Europaudvalget 2010 _ .
Radsmade 3019 - Beskeetigelse m.v. Bilag 3
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Den 27. maj 2010

Samlenotat vedrgrende radsmgde
(beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse)
den 7.-8. juni 2010 — sundhedspunkterne

Side
1. Radskonklusioner om social ulighed i sundhed 2
2. Forslag til direktiv om patientrettigheder i forbindelse med greense- 4
overskridende sundhedsydelser — KOM (2008) 414
3. Leegemiddelpakken (tidlig forelaeggelse)
(@) Forslag til direktiv om aendring af direktiv 2001/83/EF for sa vidt 33
angar forhindring af, at leegemidler, som er forfalskede med
hensyn til identitet, historie eller oprindelse, kommer ind i den
lovlige forsynings keede — KOM (2008) 668
(b) Forslag til forordning om aendring af forordning nr. 726/2004 for 43

sa vidt angar overvagning af humanmedicinske leegemidler —
KOM (2008) 664 og

Forslag til direktiv om eendring af direktiv 2001/83/EF for sa vidt
angar laegemiddelovervagning — KOM (2008) 665



Dagsordenspunkt 1: Social ulighed i sundhed
- radskonklusioner

Nyt notat

1. Indledning
Det spanske formandskab har gnsket at saette fokus pa social ulighed i sundhed og i
den forbindelse forelagt et udkast til radskonklusioner.

Formandskabet har herudover taget initiativ til afholdelse af et uformelt sundhedsmini-
stermgde den 22.-23. april 2010, hvor hovedemnet var social ulighed i sundhed.

Réadskonklusionernes fokus er ulighed i sundhed og skal ses i forleengelse af tidligere
EU-initiativer, hvor ulighed i sundhed indgar. Senest har Kommissionen i efteraret 2009
vedtaget meddelelsen "Solidaritet pa sundhedsomradet: Begraensning af uligheder pa
sundhedsomradet i EU” — KOM (2009) 567. Meddelelsen skitserer en reekke kommen-
de EU-initiativer med henblik pa at reducere ulighed i sundhed savel mellem medlems-
landene som internt i det enkelte medlemsland.

2. Hiemmelsgrundlag
Spargsmalet om hjemmelsgrundlag er ikke relevant.

3. Neerhedsprincippet
Spargsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

4. Formal og indhold

Baggrunden for udkastet til radskonklusioner om social ulighed i sundhed er de konsta-
terede forskelle i middellevetid mellem de europeeiske lande og internt i medlemslan-
dene. | udkastet til radskonklusioner henvises til en konstateret forskel i middelleveti-
den pa 10 ar for meend og 6 ar for kvinder mellem de sociogkonomisk lavest henholds-
vis hgjest placerede socialgrupper pa europeaeisk niveau.

Formalet med radskonklusionerne er at medvirke til, at der tages initiativer, der har til
formal at reducere ulighed i sundhed med konsekvens bade for ulighed i sundhed mel-
lem medlemsstaterne og internt i medlemsstaterne.

Konklusionerne har seerligt fokus pa sociale determinanters betydning for ulighed i
sundhed, idet udgangspunktet er, at strukturelle forhold har indflydelse pa sociale livs-
betingelser og derfor ogsa betydning for ulighed i sundhed generelt og i forhold til seer-
lige grupper. Herudover naevnes ogsa den enkeltes ansvar for egen og sin families
sundhed.

Det betones, at en indsats i forhold til seerlige grupper (f.eks. udsatte grupper, bgrn og
unge) i seerlig grad kan medvirke til en reduktion i den sociale ulighed mellem samfun-
dets sociale grupper.

Konklusionerne pointerer, at en tveersektoriel indsats er ngdvendig, hvis uligheden i
sundhed skal reduceres, hvilket falger af den strukturelle tiigang med hovedvaegt pa
sociale determinanter, f.eks. indkomst, uddannelse og arbejdsmiljg.



Kommissionen opfordres bl.a. til

at stgtte og udvikle eksisterende muligheder for koordination og udveksling af
gode erfaringer

i samarbejde med medlemslandene at udvikle et forslag til en tveersektoriel til-
gang til reduktion af ulighed i sundhed i forhold til bgrn og unge til inspiration for
medlemslandene

Medlemslandene opfordres til

at videreudvikle politik og initiativer samt udveksle gode erfaringer med henblik
pa at reducere ulighed i sundhed

at tage initiativ til at optimere eksisterende nationale datakilder med henblik pa
at tilvejebringe viden om, hvordan de vigtigste politikomrader indvirker p& sund-
heden og med seerligt henblik p& viden om sociale determinanters betydning for
sundheden,

at tage initiativ til at forbedre data/dataindsamling med henblik p& at kunne vur-
dere relevante politikomraders indvirkning pa sundhedstilstanden geografisk,
demografisk og i forhold til sociale grupper,

at anerkende, at sociale determinanter har betydning for sundhedstilstanden,
og at sundhedstilstanden har social betydning

at igangseette initiativer, der sikrer alle bgrn en god start i livet, herunder initiati-
ver i forhold til gravide og foreeldre

at sikre, at alle borgere — seerligt barn, unge og gravide — udnytter sundheds-
veesenets tilbud, herunder tilbud om sundhedsfremme og sygdomsforebyggel-
se.

Kommissionen og medlemslandene opfordres bl.a. til

at fremme udveksling af information og udvikling af metoder til maling af forskel-
lige politikomraders indvirkning pa lighed og sundhed

at revurdere det igangveerende arbejde med dataanalyser med henblik pa at til-
vejebringe et udvalgt antal sammenlignelige, relevante og anvendelige nggle-
indikatorer for sociale determinanter, der har betydning for lighed i sundhed.

at styrke procedurer, som kan vurdere effekten af forskellige politiske indsats-
omrader pa sundhedstilstanden blandt sociale grupper.

at implementere relevante initiativer naevnt i Kommissionens meddelelse af 22.
oktober 2009, der er relevante for udkast til radskonklusioner.

5. Europa-Parlamentets udtalelse
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

6. Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmaessige, statsfinansielle eller samfundsgkonomiske
konsekvenser pa kort sigt, ligesom det ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet.

7. Hering
Der er ikke gennemfart haring.

8. Regeringens forelgbige generelle holdning
Danmark kan tilslutte sig forslaget til radskonklusioner.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at vaere generel tilslutning til rddskonklusionerne.
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10. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har tidligere ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Dagsordenspunkt 2: Forslag til direktiv om patientrettigheder i forbindelse med green-
seoverskridende sundhedsydelser — KOM (2008) 414
- politisk enighed

Revideret udgave af samlenotat forud for mgdet i Folketingets Europaudvalg den 27.
november 2009. Zndringer er markeret med en streg i marginen.

Resumé

Kommissionen fremlagde i juli 2008 forslag til direktiv om patientrettigheder i forbindel-
se med graenseoverskridende sundhedsydelser. Direktivets formal er at fastlaegge en
generel ramme for levering af sikre og effektive greenseoverskridende sundhedsydelser
af hgj kvalitet.

Danmark har i udgangspunktet stillet sig positivt til via et direktivforslag at skabe starre
retlig klarhed over patienternes mulighed for at fa tilskud til behandling i andre EU-
lande, og til at samarbejdet mellem de nationale sundhedsveesener styrkes. Danmark
sa dog i lighed med andre medlemslande flere veesentlige problemstillinger i Kommis-
sionens oprindelige forslag.

Forslaget er under forhandlingerne i Radet eendret pa en reekke veesentlige punkter og
imgdekommer i den foreliggende form de vigtigste danske prioriteter. Det geelder
blandt i relation til medlemsstaternes mulighed for at stille krav om forhandsgodkendel-
se til hospitalsbehandling og hgijt specialiseret behandling, muligheden for om ngdven-
digt at afvise udenlandske patienter til planlagt behandling og reekkevidden af forsla-
gets artikel 5 om kvalitets- og sikkerhedsstandarder mv.

| lighed med det kompromisforslag, som blev forelagt Radet i december 2009, imgde-
kommer det foreliggende forslag ikke de danske synspunkter vedrgrende medicintil-
skud og almen leegehjaelp til gruppe 1-sikrede. Det er saledes fortsat regeringens vur-
dering, at en vedtagelse af forslaget i den foreliggende form vil indebeere, at danske
borgere fremover skal kunne fa tilskud til medicin indkgbt i andre EU-lande og at grup-
pe 1-sikrede borgere skal kunne fa tilskud til almen laegehjeelp i andre EU-lande.

Det spanske formandskabs kompromisforslag tager primeert sigte pa at imgdekomme
de medlemslande, som hidtil ikke har kunnet tilslutte sig direktivet, og som pa radsmg-
det i december 2009 udgjorde et blokerende mindretal.

/ndringerne vedrgrer isaer spgrgsmalet om betaling af sundhedsudgifter for pensioni-
ster bosat i andre EU-lande og medlemsstaternes mulighed for at begreense adgangen
til behandling i andre lande, s& den alene omfatter leverandarer, som er en del af —
eller har kontrakt med det offentlige sundhedssystem i behandlingslandet. Herudover
stiller formandskabet forslag om at udbygge bestemmelsen om samarbejde vedrgren-
de sundheds-IT (e-sundhed). Sidstneevnte skal primeaert ses som en imgdekommelse af
Kommissionen.




Fra dansk side har man ikke efterspurgt disse eendringer i kompromisforslaget, men
regeringen finder omvendt ikke, at endringerne har en karakter, sa de bgr veere ud-
slagsgivende for Danmarks stillingtagen til et resultat, som stadig — samlet set — er til-
fredsstillende. Samtidig er der tale om aendringer, som vurderes at kunne fa afgarende
betydning for, om der kan samles et bredt flertal i Radet.

Pa den baggrund kan regeringen tilslutte sig det foreliggende kompromisforslag.

Direktivforslaget er sat pd dagsordenen for rddsmadet (beskeeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 8. juni 2010 med henblik pa politisk enighed.

1. Baggrund

EF-Domstolen har i en reekke domme afsagt siden 1998 fastslaet, at patientbehandling
bade i og uden for hospitalssektoren modtaget i et andet EU-land end hvor den pageel-
dende har bopeael og som patienten har betalt for er tjenesteydelser i EF-traktatens for-
stand og derfor omfattet af EF-traktatens regler om fri beveegelighed, herunder artikel
49 om fri bevaegelighed for tjenesteydelser.

Sundhedstjenesteydelser var omfattet af det direktivforslag om tjenesteydelser, som
Kommissionen fremsatte i januar 2004 (servicedirektivet). Forhandlingerne om direktiv-
forslaget viste imidlertid en steerk modstand fra mange sider mod at regulere sund-
hedstjenesteydelser inden for rammen af det generelle tjenesteydelsesdirektiv, og
sundhedsomradet endte derfor med at blive undtaget fra direktivforslaget i den skikkel-
se, hvori det blev vedtaget i december 2006.

Pa radsmadet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 1. —
2. juni 2006 blev der vedtaget radskonklusioner om feelles veerdier og principper i de
europeaeiske sundhedssystemer.

Kommissionen lancerede den 26. september 2006 en offentlig hgring om sundhedstje-
nesteydelser i det indre marked mv. med henblik pa udarbejdelse og fremseettelse af
forslag i 2007. Formalet var for det farste at fa tilvejebragt klare retlige rammer for pati-
enters adgang til behandling i andre medlemslande med sigte p4 en kommende EU-
regulering om patientmobilitet og for det andet at identificere omrader, hvor samarbejde
mellem medlemslandenes sundhedsveesener i feellesskabsregi kan bibringe medlems-
landenes egne tiltag pa sundhedsomradet merveerdi.

Den danske regering afgav sit haringssvar den 12. februar 2007. Det fremgar heraf, at
regeringen er enig i, at der kan veere grundlag for at tilvejebringe starre retlig klarhed
og sikkerhed, samt at det vil veere hensigtsmaessigt, at retten til at modtage behandling
i et andet medlemsland udmgntes i et for borgerne og myndighederne klart og forstae-
ligt regelseet.

Europa-Parlamentet har med forskellige beteenkninger bidraget til debatten om graen-
seoverskridende sundhedsydelser. Parlamentet vedtog i april 2005 en beslutning om
patienters mobilitet og den fremtidige udvikling inden for sundhedspleje i EU, i marts
2007 en beslutning om feellesskabets indsats vedrgrende graenseoverskridende sund-
hedsydelser og i maj 2007 en beslutning om virkninger og konsekvenser af udelukkel-
sen af sundhedstjenesteydelser fra direktivet om tjenesteydelser i det indre marked.

Pa sit mgde den 19. december 2007 besluttede Kommissionen at udsaette vedtagelsen
af direktivforslaget, som i stedet blev fremsat den 2. juli 2008.
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Direktivforslaget er blevet draftet i Radet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og for-
brugerbeskyttelse) den 16.-17. december 2008, den 8.-9. juni 2009 og den 30. novem-
ber — 1. december 2010.

Indfgrelse af det udvidede frie sygehusvalg har sammen med det almindelige frie sy-
gehusvalg og de seerlige regler om maksimale ventetider for livstruende sygdomme
generelt givet patienter kortere ventetider og bedre vilkar i Danmark, end patienter har
ret til efter EU-retten, og relativt f& danske patienter har haft behov for yderligere frem-
skyndelse af deres behandling.

Ministeriet har — aktualiseret af suspensionen af det udvidede frie sygehusvalg i efter-
aret 2008 — informeret naermere om patienters ret til behandling i andre EU-lande, bl.a.
via en vejledning til patienterne om daekning af sygehusbehandling i andre EU- og
EQdS-lande.

2. Hiemmelsgrundlag

Forslaget er fremsat med hjemmel i EF-traktatens artikel 95 om det indre marked, hvor-
for direktivet vil skulle vedtages af Radet med kvalificeret flertal i feelles beslutningsta-
gen med Europa-Parlamentet efter proceduren i artikel 251.

3. Formal og indhold

Formalet med direktivet er efter artikel 1 i Kommissionens oprindelige forslag at fast-
lzegge en generel ramme for levering af sikre og effektive greenseoverskridende sund-
hedsydelser af hgj kvalitet.

Det fremgar af forslagets artikel 2, at direktivet finder anvendelse, uanset hvordan leve-
ringen af sundhedsydelser tilrettelaegges, finder sted og finansieres, og om det sker i
offentligt eller privat regi.

| artikel 3 reguleres direktivets forhold til andre feellesskabsbestemmelser. Direktivet
geelder uden preejudice for direktiverne om persondatabeskyttelse (95/46/EF og
2002/58/EF), forordning 726/2004 (EF) om godkendelse og overvagning af human- og
veterinaermedicinske lsegemidler, direktiv 2001/83 (EF) om oprettelse af en faelles-
skabskodeks for humanmedicinske lsegemidler, direktiv 2001/20 (EF) om god klinisk
praksis ved gennemfgrelse af kliniske forsgg med lsegemidler til human brug, direktiv
96/71/EF om udstationering af arbejdstagere som led i udveksling af tienesteydelser,
direktiv 2000/43/EF om gennemfgrelse af princippet om ligebehandling af alle uanset
race eller etnisk oprindelse, forordningerne om koordinering af socialsikringsordninger-
ne (1408/71 og 833/2004) og endelig forordning nr. 1082/2006 om oprettelse af en
europaeisk gruppe for territorialt samarbejde.

Nar betingelserne i artikel 22 i forordning 1408/71 er opfyldt, geelder denne forordning
frem for direktivets artikel 6-9. Hvis en forsikret gnsker at gagre brug af sundhedsydelser
i en anden medlemsstat under andre betingelser, anvendes derimod artikel 6-9 i dette
direktiv. Hvis betingelserne for at give tilladelse efter artikel 22 i forordning 1408/71 er
opfyldt, skal tilladelsen dog gives og ydelserne leveres i overensstemmelse med denne
forordning. Hvis direktivet er i konflikt med andre feellesskabsregler om specifikke
aspekter af sundhedsydelser, geelder de andre regler, f.eks. direktiv om anerkendelse
af erhvervsmaessige kvalifikationer (AEK).



Artikel 4 indeholder en raekke definitioner. "Sundhedsydelser’ defineres som sund-
hedsvirksomhed, der udfgres af eller under opsyn af en sundhedsprofessionel som led
i udgvelsen af vedkommendes erhverv, uanset hvordan den tilretteleegges, udfgres og
finansieres, og om det sker i offentligt eller privat regi. Som “graenseoverskridende
sundhedsydelser” defineres sundhedsydelser, der leveres i en anden medlemsstat end
forsikringsmedlemsstaten?, eller sundhedsydelser der leveres i en anden medlemsstat
end den, hvor sundhedstjenesteyderen har bopeel, er registreret eller etableret. Til
"sundhedsprofessionelle” henregnes laeger, sygeplejersker med ansvar for den almene
sundheds- eller sygepleje eller tandleeger, jordemgadre og farmaceuter som defineret i
AEK-direktivet eller en anden sundhedsprofessionel, som udgver virksomhed pa sund-
hedsomradet inden for et reguleret erhverv. Ved "sundhedstjenesteyder” forstas enhver
fysisk eller juridisk person, der lovligt stiller sundhedstjenesteydelser til radighed pa en
medlemsstats territorium. Desuden defineres begreberne “patient”, "forsikret person”,
"forsikringsmedlemsstat”, "behandlingsmedlemsstat”, "leegemiddel”, "recept” og “ska-
de”.

Artikel 5 slar fast, at medlemsstaterne er ansvarlige for organisationen og leveringen af
sundhedsydelser. Der opregnes dernaest en reekke principper for behandling, som de
nationale myndigheder skal leve op til. Under hensyn til principper om universalitet,
adgang til sundhedsydelser af god kvalitet, lighed og solidaritet, skal de behandlende
medlemslande fastseaette klare kvalitets- og sikkerhedsstandarder for sundhedsydelser
og sikre, at der findes ordninger, der sikrer, at sundhedstjenesteyderne kan overholde
sadanne standarder under hensyn til international leegevidenskab og alment anerkendt
god medicinsk praksis, at sundhedstjenesteydernes anvendelse af sadanne standarder
overvages lgbende og at der gribes ind hvis de relevante standarder ikke overholdes,
idet der tages hensyn til udviklingen inden for lsegevidenskab og sundhedsteknologi, at
sundhedstjenesteyderne stiller al relevant information til radighed for patienterne, sa
disse kan treeffe et informeret valg vedrgrende udbud, priser og resultater af udferte
sundhedsydelser og oplysning om deres forsikringsdaekning eller andre former for per-
sonlig eller kollektiv erhvervsansvarsdeekning, at patienterne har klageadgang og er
sikret retsmidler og erstatning i skadestilfaelde, at sundhedstjenesteyderne tegner for-
sikring eller stiller en garanti til radighed i forhold til behandling, at de grundleeggende
rettigheder til beskyttelse af privatlivets fred i forbindelse med behandling af personop-
lysninger respekteres i overensstemmelse med national ret, og at patienter fra andre
medlemslande far samme behandling som medlemslandets egne borgere.

Kommissionen udarbejder i ngdvendigt omfang og i samarbejde med medlemsstaterne
retningslinjer for at fremme gennemfarelsen af artikel 5, stk. 1.

Sundhedsydelser udfert i en anden medlemsstat er reguleret i artikel 6. Forsikrings-
medlemsstaten skal sikre, at patienter, der er socialt sikret i landet, og som rejser til en
anden medlemsstat for at modtage behandling dér, ikke hindres i at modtage behand-
ling i den anden medlemsstat, hvis behandlingen er blandt de ydelser, som patienten
har ret til i hjemlandet. Forsikringsmedlemsstaten skal refundere de udgifter, som ville
veere blevet betalt af dets eget sygesikringssystem for samme behandling ydet pa eget
territorium. Det er altid forsikringsmedlemsstaten, som afger hvilke sundhedsydelses-
omkostninger, der deekkes, uanset hvor ydelserne udfgres. Udgifterne til behandling i
en anden medlemsstat skal refunderes af forsikringsmedlemsstaten med et belgb der

! Begrebet "forsikringsmedlemsstaten” anvendes i den danske oversattelse af direktivforslaget. | den
engelske version tales om "Member State of affiliation”, hvilket formentlig snarere kan oversgttes med
det mere neutrale "tilhersmedlemsstat”.



mindst svarer til de udgifter, som ville veere blevet godtgjort, hvis samme eller lignende
behandling var ydet pa dens eget territorium, idet refusionen dog ikke kan overstige de
faktiske omkostninger ved den modtagne behandling. Forsikringsmedlemsstaten kan
palaegge en patient, der sgger behandling i en anden medlemsstat de samme betin-
gelser, behandlingskriterier og formaliteter for behandling og refusion af omkostninger,
som staten ville gare, hvis den samme eller tilsvarende behandling var blevet ydet pa
dets eget territorium, safremt de ikke er diskriminerende eller en hindring for den frie
bevaegelighed for personer. Medlemsstater skal have en ordning til beregning af udgif-
ter, som skal refunderes til den forsikrede person. Denne ordning skal baseres pa forud
fastlagte objektive og ikke-diskriminerende kriterier, der er kendt pa forhand, og de
refunderede omkostninger ma ikke veere mindre end dem, der ville veere blevet godt-
gjort, hvis den samme eller tilsvarende behandling var blevet ydet pa tilharsmedlems-
statens eget territorium. Patienter, der rejser til en anden medlemsstat for at modtage
eller sgge behandling dér, skal sikres adgang til deres journaler.

Spargsmalet om ikke-hospitalsbehandling er reguleret i artikel 7. Forsikringsmedlems-
staten ma ikke kraeve forhandstilsagn, nar det gzelder refusion af udgifter til sundheds-
ydelser, der ikke kreever hospitalsindlaeggelse, leveret i en anden medlemsstat, hvis
udgifterne ville vaere blevet betalt af hjemlandets sygesikringssystem, safremt behand-
lingen havde fundet sted dér.

Artikel 8 omhandler hospitalsbehandling og specialiserede sundhedsydelser. Hospi-
talsbehandling defineres som sundhedsydelser, der kraever indlseggelse mindst en nat.
En liste over yderligere behandling, som ikke kraever overnatning, men som kreever
brug af hgijt specialiseret og omkostningskreevende medicinsk infrastruktur eller medi-
cinsk udstyr, eller som indebaerer behandlinger, der udggr en seerlig risiko for patienten
eller befolkningen, kan vedtages af Kommissionen i komitéprocedure (forskriftsproce-
dure med kontrol), jfr. artikel 19. Medlemsstaterne ma kreeve forhandstilladelser for
refusion af udgifter til behandling omfattet af artikel 8, safremt: 1) omkostningerne ville
veere deekket af statens eget sygesikringssystem, hvis behandlingen fandt sted pa eget
territorium og 2) safremt en udstremning af patienter som fglge af artikel 8 griber alvor-
ligt ind i eller formentlig griber alvorligt ind i den gkonomiske ligeveegt i medlemsstatens
sygesikringssystem og/eller planleegning og rationalisering i hospitalssektoren for at
undga overkapacitet pa hospitalerne, ubalance i udbuddet af hospitalsbehandling samt
logistisk og gkonomisk spild, opretholdelsen af et balanceret system for lsege- og hos-
pitalsbehandling, der er tilgaengeligt for alle eller opretholdelsen af behandlingskapaci-
tet eller medicinsk kompetence péa dets territorium. Et forhandstilladelsessystem skal
dog vaere begraenset til, hvad der er ngdvendigt og rimeligt for at undga en sadan ind-
virkning og ma ikke udgare et middel til vilkarlig forskelsbehandling. Medlemsstaten
offentligger alle relevante oplysninger om de forhandstilladelsesordninger, der er ind-
fart i henhold til Artikel 8.

Proceduremaessige garantier er omhandlet i artikel 9. Forsikringsmedlemsstaten skal
sikre, at administrative procedurer vedrgrende forhandstilladelse og refundering af ud-
gifter til sundhedsydelser i en anden medlemsstat, er baseret pa objektive, ikke-
diskriminerende kriterier, som er offentliggjort pa forhand, og som er ngdvendige og
rimelige for at opna formalet. Et sadant administrativt system skal veere let tilgaengeligt
og sikre, at ansggninger behandles objektivt og upartisk inden for tidsfrister offentlig-
gjort pa forhand. Medlemsstaterne skal, nar der fastszettes frister for behandling af an-
sggninger om brug af sundhedsydelser i en anden medlemsstat, tage hensyn til patien-
tens helbredstilstand, patientens smerteniveau, arten af patientens handicap og patien-
tens evne til at udgve erhvervsmaessig virksomhed. Medlemsstaterne skal sikre, at
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administrative afgarelser om behandling i en anden medlemsstat kan paklages admini-
strativt og blive pr@gvet i en domstolsproces, herunder at der findes forelgbige retsmid-
ler.

Spargsmalet om patientinformation er reguleret i artikel 10. Forsikringsmedlemsstaten
skal sikre information om patienternes mulighed for at modtage behandling i en anden
medlemsstat og om betingelser herfor, herunder om situationen hvis der sker skader
som fglge af sundhedsydelser, der er udfert i en anden medlemsstat. Informationen
skal ggres let tilgeengelig, herunder via elektroniske medier, og skal iseer indeholde
information om patienters rettigheder, procedurer for at ggre brug af disse rettigheder
og klagemuligheder, hvis patienten unddrages disse rettigheder. Kommissionen kan
udvikle et standardfeellesskabsformat for disse oplysninger.

Artikel 11 regulerer sundhedsydelser, der leveres i en anden medlemsstat. Nar sund-
hedsydelser leveres i en anden medlemsstat end forsikringsmedlemsstaten, eller i en
anden medlemsstat end den, hvor sundhedstjenesteyderen har bopeel, er registreret
eller etableret, leveres sadanne sundhedstjenesteydelser i henhold til behandlingsmed-
lemsstatens lovgivning. Dette geelder dog ikke for anerkendelse af erhvervsmaessige
kvalifikationer.

Artikel 12 indeholder bestemmelser om nationale kontaktpunkter. Medlemsstaterne
skal udnaevne nationale kontaktpunkter for behandling over graenser og meddele nav-
ne og kontaktdetaljer til Kommissionen. Det nationale kontaktpunkt skal i naert samar-
bejde med andre nationale myndigheder, kontaktpunkter i andre medlemsstater og
Kommissionen sgrge for at stille oplysninger til radighed for patienterne, isser om ret-
tigheder i forhold til behandling over graenser, kvalitets- og sikkerhedsgarantier, beskyt-
telse af persondata, klageveje og erstatning samt geeldende betingelser, at hjeelpe pa-
tienter med at beskytte deres rettigheder og s@ge passende erstatning i tilfeelde af ska-
der, herunder seerligt oplyse om mulighederne tvistbileeggelse, at samle detaljeret in-
formation om nationale organer, der opererer med udenretlige lgsninger pa uenighe-
der, at fremme etableringen af en international udenretlig tvistbileeggelsesordning i for-
bindelse med behandling over greenser. Kommissionen vedtager de foranstaltninger,
der er ngdvendige for at forvalte netveerket af nationale kontaktpunkter, hvilken art og
type data der skal indsamles og udveksles inden for netveaerket og retningslinier for den
information patienter skal have.

| artikel 13 reguleres samarbejdet om sundhedstjenesteydelser. Medlemslandene skal
yde den ngdvendige bistand til hinanden for at kunne gennemfgre direktivet. Desuden
skal medlemslandene fremme samarbejdet om sundhedsydelser pa tvaers af greenser.

Artikel 14 beskaeftiger sig med anerkendelse af recepter udstedt i en anden medlems-
stat. Hvis et leegemiddel er godkendt til at blive markedsfart pa deres territorium, skal
medlemslandene sikre, at recepter udstedt af en autoriseret person i en anden med-
lemsstat til en bestemt patient kan bruges pa deres territorium, og at begraensninger pa
anerkendelse af individuelle recepter er forbudt, medmindre de er begreenset til, hvad
der er ngdvendigt og rimeligt for af hensyn til folkesundheden, og ikke udgar et middel
til forskelsbehandling eller er baseret pa en legitim og begrundet tvivi om aegtheden
eller indholdet af recepten. For at lette gennemfgrelsen vedtager Kommissionen tiltag,
der gor det muligt for en farmaceut eller anden sundhedsprofessionel at bekreefte aegt-
heden af recepten, og om recepten er udskrevet i et andet medlemsland af en autorise-
ret person ved at udvikle en feellesskabsmodel for recepter og stette brugen af e-
recepter, der sikrer, at lseegemidler ordineret i en medlemsstat og udleveret i et andet er
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korrekt identificeret, og at informationen til patienten om produktet er forstaeligt og som
ekskluderer specifikke kategorier af laegemidler fra anerkendelse af recepter, nar det er
ngdvendigt for af hensyn til folkesundheden.

| artikel 15 reguleres europeeiske referencenetvaerk. Medlemslandene skal fremme
etableringen af europeeiske netveerk for sundhedstjenesteydere, der er dbne for nye
sundhedstjenesteydere. De europeeiske referencenetveerk skal bidrage til at udnytte
potentialet ved samarbejde om hgijt specialiserede innovative sundhedsydelser, at
fremme adgang til omkostningseffektive sundhedsydelser af hgj kvalitet for alle patien-
ter, hvis sundhedstilstand kraever en seerlig koncentration af ressourcer eller eksperti-
se, at gare anvendelsen af ressourcerne sa omkostningseffektiv som muligt, at bidrage
til videndeling og til uddannelse af sundhedsprofessionelle, at fastsaette benchmarks
for kvalitet og sikkerhed, og at bidrage til at udvikle og sprede bedste praksis, at bista
medlemsstater med et utilstreekkeligt antal patienter med en saerlig sundhedsmaessig
tilstand eller manglende teknologi eller ekspertise med at udbyde et fuldt udbud af hgijt
specialiserede services af hgjeste kvalitet. Kommissionen fastlaegger proceduren for at
etablere europaeiske referencenetvaerk samt kriterier og betingelser, som de europeei-
ske referencenetvaerk skal opfylde.

Artikel 16 omhandler e-sundhed. Kommissionen vedtager foranstaltninger, der er ngd-
vendige for at opna interoperabilitet i ikt-systemer (informations og kommunikations-
tekniske systmer) pa sundhedsomradet, nar en medlemsstat beslutter at indfgre sa-
danne systemer. Disse foranstaltninger skal afspejle udviklingen i sundhedsteknologi
og leegevidenskab samt respektere beskyttelsen af persondata. De skal iseer fastlaegge
standarder og terminologier med henblik pa udfarelse af sikre og effektive sundheds-
tjenesteydelser af hgj kvalitet pa tveers af graenserne.

Artikel 17 omhandler samarbejde om forvaltning af ny sundhedsteknologi, og palaegger
medlemsstaterne at fremme etableringen af et netvaerk mellem nationale organer med
ansvar for sundhedsteknologivurdering. Netvaerket skal stgtte samarbejdet mellem de
nationale myndigheder og fremme levering af oplysninger om effektiviteten af sund-
hedsteknologier og muliggare udveksling af disse oplysninger mellem de nationale
organer. Medlemsstaterne udpeger myndigheder eller organer, som deltager i netvaer-
ket. Kommissionen vedtager de ngdvendige foranstaltninger til etablering og forvaltning
af netveerket og til fastleeggelse af arten og typen af data, der skal udveksles.

Artikel 18 beskeeftiger sig med dataindsamling til statistik og overvagningsformal, og
palaegger medlemsstaterne at indsamle statistiske data om greenseoverskridende
sundhedsydelser, om de udferte ydelser, sundhedstjenesteyderne og patienter, udgif-
terne og resultaterne. Kommissionen treeffer foranstaltninger til implementering uden
preejudice for Feellesskabets statistiske program og statistikker om folkesundhed og
arbejdsmiljg.

Ifalge artikel 19 skal Kommissionen bistas af et udvalg med repreesentanter for med-
lemslandene og med Kommissionen som formand, der skal falge enten forskriftspro-

ceduren eller forskriftsproceduren med kontrol som beskrevet i afggrelse 1999/468/EF.

Direktivudkastets afsluttende artikler 20-24 omhandler rapportering og referencer til
anden lovgivning, gennemfgrelse, ikrafttreedelse og adressater.
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4. Haring

Forslaget er sendt i hgring i hos Danske Regioner, KL, Laegeforeningen, Dansk Syge-
plejerad, Danmarks Apotekerforening, Danske Bioanalytikere, Ergoterapeutforeningen,
Dansk Farmaceutforening, Farmakonomforeningen, Landsforeningen af Statsautorise-
rede Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Den Almindelige Danske Jordemoderfor-
ening, Foreningen af Kliniske Dieetister, Dansk Kiropraktorforening, Danmarks Optiker-
forening, Dansk Psykologforening, Foreningen af Radiografer i Danmark, Tandlaege-
foreningen, Tandleegernes Nye Landsforening, Dansk Tandplejerforening, Landsfor-
eningen af Kliniske Tandteknikere, Akademikernes Centralorganisation, Det Kommu-
nale Kartel, Funktionzerernes og Tjenestemaendenes Faellesrad, FOA, Landsorganisa-
tionen i Danmark (LO), Danske Patienter, Patientforeningen i Danmark, Danske Handi-
caporganisationer, Forbrugerradet, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Dansk
Erhverv, Forsikring og Pension, Foreningen af Parallelimportagrer af Leegemidler, Indu-
striforeningen for Generiske Laegemidler, Leegemiddelindustriforeningen, Foreningen af
Medicingrossister (MEGROS), Patientforsikringen, Konkurrencestyrelsen, Datatilsynet,
DSl Institut for Sundhedsvaesen, Statens Institut for Folkesundhed og Sammenheen-
gende Digital Sundhed i Danmark.

Danmarks Apotekerforening

Danmarks Apotekerforening (DA) laegger til grund for direktivforslaget, at apotekernes
sundhedsydelser som udgangspunkt er omfattet af forslaget. DA papeger, at danske
apoteker kontrollerer, hvordan laegemidlerne pavirker hinanden, hvorfor der ikke er
sikkerhed for, at denne kontrol vil blive gennemfart ved kgb i udlandet. DA opfordrer
regeringen til at fastholde de synspunkter, som regeringen har tilkendegivet over for
Kommissionen i forbindelse med vurderingen af de danske medicintilskudsregler.

Vedrgrende artikel 5 anfgrer DA, at sikkerheden og kvaliteten af lsegemiddeldistributio-
nen i andre EU-lande ikke er den samme som i Danmark. Med hensyn til receptkontrol
vil der ikke veere den samme sikkerhed, hvis recepterne sendes til udlandet med hen-
blik pa ekspedition i et andet medlemsland, fordi man ikke lzengere kan fa nytte af det
teette kendskab til den enkelte patient og det etablerede samarbejde mellem lokale
laeger og apoteker. Hertil kommer barrierer som stgrre afstande, besveerliggjort kom-
munikationsveje og manglende kendskab til dansk sprog og ordinationspraksis.

DA anfgrer, at de danske myndigheder tilleegger radgivning stor vaegt, da det er doku-
menteret, at der blandt danske medicinbrugere er store problemer med at anvende
medicinen korrekt. DA papeger, at apotekernes radgivningsopgave er meget veesent-
lig, men at radgivning ikke er mulig ved kab af leegemidler i en raekke EU-lande. Desu-
den vil den skriftlige patientvejledning, herunder apotekernes skriftlige doseringsanvis-
ning og indleegsseddel med information pa dansk ikke veere tilgeengelig ved kgb af
lzegemidler i udlandet, hvilket er negativt for patientsikkerheden. Der henvises ligeledes
til, at indfgrelsen af tilskud til leegemidler kgbt i andre lande vil forsteerke problemerne
med forfalskede og farlige laeegemidler, ligesom man ville risikere gennem offentlige
tilskud at understgtte behandling med disse leegemidler, som man i dag er sikret imod
gennem det danske kontrol- og distributionssystem. Desuden er aktgrer uden for apo-
tekervaesenet ikke underlagt samme tilsyn som det danske apotekervaesen.

Den danske substitutionsordning, hvor apotekerne er forpligtede til at tilboyde patienten
det billigste leegemiddel, vil ikke kunne opretholdes ved en udbredt handel med laege-
midler pa tveers af landegraenser, hvor prisgennemskueligheden vil blive forringet, og
patienten ikke leengere har sikkerhed for at blive tilbudt det billigste lsegemiddel og
dermed opna fuldt tilskud. Apotekerne foretager indberetninger til statistik og varetager
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receptekspedition og medicintilskudsbegninger pa baggrund af disse oplysninger, og
opgavevaretagelsen er i hgj grad baseret pa registre, som efter DA’s opfattelse af da-
tasikkerhedsmaessige grunde ikke bgr udvides til at omfatte aktgrer uden for Danmark.
DA er bekymret for, hvorvidt det er muligt at fastholde den rationelle gkonomiske sty-
ring af apotekssektoren, safremt det offentlige i videre omfang skal subsidiere leege-
midler kgbt i udlandet. Hvis en del af finansieringen af apotekssektoren bortfalder, vil
der veere risiko for, at den solidariske finansiering af laeegemiddeldistributionssystemet
aflgses af et system, hvor omkostningerne afholdes af de patienter med et stort behov
for recept- og medicineringskontrol og radgivning, og denne gruppe vil kunne opleve
prisstigninger.

DA kan dog tilslutte sig, at der skal veere fuld og lige adgang til sundhedsydelser og
lazzgemiddelbehandling, som borgere akut matte have brug for under ophold i andre
EU-lande. DA anerkender, at det i visse situationer kan vaere hensigtsmaessigt for pati-
enten at fa ekspederet en recept udstedt af en laege i patientens hjemland. DA gar dog
opmeerksom pa, at der er en raekke spgrgsmal om gensidig anerkendelse af recepter,
herunder hvordan det sikres, at oplysningerne pa en udenlandsk recept kan identifice-
res og ekspederes korrekt, samt at patienten bliver informeret korrekt om dosering og
anvendelse. DA papeger, at et generelt krav om anerkendelse af recepter betyder en
gget risiko for forfalskninger af recepter. DA mener desuden, at der bgr fastseettes kla-
re regler for, i hvilke tilfeelde apotekerne af sikkerhedsmeessige arsager kan afvise at
ekspedere en recept. Anerkendelse af udenlandske recepter bgr som udgangspunkt
kun ske, hvor der er personligt fremmade pa apoteket.

DA kan pa grundlag af direktivforslagets tiltag ikke vurdere, hvorvidt det vil frembyde
acceptable lgsninger pa disse problemstillinger. Derfor bar spgrgsmalene belyses som
en integreret del af Radets og Parlamentets behandling af forslaget og ikke blot i en
saerskilt procedure under Kommissionen.

Danske Handicaporganisationer

Danske Handicaporganisationer (DH) er positiv over for at skabe klarhed om de geel-
dende regler samt et gget samarbejde pa europeeiske plan. DH er dog kritisk over for
bestemmelserne om patientmobilitet, der i sin nuvaerende form diskriminerer menne-
sker med handicap.

Fordi mennesker med handicap ofte ikke har samme adgang til sundhedsydelser som
andre mennesker, foreslar DH, at artikel 5 suppleres med en bestemmelse om, at be-
handlingsmedlemsstaten er ansvarlig for at sikre lige adgang til sundhedsydelser til
mennesker med handicap, herunder tilgaengelig til behandlingssteder og passende
kompenserende foranstaltninger. DH pointerer, at dette ikke vil veere en yderligere ret-
tighed, idet den allerede er sikret gennem FN’s konvention om rettigheder for personer
med handicap, som EU ogsa har tilsluttet sig.

DH finder, at artikel 6 om godtgarelse af udgifter er problematisk, fordi borgerne selv
skal baere det gkonomiske ansvar for eventuelle "supplerende udgifter”. Problemet er,
at godtggarelse efter gaeldende praksis vil blive beregnet ud fra en gennemsnitsbetragt-
ning, hvilket diskriminerer mange mennesker med handicap og deraf fglgende supple-
rende udgifter pa grund af seerlig rejseform eller ngdvendig ekstra ledsager. DH mener,
at dette er diskriminerende og dermed i modstrid med FN-konventionen. DH foreslar, at
der indskrives, at handicaprelaterede merudgifter kompenseres fuldt ud. Med hensyn til
artikel 10 om oplysning til patienter foreslar DH, at tilgeengeligheden for mennesker
med handicap til behandlingssteder indgér i et sddant standardfaellesskabsformat.
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Hvad angar artikel 12 om nationale kontaktpunkter, papeger DH, at udsatte grupper
har vanskeligere ved at bruge mulighederne for frit valg pa sygehusomradet end andre
mennesker. DH foreslar derfor, at de nationale kontaktpunkter skal radgive og vejlede
mennesker, der pa grund af handicap har seerlige vilkar for at benytte graenseoverskri-
dende sundhedsydelser. DH foreslar tillige, at kontaktpunkterne/de nationale myndig-
heder skal overvage, hvilke patientgrupper, der ikke bruger greenseoverskridende
sundhedsydelser og vurdere, om det skyldes diskriminerende barrierer. Grundlaget for
denne overvagning kan eventuelt sikres i artikel 18 om indsamling af data.

Med hensyn til artikel 14 er DH meget positiv over for muligheden for europaeisk aner-
kendelse af recepter udstedt i en anden medlemsstat, idet det vil gare det vaesentlig
nemmere for mange mennesker med kronisk sygdom at rejse i Europa, ligesom det vil
gge sikkerheden for adgang til medicin under udlandsophold. Vedrgrende artikel 15 er
DH positiv over for oprettelsen af referencecentre, der skal lgfte kvaliteten i behandlin-
gen med sa specialiseret ekspertise, at denne ikke kan opretholdes i ét medlemsland.
DH er ligeledes positiv over for artikel 17 om gget samarbejde om sundhedsteknologi-
vurdering. Her papeger DH, det afgarende i, at brugerperspektivet og brugerorganisa-
tionerne bliver inddraget i de konkrete sundhedsteknologivurderinger.

Danske Patienter

Danske Patienter finder, at det er pakraevet med et klart regelsaet for, hvordan patien-
ternes ret til at ggre brug af sundhedsydelser inden for unionen finder anvendelse i
praksis, men finder direktivforslaget mangelfuldt pa en raekke punkter.

Generelt er Danske Patienter med hensyn til kroniske patienter bekymrede for direkti-
vets konsekvenser, som man finder, bgr undersgges ngje, inden direktivet traeder i
kraft. Bekymringen vedrgrer bl.a. 1) udbredelser af sundhedsforsikringer og markeds-
garelse, 2) egenbetaling mod efterfglgende kompensation, og 3) forslaget om, at myn-
dighederne skal leegge vaegt pa patienternes evne til at udgve erhvervsmaessig virk-
somhed, nar de fastseetter frister for behandlingen af ansagninger om brug af sund-
hedsydelser i en anden medlemsstat.

Danske Patienter opfordrer til, at sundhedsmyndighederne aktivt formidler de europaei-
ske patientrettigheder til patienter og behandlere, herunder ved at oprette kontaktpunk-
ter. Der foreslas en monitorering af, hvilke patientgrupper, der ikke ger brug af de
greenseoverskridende sundhedsydelser. Det papeges, at der savnes retningslinier ved-
regrende tolkebistand.

Danske Patienter understreger, at krav om forhandsgodkendelse skal begrundes med
forhold, der kan dokumenteres, at kravet om forhandsgodkendelse skal holdes pa et
absolut minimum, og at afslag altid skal begrundes overfor patienterne.

Forslaget om forhandsbetaling findes uacceptabelt. Danske Patienter gnsker sikkerhed
for, at regeringen indfgrer en ordning, hvor myndighederne betaler direkte for uden-
landsk behandling, og saledes friholder patienterne for forhandsbetaling. Der efterlyses
en konkretisering af afregningsmodellen.

Danske Patienter papeger en reekke problemstillinger omkring journaladgang og ud-
veksling, herunder vedr. patientadgang til egne data, informering af patienten far, un-
der og efter behandling, engelsksproget journal og beskyttelse af personfglsomme op-
lysninger.
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Danske Patienter stgtter intentionen om en feellesskabsmodel til kontrol af recepters
aegthed, men understreger samtidig forventningen om, at det laegelige monopol pa
ordination af receptpligtig medicin i Danmark ikke anfaegtes. Der opfordres ligeledes til
en fast procedure for PEM-registrering (Personlig Elektronisk Medicinprofil) af medicin
ordineret i udlandet.

Danske Patienter finder det afgerende, at patienterne pa forhand sikres en fuld infor-
mation om klage- og erstatningssystemet i behandlingslandet.

Danske Regioner

Danske Regioner (DR) mener, at et direktiv alene bagr omhandle en kodificering og ikke
en "indskeerpelse” af EF-Domstolens afgarelser. Desuden bar et direktiv ikke udbredes
til tilgreensende omrader, hvor en regulering ikke er ngdvendig for implementering af
direktivet. DR mener, at det er afggrende, at danske initiativer og regler om sammen-
haengende patientforlgb, patientsikkerhed og regler om patientrettigheder ikke under-
mineres. Med hensyn til refusion af udgifter og visitation anfgrer DR, at forudsaetningen
for at modtage sundhedsydelser i andre EU-lande med refusion af udgifter skal veere,
at ydelsen ogsa indgar i det etablerede tilbud i hjemlandet. Princippet om henvisning til
specialiseret behandling via almen praksis skal ogsa fastholdes.

DR understreger vigtigheden i, at princippet om forhandsgodkendelse til sygehusbe-
handling og specialiseret behandling i udlandet fastholdes, idet det er afggrende for
regionernes muligheder for at styre udgifterne og planlaegge. Det bgr veere muligt for
sygehusafdelinger at afvise patienter af kapacitetsmaessige arsager.

Hvad angar patientinformation og -sikkerhed, mener DR, at det er vigtigt, at patienter
far tilstreekkelig information, nar de rejser til udlandet for behandling, sa de informeres
om deres situation, behandling, risici, bivirkninger mv. Et direktiv bgr tage hgjde for de
etiske spgrgsmal i forbindelse organdonation, der kan opsta som fglge af EU-landenes
forskellige regler pa omradet. DR mener desuden, at et direktiv ikke ma forhindre op-
retholdelsen af de eksisterende danske registreringssystemer og procedurer pa medi-
cinomradet, der har hgje krav til patientsikkerheden.

DR har i et supplerende hgringssvar uddybet sine synspunkter saledes:

Overordnet finder DR, at direktivforslaget bgr begraense sig til at skabe juridisk klarhed
for patienter, der gnsker at benytte sig af greenseoverskridende sundhedsydelser. DR
finder det afgerende, at EU’s grundlseggende malsaetninger om fri bevaegelighed ikke
begraenser medlemsstaternes kompetence pa sundhedsomradet.

Med hensyn til finansiering bakker DR op om, at niveauet for godtgarelse svarer til be-
talingen for behandlingen i hjemlandet, samt at patienter kun har ret til behandling i et
andet EU-land, hvis behandlingen er omfattet af hjemlandets sociale sikringssystem.
DR ger dog opmaerksom pa, at det kan afskeere nogle patienter fra at sgge behandling
i udlandet, hvis de ikke selv har mulighed for selv at lsegge ud for behandlingen og rej-
seomkostningerne. Hvad angar betalingssystemet, mener DR, at det bgr indrettes flek-
sibelt, sa der tages hgjde for de forskellige landes indretning af sundhedsvaesenet.

Pa omradet for udvidet frit valg ger DR opmaerksom pa, at direktivforslaget ligestiller
offentlige og private sundhedstilbud i EU. Dette vil betyde en aendring i forhold til de
nuvaerende regler i Danmark, hvor der er begraensninger for patienternes brug af priva-
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te sundhedsydelser, nar det offentlige sundhedsveesen skal refundere udgiften (under
ordningen om udvidet frit sygehusvalg). Der kan opsta en konkurrenceforvridende situ-
ation, hvis danske patienter har ret til at veelge behandling pa et privathospital i et an-
det EU-land fra dag 1 efter henvisning, mens der er opstillet betingelser i form af vente-
tider, far man kan henvises til behandling pa et privathospital i Danmark. DR mener,
det er uklart, hvordan direktivforslaget harmonerer med de danske regler for udvidet frit
sygehusvalg.

DR gar ligeledes opmaerksom p4, at patienter med livstruende sygdomme er omfattet
af maksimale ventetider. Hvis det af kapacitetsmaessige arsager er vanskeligt at over-
holde disse tider, kan regionerne indga aftale med udenlandske sygehuse om behand-
ling. Det er ifglge DR uklart, hvordan sadanne aftaler passes ind i direktivforslaget. |
Danmark forvaltes det saledes i regionerne, at et udenlandsk sygehus, der indgar afta-
le med regionerne i forening om behandling af udvidet fritvalgspatienter eller patienter
med livstruende sygdom, er at betragte som en forhandstilladelse om, at patienten kan
fa betalt sin behandling i udlandet, forudsat at patienten henvises til sygehuset. DR
mener, at sadanne ordninger bgr kunne fortsaette uhindret, og at direktivet ubetinget
skal respektere de nationale og regionale myndigheders kompetence i forhold til det
behandlende sundhedsvaesen.

Med hensyn til adgangen til organdonation og -transplantation, abort, sterilisation og
kastration vurderer DR, at der kan opsta etiske problemstilliner, idet andre lande kan
have mere lempelige regler, hvilket kan stride imod de etiske retningslinjer i Danmark.
Desuden pointerer DR, at psykiatriske patienters retstilling og klageadgang i forbindel-
se med anvendelsen af tvang i udlandet ikke ma forringes.

For sa vidt angar de enkelte artikler, finder DR, at direktivets artikel 1 udelukkende bar
kodificere EF-domstolens afggarelser og ikke tildele Kommissionen kompetencer i for-
hold til at udarbejde feelles standarder for kvalitet og sikkerhed.

| artikel 2 mener DR, at det skal sikres, at medlemslandenes ret til at organisere sund-
hedsvaesenet, herunder forholdet mellem private og offentlige leverandarer, ikke un-
dermineres via direktivforslaget. Desuden bgr det ifglge DR klarggres, at det er natio-
nale standarder for levering af sundhedsydelser, der geelder i direktivet.

| forbindelse med artikel 3 finder DR, at sammenheengen til forordning 1408 skal klar-
gares.

Under artikel 4 mener DR, det skal fastholdes, at det udelukkende er de ydelser, der er
omfattet af det offentlige sundhedsvaesen, det ogsa er muligt at fa i et andet EU-land.
Desuden finder DR, at en patient skal have et dokumenteret behov, f.eks. ved en hen-
visning, og ikke alene et gnske om at benytte en sundhedsydelse for at kunne veere
patient. DR mener, det bgr fastholdes, at patienter kun har ret til behandling i et andet
EU-land, hvis behandlingen ikke tilbydes rettidigt i hjemlandet.

Med hensyn til artikel 5 mener DR, at medlemslandene bgr veere i stand til at afvise
patienter af kapacitetsmaessige arsager. Desuden bgr der skabes klarhed over visitati-
on og henvisning af udenlandske patienter i de nationale sundhedsveaesener. DR me-
ner, at listesystemet til almen praksis skal kunne opretholdes, ligesom det alene er
medlemslandene, der skal udarbejde retningslinjer for gennemfarsel af direktivet. En-
delig mener DR, at det helt bgr overvejes, om artiklen 5 skal fjernes fra direktivforsla-
get, fordi Kommissionen ikke har kompetence til at regulere medlemslandenes sund-
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hedsveesener, jfr. artikel 152 i Amsterdam-traktaten. DR vurderer det saledes ikke hen-
sigtsmeessigt, at der udarbejdes feelles kvalitets- og sikkerhedsstandarder i EU.

| artikel 6 finder DR, at visitation til specialiseret behandling i det danske sundhedsvae-
sen fortsat skal ske via almen praksis, samt at medlemsstaterne har ubetinget ret til at
indfgre et generelt system med forhandsgodkendelser for hospitalsbehandling for at
sikre omkostningsstyring og planleegningsmuligheder i medlemsstaternes sundheds-
vaesener. Desuden skal det afklares, hvorledes en tilsvarende” sundhedsydelse skal
forstds i forhold til patienternes ret til godtgarelse op til niveauet for "tilsvarende” be-
handling, hvis det blev ydet i forsikringsmedlemsstaten.

| forbindelse med artikel 7 og 8 mener DR, at der skal veere en ubetinget ret til at lave
forhandsgodkendelser til hospitalsbehandling i et andet EU-land. Systemet med for-
handsgodkendelse for hospitalsbehandling foreslas udformet, sdledes at det bade gi-
ver de lande, som afgiver patienter, en styrings- og planleegningsmulighed, ligesom det
skal give de lande, der modtager patienter, en finansieringssikkerhed for de ydelser, de
leverer. Dette vurderes ogsa at give patienten en vaesentlig gskonomisk sikkerhed, lige-
som det vil medvirke til at sikre, at patienten modtager et relevant behandlingstilbud.

DR mener desuden, at der bgr laves en national vurdering over ikke-hospitals-
behandling, der ogsa er omfattet af forhandsgodkendelser. Det papeges, at Kommissi-
onens definition af hospitalsbehandling vil kunne medfgre en uhensigtsmaessig @ko-
nomisk skaevvridning af incitamenter til at flere behandlinger udfgres stationeert.

Under artikel 9 foreslar DR, at medlemsstaterne udformer regler for sagsbehandlingsti-
der vedr. forhandsgodkendelse og godtgarelse.

Hvad angar artikel 10 vurderer DR, at det er positivt, at patienterne har tilgeengelig in-
formation om deres rettigheder, men at det er meget omfattende og vanskeligt at oply-
se patienter om de gvrige EU-landes sundhedssystemer, klageadgang m.v.

| forleengelse af artikel 11 mener DR, det er positivt, at sundhedsydelser leveres efter
de regler, der er i behandlingslandet.

DR foreslar, at de nationale kontaktpunkter, der naevnes i artikel 12, skal oplyse patien-
terne og borgere om deres rettigheder, samt at de nationale kontaktcentre ikke bar
have udvidede juridiske forpligtigelser i forhold til tvistbileeggelse m.v.

Med hensyn til artikel 13 mener DR ikke, det er hensigtsmaessigt at regulere samarbej-
det i en direktivtekst, der har bindende retsvirkning for medlemsstaterne.

| forhold til artikel 14 neevner DR, at det bgr overvejes, om salg af laeegemidler er en
sundhedsydelse, og om det er relevant at regulere salget i dette direktiv. | givet fald ma
anerkendelse af recepter ikke underminere den danske lsegemiddelstatistik eller de
danske tiltag om patientsikkerhed i forbindelse med lsegemidler.

DR foreslar, at artikel 15 udgar af direktivet. Etablering og udviklingen af referencecen-

tre skal ske ved teet inddragelse af medlemsstaterne, og ikke via Kommissionen som
en "overstatslig” Sundhedsstyrelse.
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DR vurderer, det er meget positivt, at artikel 16 giver mulighed for at iveerkseette foran-
staltninger, der sikrer kompatibilitet (operationalitet) mellem medlemslandenes informa-
tions- og kommunikationsteknologiske systemer (ikt-systemer).

Med hensyn til artikel 17 er det ifalge DR en fordel med et samarbejde om forvaltning
af ny sundhedsteknologi, men ikke som et omrade, der reguleres via en lovmaessig
ramme.

DR foreslar, at indsamlingen af statistik naevnt i artikel 18 baserer sig pa medlemslan-
denes eksisterende indsamlinger.

DR mener, at udvalget neevnt i artikel 19, der skal bistd Kommissionen, bar have re-
preesentanter fra de forvaltningsmaessige niveauer, der har ansvaret for driften af
sundhedsveesenet.

Dansk Sundhedsinstitut

Dansk Sundhedsinstitut finder det vaesentligt, at direktivforslaget fremmer etablering af
velinformerede beslutningsgrundlag vedrgrende fremtidig levering af og betaling for
forbrug af greenseoverskridende sundhedsydelser. Dansk Sundhedsinstitut finder det
derfor seerdeles positivt, at man tilleegger de feelles veerdier i sundhedsteknologivurde-
ringer en betydelig veegt, nar det geelder graenseoverskridende sundhedsydelser, og
stgtter intentionerne om videreudvikling af det europaeiske samarbejde omkring medi-
cinske teknologivurderinger.

Dansk Sygeplejerad

Dansk Sygeplejerad er overordnet set positiv overfor intentionerne i direktivet om at
sikre starre retssikkerhed, patientsikkerhed og bedre information til borgerne om deres
adgang til sundhedsbehandling i andre EU-lande. Det findes vaesentligt, at direktivet
respekterer de seerlige forhold, der geelder for sundhedssystemerne i medlemslandene.
Pa den baggrund findes det problematisk, at direktivforslaget ikke afklarer problemer i
relation til fri adgang til ikke akut hospitalsbehandling i relation til planlaegning i det en-
kelte sundhedssystem, problemer for landenes egne borgere som fglge af gget "sund-
hedsturisme” og konsekvenser i forhold til organiseringen og planleegningen af de pri-
maere sundhedsydelser, herunder familielaeegens unikke placering i det danske sund-
hedssystem.

Der udtrykkes tilfredshed med direktivforslagets regler om ansvarsfordeling, beskyttel-
se af personfglsomme oplysninger og patientsikkerhed. Der opfordres til at klager skal
kunne indgives pa alle anerkendte EU-sprog, og at alle medlemslande etablerer et uaf-
haengigt ombudslignende organ.

Det anbefales, at det i Danmark vedtages, at den danske stat daekker udgifterne for
danske statsborgere og personer med opholdstilladelse til sundhedsbehandling i andre
EU-lande, frem for at lade borgeren lsegge ud for behandlingen.

Det findes positivt, at direktivforslaget laegger op til at det danske sundhedsveesen kan
afsla at daekke udgifter til sundhedsbehandling i andre medlemslande, som ikke er til-
geengelig i det danske sundhedsveesen. Det bgr dog vurderes, om behandlingen er
dokumenteret mere virksom mod den pagaeldende sygdom end den tilgeengelige be-
handling i Danmark. Det er vigtigt, at der sikres konsistens og gennemsigtighed i afga-
relser om afslag. Spargsmalet om forhandstilsagn bgr preeciseres naermere. Direktiv-
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forslagets initiativer vedrgrende yderligere samarbejde, herunder referencecentre, fin-
des positive.

Datatilsynet

Datatilsynet har henset til den korte svarfrist ikke bemaerkninger til direktivforslaget.
Datatilsynet gar ud fra, at eventuelle bemaerkninger fra Den Europeeiske Tilsynsfaren-
de for Databeskyttelse tages i betragtning ved forslagets behandling.

FOA

FOA finder, at det grundleeggende er et rigtigt initiativ at oplyse borgerne bedst muligt
om deres rettigheder, og finder ligeledes initiativer vedr. deling af viden om teknologi,
teknologivurdering og behandlingsformer for positive. Det bemaerkes dog, at de darligst
stillede borgere reelt vil vaere forhindret i at udnytte muligheden for behandling i et an-
det medlemsland pa grund af kravet om at leegge penge ud for behandlingen. FOA
finder denne sociale skeevhed uacceptabel og forventer, at den danske stat beslutter at
betale for borgernes sundhedsbehandling i et andet medlemsland direkte. Der udtryk-
kes alvorlig bekymring over risikoen for gget markedsggrelse og bekymring over, om
direktivet reelt er et skridt pa vej hen imod et markedsstyret europeeisk sundhedsvee-
sen. FOA opfordrer til at fokus fastholdes pa de nationale sundhedsveaeseners udvikling
af tilgeengelighed og kvalitet.

Forbrugerradet

Forbrugerradet statter, at der kommer klarhed om patienternes rettigheder, men mener
ikke, at direktivet skaber nok klarhed, men tveaertimod rejser mange nye spgrgsmal.
Forbrugerradet neevner bl.a. spgrgsmalet om, hvad sundhedsydelser i et andet land
koster forbrugerne, og hvordan forbrugeren skal finde ud af dette. Der spgrges, hvilket
land har ansvar for efterbehandling, og om forbrugeren vil skulle betale en evt. diffe-
rence mellem priserne i EU-landene. Der spgrges endvidere, hvem som hjeelper for-
brugerne i forbindelse med klage i udlandet. Det foreslas, at der sammen med direkti-
vet indfares tilskud til medicin kgbt i andre EU-lande. Det papeges, at manglende mid-
ler til transport kan veere en afggrende hindring for mange forbrugeres anvendelse af
sundhedsydelser i andre lande. Det papeges, at der vil veere store udfordringer i for-
bindelse med udveksling af personoplysninger over graenser.

Forsikring & Pension

Forsikring & Pension papeger, at direktivet ma formodes at kunne fa betydning i forhold
til iseer rejseforsikringer og sundhedsforsikringer og evt. patientforsikring og/eller er-
hvervsansvarsforsikringer, hvis der med direktivet udbredes krav om obligatoriske for-
sikringsordninger i medlemsstaterne, som danske forhold ikke umiddelbart lever op til.
Det konstateres dog, at forsikringserhvervet ikke reguleres direkte. Det betyder bl.a. at
sundhedsforsikringer fortsat alene kan give ret til behandling f.eks. i Norden, og at der
kreeves leegehenvisning for at opna deekning.

Det papeges, at de faktiske muligheder for udveksling af journaloplysninger over green-
serne synes at kunne udggre et problem for greenseoverskridende sundhedsydelser.
Det papeges, at en ny aftale mellem det offentlige og praktiserende laeger, speciallee-
ger, fysioterapeuter og psykologer evt. kan udggre et problem i forhold til krav om lae-
gehenvisning, da lsegehenvisninger efter aftalen sendes elektronisk. En lgsning kan
veere at anvende henvisninger, som de hidtil har veeret kendt. Vigtigheden af at stille
den ngdvendige information til radighed for patienterne papeges. Der peges endvidere
pa behovet for at klarlaegge, hvorledes patienternes ret til aktindsigt i deres journal mu-
liggares overfor udenlandske laeger / for udenlandske patienter overfor danske lseger.

18



Endelig henledes opmeerksomheden pa de problemer i forhold til det danske sund-
hedssystem, de danskere og svenskere, der er bosat i Sverige, oplever.

Kommunernes Landsforening (KL)

KL finder det vigtigt at afklare patienters rettigheder i forbindelse med greenseoverskri-
dende sundhedsydelser. Som en konsekvens af direktivet forventer KL en stigende
efterspargsel i forhold til iseer den kommunale genoptreeningsindsats. KL beklager, at
direktivet ikke giver mulighed for at indfare forndndsgodkendelser pa ydelser, som ikke
kreever hospitalsindleeggelse, hvis brugen af ydelserne kan bringe den kommunale
gkonomi eller planlaegning ud af ligeveegt. Dette kan ifalge KL medfgre et udgiftspres.

Hvad angar en definition pa ikke-hospitalsydelser, finder KL det vanskeligt at finde en
entydig definition i direktivet. Dette skyldes, at definitionen primaert udtrykker en negativ
afgraensning fra hospitalsydelser, der er defineret til at skulle omfatte mindst et dggns
indleeggelse.

KL understreger vigtigheden i at fastholde princippet om henvisning af patienter ud fra
en leegefaglig eller anden sundhedsfaglig vurdering.

Med hensyn til nationale kontaktpunkter forventer KL, at disse regionaliseres, sa kom-
munerne ikke far nogen direkte rolle i dette arbejde.

Leegeforeningen

Laegeforeningen statter patienternes frie beveegelighed i EU og tilslutter sig, at de ret-
tigheder, som er fastslaet via EF-domstolen, bliver kodificeret i et EU-direktiv. Leege-
foreningen betragter det som udtryk for en positiv udvikling, at en styrkelse af patient-
rettighederne ved via patienternes fri beveegelighed at give adgang til flere behand-
lingstilbud vil kunne forbedre det danske — og de @vrige europeeiske sundhedsvaesener
— pa kvalitet og ventetid.

Samtidig leegger Laegeforeningen imidlertid stor vaegt pa, at medlemsstaterne kan op-
retholde en faglig visitation pa alle niveauer i sundhedsvaesenet. Herudover laegger
Leegeforeningen veegt pa, at der findes en lgsning, der ikke er mere vidtgdende end
nadvendigt for at sikre patienternes rettigheder. Kommissionens rolle skal saledes af-
graenses til at medvirke til at sikre den ngdvendige afklaring inden for de omrader, som
udger en forudseetning for at kunne sikre patienternes rettigheder.

Laegeforeningen papeger, at forslaget forsgger at balancere to modsatrettede hensyn.
For det farste hensynet til patienternes frie beveegelighed og for det andet hensynet til
medlemsstatens ret til at planlaegge et nationalt sundhedsveesen med hgjst mulig kvali-
tet og mindst muligt ressourcespild.

En raeekke elementer i forslaget tager imidlertid efter Laegeforeningens opfattelse ikke
alene sigte pa at lette vejen for patienterne med klare retsregler pA omradet. Kommis-
sionen stiller ogsa en raekke forslag, der vil medvirke til at udjaevne forskellene mellem
medlemsstaternes sundhedsvaesener og dermed skabe et mere feelles grundlag (har-
monisering). Dette kan efter Laegeforeningens opfattelse ikke ske, uden at Kommissio-
nen bevaeger sig ind pd medlemsstaternes ret til at planleegge eget sundhedsvaesen.

Leegeforeningen har herudover en reekke kommentarer til de enkelte artikler i direktiv-
udkastet:

19



Artikel 5 omhandler forpligtelserne for myndighederne i den medlemsstat, hvor behand-
lingen foregar. Ifglge artikel 5, stk. 1 skal medlemsstaterne definere kvalitets- og sik-
kerhedsstandarder. Ifglge artikel 5, stk. 3 skal Kommissionen i samarbejde med med-
lemsstaterne udvikle retningslinier, der kan facilitere implementeringen af artikel 5, stk.
1, dvs. retningslinier for standarderne. Dette er efter Laegeforeningens opfattelse et
klart eksempel pd, at Kommissionen pa en reekke omrader pa denne made far adkomst
til at pavirke den enkelte medlemsstats definition af kvalitet og sikkerhed.

Artikel 7 omhandler adgang til ikke-hospitalsbehandling, hvor patienten kan medbringe
sit tilskud over graensen. Laegeforeningen gar i den forbindelse seerligt opmaerksom péa
den alment praktiserende leege, dels med hensyn til at opretholde gate-keeper funktio-
nen i forhold til at visitere til behandling pa specialistniveau, dels i forhold til en risiko for
at udtynde familie-laegebegrebet, hvis patienten kan g& uden om egen laege.

Artikel 8 omhandler definition pa hospitalsbehandling og illustrerer efter Laegeforenin-
gens vurdering meget klart vanskeligheden ved at finde en robust og duelig definition,
der kan holde et stykke ud i fremtiden. Den videnskabelige og teknologiske udvikling vil
betyde, at stadig flere behandlinger kan gennemfares i lgbet af en arbejdsdag, selv om
der er tale om indgreb af stor kompleksitet. Derfor er overnatning ikke noget holdbart
parameter.

Herudover skal der udarbejdes en liste over behandlinger, der ikke forudseetter, at pa-
tienten overnatter, f.eks. behandlinger, der betyder brug af hgjt specialiseret og dyr
medicinsk infrastruktur eller medicinsk udstyr.

Leegeforeningen stiller spgrgsmalstegn ved, om det er muligt at udarbejde en sadan
liste pa europaeisk niveau, eller om det i stedet skal veere den enkelte medlemsstat, der
med passende intervaller, definerer, hvilke behandlinger, der er hospitalsbehandlinger.
En mulig lgsning kunne efter Leegeforeningens opfattelse veere at opstille en europee-
isk liste med den kerne af behandlinger, som defineres som hospitalsbehandling, mens
det overlades til den enkelte medlemsstat selv beslutte, hvilke af de tilbagevaerende
behandlinger, den ogsa vil definere som hospitalsbehandling.

Artikel 12 om de nationale kontaktpunkter slar fast, at medlemsstaten har pligt til at
informere patienten om rettigheder i forbindelse med graenseoverskridende sundheds-
ydelser, herunder om kvalitet og sikkerhed, beskyttelse af personfalsomme data, kla-
geprocedurer samt mulighed for at sgge erstatning. Efter Laegeforeningens opfattelse
er der behov for en neermere praecisering af, hvilke oplysninger, det naermere drejer

sig.

Leegeforeningen ser de nationale kontaktpunkter som en naturlig integreret del af en
kommende patientombudsmandsinstitution. Organisering og indretning af en sadan
institution bgr imidlertid veere et nationalt anliggende.

Artikel 14 om recepters fri beveegelighed over greenserne rejser ifglge Leegeforeningen
en reekke komplicerede spgrgsmal. Hvis dette bliver muligt, vil beslutninger truffet i de
enkelte medlemsstaters sundhedsvaesener kunne fa konsekvenser, der raekker ud over
den pageeldende medlemsstats graenser, jf. f.eks. at fastsaettelse af regler om ordinati-
onsret er et nationalt anliggende. En saerskilt problemstilling er tilskud til leegemidler,
som er vidt forskelligt tilrettelagt i de enkelte medlemsstater. Endelig vil opretholdelse
og anvendelse af PEM’ens indhold og funktion efter Laegeforeningens opfattelse blive
amputeret (Personlig Elektronisk Medicinprofil).
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Artikel 19 naevner en komite, som skal assistere Kommissionen med implementering af
direktivet pa en raekke vaesentlige punkter. Safremt en sadan komite nedszettes, er det
efter Laegeforeningens opfattelse af afgarende betydning, at komiteen far mulighed for
at treekke pa relevante faglige kompetencer i videst muligt omfang.

Leegemiddelindustriforeningen (LIF)

LIF finder det gavnligt med et saerskilt direktiv, der fastsaetter regler for patientrettighe-
der i forbindelse med greenseoverskridende sundhedsydelser, da det vil skabe klarhed
om godtggrelse af udgifter til sundhedsydelser udfgrt i andre medlemsstater samt sikre
krav til ydelsernes kvalitet.

Med hensyn til artikel 14 om recepter udstedt i en anden medlemsstat mener LIF ikke,
at det er eksplicit, hvorvidt medlemsstaterne skal yde tilskud til leegemidler, som sikre-
de i medlemsstaten har kagbt i en anden medlemsstat. For nogle laeegemidler er der be-
tydelige prisforskelle mellem EU-landene pa grund af forskellige omkostnings- og di-
stributionsstrukturer, tilskudsregler og landenes afgiftssystemer. Det indebeerer f.eks.,
at patienter betaler 25% moms pa leegemidler i Danmark, mens der ikke er moms pa
receptpligtige laegemidler i Sverige. Markedsvilkarene er saledes vaesentligt forskellige
mellem landene.

LIF anser kgb af leegemidler i andre lande for seerligt udfordrende, for sa vidt angar de
hgje krav til sikkerhed i distributionen og den ngdvendige forbrugerinformation. Patien-
ter, der kaber forfalskede laegemidler vil ofte blive udsat for en sundhedsrisiko. LIF for-
venter, at hvis der skal ydes medicintilskud ved kgb i andre medlemsstater, vil green-
seoverskridende kgb af lsegemidler blive forgget vaesentligt. Det foreliggende direktiv-
forslag ser ikke ud til at sikre, at danske patienters sikkerhedsforanstaltninger som mi-
nimum ikke reduceres. LIF finder pa denne baggrund, at det offentlige medicintilskud til
danske patienter af bade sikkerheds- og markedsmaessige grunde fortsat bar veere
forbeholdt indkgb af leegemidler i Danmark.

LIF er positive over for artikel 15 og 17 om henholdsvis europaeiske referencenetvaerk
og samarbejde om forvaltning af ny sundhedsteknologi, idet dette vil veere gavnligt for
de nationale sundhedsvaeseners udvikling i et kvalitetsperspektiv.

Patientforeningen Danmark

Med henvisning til at patientrettigheder er en skrgbelig starrelse udtrykker Patientfor-
eningen Danmark tilfredshed med, at EU kommer patienterne til hjeelp. Det bemeerkes,
at fri beveegelighed ikke kan sta alene, men ma fglges op med opdateret information
om mulighederne og kvaliteten. Der ma veere klarhed om klageadgang og forsikrings-
forhold over landegreenserne, og desuden bar der oprettes et EU-forum for udveksling
af erfaringer om "best practice”. Idealet er, at de enkelte EU-lande hver iseer har gode
sundhedsveesener, men i de tilfeelde hvor kvalitet, sikkerhed eller hastighed halter, er
der brug for en patientrettighed om, at EU-patienten kan fa gleede af behandlingstilbud
overalt i Unionen. Det kritiseres, at direktivet farst traeder i kraft om nogle ar. Et andet
kritikpunkt er, at patienten farst far godtgjort sin udgift, nar han vender hjem efter endt
behandling. Det foreslas, at de sociale myndigheder i nogle tilfeelde kan give kortfriste-
de lan.

Patientforsikringen
Patientforsikringens hgringssvar fokuserer pa de erstatningsmaessige aspekter af di-
rektivforslaget. Med hensyn til opfyldelse af direktivforslagets artikel 10 om oplysnings-
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ordninger, oplyser Patientforeningen, at foreningens hjemmeside indeholder oplysnin-
ger om blandt andet erstatning og sagsbehandling, og at man vil vaere indstillet pa at
udbygge informationen, s& den kan veere tilgeengelig pa flere hovedsprog. Vedrgrende
artikel 12 om nationale kontaktpunkter, der stiller oplysninger til radighed for patienten,
meddeler Patientforeningen, at man gerne varetager funktionen med hensyn til vejled-
ning om erstatning og sagens behandling. Patientforeningen kan ikke vurdere, om di-
rektivet vil indebeaere, at flere EU-borgere til sgge behandling i Danmark, men i det om-
fang, det bliver tilfeeldet, vurderer foreningen, at der vil komme flere tilfeelde, hvor der
skal ydes erstatning efter patientforsikringsordningen, hvilket vil betyde ggede udgifter
for regionerne. Det bemaerkes, at sagsbehandlingen i Patientforeningen er dyrere, nar
der er tale om udenlandske statsborgere, fordi sagsbehandlingen er mere kompliceret
og kreever oversaettelse. Foreningen naevner, at direktivforslagets artikel 14 omhandler
anerkendelse af recepter udstedt i en anden medlemsstat, og at det saledes ikke be-
skeeftiger sig med, hvorledes patienten er stillet erstatningsmaessigt som fglge af lse-
gemiddelskader.

Pharmadanmark

Pharmadanmark finder det positivt, at reglerne pa omradet tydeliggeres via et nyt feel-
lesskabsdirektiv, men finder dog samtidig, at forslagets negative fglgevirkninger for de
nationale sundhedssystemers administration og styring samt befolkningens sundhed
synes uforholdsmeessigt store. Pharmadanmark finder det afgegrende, at nationale
sundhedspolitiske prioriteringer og malsaetninger fortsat skal danne rammerne for ud-
viklingen af de enkelte medlemslandes sundhedssystemer.

Pharmadanmark bemeerker, at safremt direktivet medfarer, at der skal ydes offentlige
medicintilskud til kgb af tilskudsberettigede lsegemidler kagbt i udlandet, kan dette af-
stedkomme en raekke negative konsekvenser for borgerne og betydelige administrative
problemer, herunder vedrgrende kontrol af eegtheden af recepten og identiteten af den
autoriserede person, der har udstedt recepten, indleegssedler pa andre sprog end
dansk og betydelige administrative udfordringer med hensyn til at registrere udenland-
ske medicinindkgb i den Personlige elektroniske Medicinprofil samt beregning og efter-
betaling af offentlige medicintilskud ved kab af leegemidler i udlandet. Safremt direktivet
finder anvendelse pa kgb af leegemidler i udlandet bgr omradet efter Pharmadanmarks
opfattelse omfattes af reglerne vedragrende forhandstilladelse.

Pharmadanmark stgtter direktivets forslag om etablering af europeeiske netveerk af
referencecentre og direktivets forslag om gget greenseoverskridende samarbejde om
sundhedsteknologivurderinger. Det fastholdes dog, at resultatet af feelles sundhedstek-
nologivurderinger kun skal danne grundlag for nationale politikeres beslutninger. Ende-
lig finder Pharmadanmark direktivets forslag om harmonisering af landenes udbud af
"e-sundhedsydelser” meget ambitigst. Udbud af nye e-sundhedsydelser bar farst og
fremmest vaere kompatible med egne eksisterende nationale ikt-systemer.

Tandleegeforeningen

Tandleegeforeningen er opmaerksom pa den enkelte borgers frie valg af leverander af
sundhedsydelser pa tveers af landegreenser, men bemezerker, at sakaldt shopping fra
tandleege til tandleege vil kunne medfgre tandsundhedsmaessige problemer bade for
den enkelte patient og pa samfundsmaessigt niveau, idet kontinuitet i behandlingsforlg-
bene er en fordel. Prisforskelle er den altdominerende arsag til, at tandplejeydelser
efterspgrges i andre lande end borgerens hjemland, idet der er et betydeligt element af
egenbetaling i langt de fleste EU-lande. Det oplyses, at 3% af den voksne danske be-
folkning pa et tidspunkt har prgvet at modtage tandplejeydelser uden for Danmarks
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greenser. Tandleegeforeningen ser derudover et problem i, at klage- og erstatningsmu-
ligheder varierer betydeligt pa tveers af EU-landegraenserne, og anbefaler derfor, at der
bliver arbejdet hen imod et feelleseuropeeisk patientklage- og erstatningssystem.

Tandleaegeforeningens Praksisforsikring

Tandleegeforeningens Praksisforsikring hilser tiltag, som giver en klar og gennemsigtig
ramme for de enkelte medlemsstaters regler pd omradet for greenseoverskridende
sundhedsydelser, velkomment. Det vurderes, at betingelserne i direktivforslagets arti-
kel 5 pkt. d) om sikring af klageadgang og erstatning opfyldes af lov om klage- og er-
statningsadgang indenfor sundhedsvaesenet. Artikel 5 pkt. €) om erhvervsansvarsfor-
sikring anses ogsa for at veere opfyldt ved etableringen af det overenskomstmaessige
klagesystem.

5. Europa-Parlamentets udtalelse

Europa-Parlamentet afsluttede den 23. april 2009 sin farste leesning af direktivforslaget
med vedtagelsen af 122 sendringsforslag. Beteenkningen omfatter en raekke aendringer
i forhold til Kommissionens forslag, hvoraf fglgende kan fremhaeves:

For sa vidt angar forslagets artikel 5 laegger Parlamentet op til at indfgre en sondring
mellem pa den ene side behandlingslandets forpligtelser i relation til kvalitet og til at
have klage og erstatningsordninger og pa den anden side forpligtelser, som pahviler
bade behandlingslandet og patientens hjemland med henblik pa at styrke patientsik-
kerheden, herunder en forpligtelse til gennem udveksling af sundhedsdata at bidrage til
at sikre sammenhaengende patientforlgb. Parlamentet foreslar i den forbindelse at give
Kommissionen mulighed for gennem en komitologiprocedure at vedtage europeeiske
foranstaltninger med henblik pa etablering af et feelles sikkerhedsniveau for sundheds-
data.

Parlamentet fastholder grundlseggende Kommissionens forslag vedrgrende patienter-
nes adgang til tilskud til behandling i andre medlemsstater, idet der skal veere tale om
ydelser, som ogsa tilbydes i det nationale sundhedsveesen i patientens hjemland. Par-
lamentet gnsker dog at udvide adgangen for patienter, der lider af en sjeelden sygdom
til ogsa at omfatte sundhedsydelser, som ikke tilbydes i hjemlandet.

Parlamentet fastholder ligeledes Kommissionens forslag om, at medlemsstaterne kun
for s& vidt angar hospitals- og specialiseret behandling og kun under seerlige omstaen-
digheder kan stille krav om forhandsgodkendelse, f.eks. hvor udstrgmningen af patien-
ter skaber problemer, der griber alvorligt ind i den gkonomiske ligeveegt i sundhedsvae-
senet og/eller planleegning og rationalisering i sygehussektoren. Parlamentet lsegger
dog i den forbindelse op til, at medlemsstaterne selv vil kunne definere, hvad der for-
stas ved begreberne hospitalsbehandling og specialiseret behandling.

Parlamentet gnsker derudover, at medlemsstaterne som supplement til et eventuelt
krav om forhdndsgodkendelse til visse former for behandling i udlandet, giver patien-
terne mulighed for pa frivillig basis at ansgge om forhandstilladelse med henblik pa at
afklare, hvor meget der i givet fald kan ydes i tilskud til den pageeldende behandling.

Parlamentet foreslar videre, at patienter der har sggt og faet forhandsgodkendelse kun
skal leegge ud for udgiften til behandlingen i udlandet i det omfang, de ville skulle laeg-
ge ud, hvis behandlingen havde fundet sted i hjemlandet. Medlemsstaterne skal desu-
den tilstreebe, at refusioner for behandling overfgres direkte mellem den instans, der
finansierer ydelsen og den udenlandske udbyder. Endelig foreslar Parlamentet, at
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Kommissionen undersgger mulighederne for at etablere et "clearing house” med hen-
blik pa at lette refusionen af udgifter pa tveers af greenserne.

Endelig kan fremhaeves, at Parlamentet stiller en raekke aendringsforslag vedrgrende
patienters retsstilling, herunder forslag om en europeeisk patientombudsmand.

6. Geeldende dansk ret og forslagets konsekvenser herfor
Direktivforslaget bergrer den gaeldende sundhedslovgivning pa flere punkter og vil efter
en umiddelbar vurdering kunne medfare behov for aendringer af falgende:

Sundhedsloven (lovbekendtggrelse nr. 95 af 7. februar 2008): afsnit Ill om patienters
retsstilling, afsnit XI om gvrige ydelser og tilskud, afsnit XIV om kvalitetsudvikling, it,
forskning, indberetning og patientsikkerhed, afsnit XVII om statslige myndigheder mv.,
afsnit XVIII om administration, overenskomster og forsgg mv. og afsnit XIX om finan-
siering.

Kommissionens oprindelige forslag gav ikke klarhed om, hvorvidt tilskud til keb af me-
dicin i udlandet samt tilskud til medicin ved indlgsning af udenlandsk recept i hjemlan-
det var omfattet af forslaget. Da forhandlingerne i Radet nu gar i retning af et kompro-
mis, som omfatter medicintilskud, vil sundhedslovens afsnit X om tilskud til lsegemidler i
givet fald skulle tilrettes i overensstemmelse hermed.

Lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed — med senere aendringer: kapitel 6 om patientjournaler.

Lov nr. 547 af 24. juni 2005 om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveese-
net - med senere eendringer: kapitel 2 om klageadgang.

Bekendtggrelse nr. 1065 af 6. november 2008 om ret til sygehusbehandling m.v.

Bekendtggrelse nr. 867 af 26. august 2008 om befordring eller befordringsgodtggrelse
efter sundhedsloven.

Bekendtggrelse nr. 155 af 20. februar 2007 om recepter, som aendret ved bekendtgg-
relse nr. 1319 af 27. november 2007.

Bekendtggrelse nr. 1749 af 21. december 2006 om behandling af patienter med livs-
truende kraeftsygdomme m.v.

Bekendtggrelse nr. 1373 af 12. december 2006 om laegers, tandlaegers, kiropraktorers,
jordemgdres, kliniske dieetisters, Kliniske tandteknikeres, tandplejeres, optikeres og
kontaktlinseoptikeres patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregivelse og
overdragelse m.v.).

Bekendtggrelse nr. 1238 af 5. december 2006 om behandling hos leege i praksissekto-
ren.

Bekendtggrelse nr. 1098 af 19. november 2008 om adgang til tilskud efter sundhedslo-
ven til varer og tjenesteydelser, der er kgbt eller leveret i et andet EU-/EZS-land.

Bekendtggrelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke og om
videregivelse af helbredsoplysninger m.v.
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7. Konsekvenser (statsfinansielle, samfundsgkonomiske, administrative konse-
kvenser for erhvervslivet)

Kommissionens oprindelige forslag rejste en reekke veesentlige spagrgsmal i forhold til
de mulige konsekvenser for de nationale sundhedssystemer.

Forslaget er imidlertid under forhandlingerne i Radet blevet aendret pa veesentlige
punkter, herunder i spgrgsmalet om medlemsstaternes mulighed for at stille krav om
forhandsgodkendelse til hospitalsbehandling og hgijt specialiseret ikke-hospitals-
behandling, muligheden for om ngdvendigt at afvise udenlandske patienter til planlagt
behandling for at sikre tilstreekkelig kapacitet til behandling af nationale patienter og
spgrgsmalet om reekkevidden af forslagets artikel 5 om kvalitets- og sikkerhedsstan-
darder mv.

Pa den baggrund vurderes forslaget i den foreliggende form ikke at ville indebeere vae-
sentlige statsfinansielle konsekvenser. De gkonomiske udestaender ved det forelig-
gende kompromisforslag vurderes saledes primzert at knytte sig til spgrgsmalet om
medicintilskud og til spgrgsmalet om almen leegehjeelp til gruppe 1-sikrede. Herudover
forudses implementeringen at kunne medfgre ikke ubetydelige udgifter til administrati-
on, informationsudveksling mv.

Det er under forhandlingerne blevet preeciseret, at forslaget omfatter medicintilskud.
Forslaget kan veere udgiftsdrivende, hvis der ved en behandling i udlandet ordineres
flere ogl/eller dyrere praeparater end ved en tilsvarende behandling i Danmark. Det skal
her bemaerkes, at Danmark har en markant lavere medicinudskrivning end de fleste
EU-lande. Herudover forudses indirekte udgifter til administration. Det skal dog under-
streges, at der fortsat kun vil veere tilskud til medicin, der er tilskudsberettiget i Dan-
mark.

Det er endvidere vurderingen, at direktivet i den foreliggende form vil indebeere, at
danske gruppe 1-sikrede fremover kan fa tilskud til almen leegehjeelp i andre medlems-
stater. Denne mulighed vil potentielt kunne lette adgangen til visiterede ydelser og re-
ceptpligtig medicin og dermed fare til en stigning i udgifterne hertil. Gruppe 1- sikrede
forventes dog kun i meget begraenset omfang at ville benytte en sddan mulighed for at
opsgge alment praktiserende lseger i andre medlemsstater med tilskud, blandt andet
fordi det ma forventes at veere forbundet med en vis egenbetaling, transporttid og -
udgifter.

Europa-Parlamentet har fremsat eendringsforslag, som tager sigte pa at friholde patien-
terne for eget udleeg til behandling i udlandet. Der har indtil videre ikke veeret stgatte til
disse forslag i Radet, men det kan ikke udelukkes, at spargsmalet vil skulle drgftes
igen i en senere fase. Et eventuelt system til direkte afregning ma forventes at kunne
medfgre visse merudgifter, herunder administrative udgifter.

Endelig kan der veere en vis merudgift forbundet med det spanske formandskabs for-
slag vedrgrende refusion af udgifter til behandling for pensionister bosat i andre EU-
lande, jf. nedenfor under regeringens forelgbige generelle holdning.

Forslaget indebeerer en forpligtelse for Danmark til at refundere udgifter for visse sund-
hedsydelser til danske pensionister bosat i andre EU-lande, som efter det tidligere
svenske formandskabs forslag skulle betales af de pageeldendes bopeelsland. Da for-
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slaget alene vedrgrer en begreenset personkreds og en begreenset gruppe af ydelser,
ma det forventes, at der i givet fald vil veere tale om en mindre merudgift. Danmark er
saledes allerede i dag forpligtet efter reglerne i forordning 883/04 til at afholde udgifter
til "behovsbestemt sygehjeelp" for pensionister bosat i andre EU-lande, nar de er pa
besgg i Danmark.

Direktivforslaget i den foreliggende form forventes hverken pa kortere eller leengere sigt
at have veesentlig betydning for samfundsgkonomien. Det kan forventes, at forslaget
kan fa en beskeden betydning for private sygehuse, safremt man her er i stand til at
tiltreekke udenlandske patienter, der vil have ret til behandling med tilskud fra hjemlan-
det. En sadan udvikling kan medvirke til at skabe yderligere pres pa personalet pa of-
fentlige sygehuse, da en gget aktivitet i den private sygehussektor kan betyde, at man
vil efterspgrge mere personale i denne sektor. Det er dog forventningen, at antallet af
udenlandske patienter som sgger planlagt behandling pa savel offentlige som private
sygehuse i Danmark ogsa efter direktivets vedtagelse vil veere begreenset.

Forslaget vurderes ikke umiddelbart at medfgre ggede administrative konsekvenser for
erhvervslivet (private sygehuse, Klinikker m.v.).

Direktivforslaget har derudover mange positive aspekter, herunder:

Starre retlig klarhed

Mulighederne for at udnytte ledig behandlingskapacitet i Europa gges

Eventuel mulighed for indtjening pa danske sygehuse

Potentiel besparelse, hvis behandling sker i lande med billigere behandlingstilbud
Den enkelte patient vil opleve et starre udbud af sundhedsydelser og dermed fa
starre valgfrihed.

8. Neerhedsprincippet

Kommissionen har om den overordnede malssetning med sit initiativ anfart, at der bar
sikres en klar ramme for greenseoverskridende sundhedsydelser i EU for dermed at
skabe tilstreekkelig klarhed om retten til godtgarelse i forbindelse med sundhedsydel-
ser, der udfgres i andre medlemsstater, og om anvendelse af denne ret i praksis. Det
skal ogsa sikres, at de ngdvendige krav med hensyn til sikre og effektive sundheds-
ydelser af hgj kvalitet ogsa opfyldes, nar der er tale om graenseoverskridende ydelser.

Spargsmal, der kreever stgrre klarhed og sikkerhed vedrgrende feellesskabslovgivnin-
gen pa dette omrade, kan ifglge Kommissionen ikke lgses af medlemsstaterne alene.
Foranstaltninger, der alene gennemfgres af medlemsstaterne, eller manglende feelles-
skabsforanstaltninger vil undergrave den sikre og effektive levering af graenseoverskri-
dende sundhedsydelser betydeligt og efterlade medlemsstaterne uden klare mulighe-
der for at forvalte og styre deres sundhedssystemer som helhed, hvilket flere med-
lemsstater fremheaevede i forbindelse med hgringen. Greenseoverskridende sundheds-
ydelser har, som navnet siger, mange tveernationale aspekter, som bergrer hele EU.
Bade de nationale regeringer og de enkelte borgere star over for udfordringer, som
ikke kan lgses pa tilfredsstillende vis af medlemsstaterne alene.

Kommissionen gar opmeaerksom p4, at i henhold til EF-traktatens artikel 152, stk. 5,
skal Feellesskabets indsats pa folkesundhedsomradet fuldt ud respektere medlemssta-
ternes ansvar for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og medicinsk
behandling. Som Domstolen har fastslaet, udelukker denne bestemmelse imidlertid
ikke, at medlemsstaterne i henhold til andre af traktatens bestemmelser, sdsom EF-
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traktatens artikel 49, eller faellesskabsforanstaltninger, der er vedtaget pa grundlag af
andre bestemmelser i traktaten, kan have pligt til at foretage visse tilpasninger af deres
nationale sundhedssystemer og socialsikringsordninger. Som Domstolen har fastslaet,
betyder det ikke, at der ggres indgreb i deres enekompetence pa dette omrade.

| fortsaettelse heraf fastslar Kommissionen, at medlemsstaterne under alle omstaendig-
heder er ansvarlige for tilretteleeggelsen og leveringen af sundhedstjenesteydelser og
medicinsk behandling. De er iseer ansvarlige for fastleeggelsen af, hvilke regler der skal
geelde for godtggrelse til patienter og for levering af sundhedsydelser. Direktivforslaget
andrer ifglge Kommissionen intet herved. Det er vigtigt at understrege, at forslaget
ikke bergrer medlemsstaternes valg af, hvilke regler der skal geelde i de enkelte sager.
Hensigten med direktivforslagets ramme er derimod at lette det europeeiske samarbej-
de om sundhedsydelser, f.eks. gennem det europeeiske netveerk af referencecentre,
udveksling af sundhedsteknologivurderinger eller brug af ikt til levering af mere effekti-
ve sundhedsydelser ("e-sundhed"). Hermed gives der yderligere stgtte til medlemssta-
terne, sa de kan opfylde deres overordnede malsaetninger om universel adgang til
sundhedsydelser af hgj kvalitet pa grundlag af lighed og solidaritet, uanset om patien-
terne krydser graenserne eller g;.

Da malene for direktivforslaget ifalge Kommissionen ikke i tilstreekkelig grad kan opfyl-
des af medlemsstaterne og derfor, pa grund af den pateenkte handlings omfang, bedre
kan gennemfgres pa feellesskabsplan, er forslaget efter Kommissionens opfattelse i
overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. EF-traktatens artikel 5.

Regeringens forelgbige holdning er, at forslaget som udgangspunkt er i overensstem-
melse med naerhedsprincippet, da det omhandler regulering af patientbehandling i an-
dre EU-medlemslande.

Regeringen finder dog anledning til seerligt at fremhaeve fglgende dele af direktivforsla-
gets artikel 5:

"Ansvar pahvilende behandlingsmedlemsstatens myndigheder

1. Behandlingsmedlemsstaterne er ansvarlige for organisationen og leveringen af
sundhedsydelser. De skal i den forbindelse og under hensyntagen til principperne om
universalitet, adgang til sundhedsydelser af god kvalitet, lighed og solidaritet fastseette
klare kvalitets- og sikkerhedsstandarder for sundhedsydelser, der udfgres pa deres
omrade, og sikre, at:

a) der findes ordninger, der sikrer, at sundhedstjenesteyderne kan overholde sadanne
standarder under hensyntagen til international lsegevidenskab og alment anerkendt
god medicinsk praksis

b) sundhedstjenesteydernes anvendelse af sadanne standarder i praksis overvages
losbende, og at der gribes ind, hvis de relevante standarder ikke overholdes, idet der
tages hensyn til udviklingen inden for leegevidenskab og sundhedsteknologi

c) sundhedstjenesteyderne stiller al relevant information til radighed for patienterne, sa
disse kan treeffe et informeret valg, navnlig vedrgrende udbud, priser og resultater af
udfgrte sundhedsydelser og oplysninger om deres forsikringsdaekning eller andre for-
mer for personlig eller kollektiv erhvervsansvarsdaekning

27



d) patienterne har klageadgang og er sikret retsmidler og erstatning, hvis de lider ska-
de forarsaget af sundhedsydelser, de har gjort brug af

e) der for behandlinger, der udfgres pa deres omrade, findes ordninger for erhvervsan-
svarsforsikring eller en garanti eller en lignende ordning, som er aekvivalent eller i det
vaesentlige sammenlignelig med hensyn til formalet, og som er afstemt efter risikoens
art og omfang

3. | det omfang, det er ngdvendigt for at lette leveringen af greenseoverskridende
sundhedsydelser, og med udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau udar-
bejder Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne retningslinjer for at fremme
gennemfgrelsen af stk. 1.”

Efter regeringens opfattelse var der behov for en naermere vurdering af, om disse dele
af artikel 5 i Kommissionens oprindelige forslag kunne siges at veere ngdvendige (pro-
portionale) i forhold til direktivets formal (realisering af det indre marked for sundheds-
ydelser) og om de var i overensstemmelse med EF-traktatens artikel 152, stk. 5, om, at
Feellesskabets indsats pa folkesundhedsomradet fuldt ud respekterer medlemsstater-
nes ansvar for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og medicinsk be-
handling.

| formandskabets kompromisforslag af 13. marts 2009 og senere versioner af teksten,
som fortsat forhandles, er artikel 5 vaesentligt eendret i forhold til Kommissionens oprin-
delige forslag, idet der for sa vidt angar kvalitet og sikkerhed alene er tale om informa-
tionskrav. Endvidere laegges der ikke laengere op til, at Kommissionen i samarbejde
med medlemsstaterne skal udarbejde feaelles retningslinjer. Bestemmelsen indeholder
fortsat krav til medlemsstaterne om at sikre klageadgang og mulighed for at sgge er-
statning samt et nyt element vedrgrende gennemsigtighed i fastseettelsen af takster for
patienter fra andre medlemsstater. Det er forventningen, at der kan opnas enighed om
en lgsning vedrgrende artikel 5, som imgdekommer de bekymringer, som blandt andre
Danmark har givet udtryk for.

Radets Juridiske Tjeneste har udtalt, at kapitlerne Il og Ill i kompromisforslaget fra
marts 2009, herunder artikel 5, er i overensstemmelse med malsaetningen om at for-
bedre det indre markeds funktion og kan vedtages med hjemmel i artiklerne 47, stk. 2,
55 og 95.

Det bemaerkes i den forbindelse, at EF-Domstolen har fastslaet, at Traktatens artikel
152, stk. 5 ikke er til hinder for, at medlemsstaterne i medfgr af andre traktatbestem-
melser kan have pligt til at gennemfare tilpasninger af deres nationale sundhedssyste-
mer og sociale sikringssystemer.

Derimod har RJT sat spgrgsmalstegn ved Feellesskabets kompetence til at vedtage
visse bestemmelser i direktivforslagets kapitel IV om samarbejde mellem medlemssta-
terne pa sundhedsomradet i den form, de havde i det daveerende tjekkiske formand-
skabs kompromisforslag fra i marts 2008.

Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen er grundleseggende positivt indstillet over for, at der med direktivforslaget
sikres starre retlig klarhed og sikkerhed vedrgrende patienternes muligheder for at s@-
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ge behandling i andre EU-lande. Regeringen er ligeledes positiv indstillet over for et
samarbejde mellem medlemslandenes sundhedsveesener pa omrader, hvor feelles-
skabstiltag kan bibringe medlemslandenes egne tiltag merveerdi.

Kommissionens oprindelige forslag rejste imidlertid en reekke vaesentlige spgrgsmal i
forhold til de mulige konsekvenser for indretning, styring og planleegning af de nationa-
le sundhedssystemer samt i forhold til de mulige finansielle konsekvenser. Hertil kom,
at der efter regeringens opfattelse var behov for en nsermere vurdering af, om forsla-
gets artikel 5 kunne siges at ligge inden for rammerne af Faellesskabets befgjelser i
henhold til Traktaten.

Under forhandlingerne i Radet er forslaget aendret pa en raekke vaesentlige punkter og
der var med det tidligere svenske formandskabs kompromisforslag fra november 2009
opnaet et forelgbigt resultat, som var tilfredsstillende set fra et dansk synspunkt.

Ogsa det foreliggende forslag fra det spanske formandskab imadekommer de vigtigste
danske prioriteter:

° Retten til betalt behandling i en anden medlemsstat er efter forslaget afgreenset til
at omfatte de ydelser, som patienten har ret til i sit hjemland. Udgifterne til be-
handling i en anden medlemsstat refunderes af patientens hjemland med et be-
lab, der svarer til, hvad hjemlandet skulle have betalt for behandlingen, hvis den
var ydet af hjemlandet system. Dog kan refusionen ikke overstige de faktiske
omkostninger ved den modtagne behandling.

Direktivet giver med andre ord ikke patienterne ret til at fa refunderet udgifter for
en behandling i en anden medlemsstat, som de ikke i forvejen ville have ret til at
fa i deres hjemland. Det vil heller ikke vaere muligt for patienterne at "tjene” pa at
blive behandlet i et andet medlemsland.

. Det fglger af forslaget, at patienter fra andre medlemsstater skal nyde samme
rettigheder som hjemlandets egne patienter. Til gengeeld er det fastlagt i kom-
promisforslaget, at medlemsstaterne har mulighed for — hvor det er begrundet i
overordnede og almene hensyn — at treeffe foranstaltninger vedrgrende adgan-
gen til sundhedsydelser med henblik pa at sikre tilstraekkelig og permanent be-
handlingskapacitet i de nationale sundhedssystemer. Sadanne foranstaltninger
skal begraenses til, hvad det er ngdvendigt og proportionalt og ma ikke indebaere
diskrimination.

° Artikel 5 er i det foreliggende kompromisforslag aendret veesentligt i forhold til
Kommissionens oprindelige forslag, idet der for sa vidt angar kvalitet og sikker-
hed nu alene er tale om informationskrav. Endvidere laegges der ikke leengere op
til, at Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne kan fastseette feelles
retningslinjer vedrgrende kvalitet og sikkerhedsstandarder mv. Bestemmelsen in-
deholder dog fortsat krav til medlemsstaterne om at sikre klageadgang, journal-
indsigt, mulighed for at sgge erstatning samt et nyt element vedrgrende krav om
gennemsigtighed i fastseettelsen af takster for patienter fra andre medlemsstater.

. I kompromisforslaget er det blevet praeciseret, at medlemsstaterne generelt kan
stille krav om forhandsgodkendelse til hospitalsbehandling og hgjt specialiseret
ikke hospitalsbehandling. Endvidere fastslas det eksplicit i kompromisforslaget, at
medlemsstaterne kan afsla at give forhandstilladelse, hvis den pageeldende be-
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handling kan ydes rettidigt i hjemlandets system, dvs. inden for en leegefagligt
forsvarlig tidsfrist.

Kompromisforslaget imgdekommer ligeledes det danske synspunkt om, at spgrgsmalet
om patienters udlaeg og eventuel indfgrelse af en ordning med direkte afregning af ud-
gifter er et nationalt anliggende, som ikke bar reguleres i EU-regi.

. Kommissionens oprindelige forslag indebar i overensstemmelse med EF-
Domstolens praksis, at en patient, som sgger behandling i en anden medlems-
stat efter direktivets regler, selv skal betale udgifterne for behandlingen i udlan-
det. Patienten kan efterfglgende helt eller delvist fa refunderet udgiften svarende
til det belgb, som samme behandling ville have kostet i hjemlandet eller det til-
skud som ville veere givet til samme behandling i hjemlandet. En eventuel diffe-
rence skal patienten selv betale.

Europa-Parlamentet har fremsat aendringsforslag, som tager sigte pa at friholde
patienterne for eget udlaeg til behandling i udlandet. Indtil videre har der ikke vae-
ret stgtte til Parlamentets forslag i Radet, men det kan ikke udelukkes, at
spgrgsmalet om direkte afregning vil skulle drgftes igen i en senere fase, f.eks. i
forhandlingerne med Parlamentet.

| lighed med det kompromisforslag, som blev forelagt Radet i december 2009, imade-
kommer det foreliggende forslag ikke de danske synspunkter vedrgrende medicintil-
skud og almen laegehjeelp til gruppe 1-sikrede:

. Kommissionens oprindelige forslag gav ikke klarhed om, hvorvidt medicintilskud
var omfattet af direktivforslaget eller ej. Danmark, har under forhandlingerne af
patientsikkerhedsmaessige hensyn argumenteret for, at tilskud til medicin ikke bgr
veere omfattet af forslaget. Det fremgar imidlertid nu eksplicit af den foreliggende
tekst, at tilskud til laegemidler og medicinsk udstyr er omfattet af forslaget.

En vedtagelse af direktivforslaget i den foreliggende form vil indebeere, at Dan-
mark fremover skal refundere udgifter til medicin, som dansk sikrede har kgbt pa
et apotek i et andet EU-land og til medicin kgbt i Danmark pa baggrund af en
udenlandsk recept.

° Der har under forhandlingerne veeret usikkerhed om, i hvilket omfang direktivets
bestemmelser vedrgrende nationale betingelser og kriterier for adgang til be-
handling kunne rumme det danske tilmeldingsbaserede system, hvor den veder-
lagsfrie adgang til almen laegehjeelp er betinget af, at patienten opsgger sin egen
leege i Danmark og hvor behandling hos en specialleege forudseetter en henvis-
ning, ligeledes fra patientens egen laege i Danmark.

Pa baggrund af de hidtidige draftelser er det regeringens vurdering, at direktivet i
den foreliggende form vil indebzere, at danske gruppe 1-sikrede kan fa tilskud til
almen laegehjeelp i andre medlemsstater og at en henvisning fra en udenlandsk
alment praktiserende laege til en praktiserende specialleege vil kunne bruges i
Danmark savel som i udlandet. Det bemaerkes i den forbindelse, at det allerede i
dag er muligt for gruppe 1-sikrede at fa tilskud til speciallaegebehandling i andre
medlemsstater, men at dette efter de nuveerende danske regler forudseetter hen-
visning fra patientens egen laege i Danmark.
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Efter forslag fra det nuveerende spanske formandskab er der foretaget en reekke aen-
dringer i kompromisforslaget med henblik pa at imgdekomme de medlemslande, som
hidtil ikke har kunnet tilslutte sig forslaget, og som pa radsmgdet i december 2009 ud-
gjorde et blokerende mindretal. ZEndringerne vedrarer isaer spgrgsmalet om refusion af
sundhedsudgifter for pensionister bosat i andre EU-lande og medlemsstaternes mulig-
hed for at begreense adgangen til behandling i andre EU-lande til alene at omfatte of-
fentlige leverandgrer af sundhedsydelser. Herudover stiller formandskabet forslag om
at udbygge direktivforslagets bestemmelse om samarbejde vedrgrende sundheds-IT
(e-sundhed) Sidstnaevnte forslag skal formentlig primeert ses som en imgdekommelse
af Kommissionen:

° Der er tilfgjet en bestemmelse vedrgrende refusion af udgifter til behandling for
pensionister bosat i andre EU-lande, f.eks. danske pensionister bosat i Spanien.

Danmark er allerede efter forordning 883/04 forpligtet til at deekke alle udgifter til
sundhedsydelser til danske pensionister, som bor i andre EU-lande. Det geelder
savel behandling i det land, hvor de bor, som hvis de far behov for "behovsbe-
stemt sygehjeelp" under ophold i andre EU-lande, og herunder nar de er pa be-
sgg i Danmark.

Med forslaget etableres en seerlig ordning for pensionister bosat i de EU-lande,
f.eks. Spanien, som efter forordning 883/04 har valgt en anden mellemstatslig af-
regningsform end den saedvanlige afregning af faktisk afholdte udgifter, nemlig
afregning af arlige gennemsnitsudgifter. Her er det efter de nugaeldende regler,
bopeelslandet som betaler, nar en pensionist henvises til (planlagt) behandling i
et andet EU-land. Det spanske kompromisforslag indebeerer, at det fremover bli-
ver pensionistens hjemland, som skal afholde udgiften, hvis en pensionist rejser
hjem for at modtage behandling.

Forslaget vedrgrer alene denne begreensede persongruppe og geelder kun, nar
behandlingen modtages i hjemlandet og ikke f.eks. i et tredje EU-land. Endvidere
er forslaget begraenset til ydelser, for hvilke der efter bopeaelslandets lovgivning
ikke kraeves en forhandsgodkendelse (typisk behandling uden for sygehus).

Da Danmark i forvejen er forpligtet til at betale for behovsbestemt sygehjeelp i
Danmark, vil kompromisforslaget primaert fA betydning i forhold til planlagt be-
handling og behandling hos private udbydere af sundhedsydelser.

° Endvidere er der tilfgjet en bestemmelse, hvoraf det fremgar, at medlemslandene
— inden for Traktatens rammer — kan fastseette foranstaltninger med henblik pa at
sikre, at patienterne kan nyde samme rettigheder ved behandling i udlandet, som
de ville have haft i en tilsvarende situation i hjemlandet.

Bestemmelsen har til formal at imedekomme de medlemslande, som gnsker at
begraense adgangen til behandling i andre EU-lande til leverandgrer, som er en
del af — eller har kontrakt med det offentlige sundhedssystem i behandlingslan-
det.

Det har under forhandlingerne veeret opfattelsen hos et flertal blandt medlemssta-

terne og hos Kommissionen, at det i lyset af Domstolens praksis ikke vil veere
muligt at afskeere borgernes adgang til behandling hos private leverandgrer i an-
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dre EU-lande. Regeringen deler fortsat denne opfattelse og vurderer pa den
baggrund, at bestemmelsen i praksis vil have meget begraenset raekkevidde.

. | det svenske formandskabs tekst omfattede bestemmelsen om e-sundhed alene
et krav til medlemsstaterne om, stgttet af Kommissionen, at tilstreebe interopera-
bilitet i e-sundhedssystemerne, seerlig ved at fastleegge de ngdvendige standar-
der og den ngdvendige terminologi for interoperabilitet.

Formandskabet har forelagt et forslag om at udbygge bestemmelsen, sa der i
komitologiprocedure kan fastsaettes foranstaltninger med henblik pa sikker identi-
fikation af sundhedsdata. Endvidere har formandskabet lagt op til at give Kom-
missionen bemyndigelse til ved delegerede retsakter at fastseette en ikke-
udtgmmende liste over grunddata, som skal indga i elektroniske patientjournaler,
samt en teknisk struktur der kan muligggre brug af sundhedsdata inden for folke-
sundhed og forskning.

En reekke medlemslande har i lighed med Danmark modsat sig formandskabets
forslag vedrgrende e-sundhed, herunder seerligt brugen af komitologi og delege-
rede retsakter. Disse lande finder forslaget for vidtgaende i forhold til det forslag,
som blev forelagt Radet i december og som der pa davaerende tidspunkt var bred
enighed om.

Det ventes, at formandskabet vil foreleegge et revideret forslag om e-sundhed og
at savel formandskabet som Kommissionen er indstillet pa at udvise fleksibilitet i
dette spgrgsmal nu, hvor der tegner sig et flertal for det samlede kompromisfor-
slag.

Fra dansk side har man ikke efterspurgt disse eendringer i kompromisforslaget, men
regeringen finder omvendt ikke, at sendringerne har en karakter, sa de bar veere ud-
slagsgivende for Danmarks stillingtagen til et resultat, som stadig — samlet set — er til-
fredsstillende. Samtidig er der tale om aendringer, som vurderes at kunne fa afggrende
betydning for, om der kan samles et bredt flertal i Radet.

Pa den baggrund kan regeringen acceptere det foreliggende kompromisforslag.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger
P& rddsmgadet den 1. december 2009 kunne det konstateres, at der var et blokerende
mindretal i mod det daveerende svenske formandskabs kompromisforslag.

Det spanske formandskab har efterfglgende fremlagt et revideret kompromisforslag,
som primzert tager sigte pa at imgdekomme mindretallets synspunkter og som derfor i
udgangspunktet har fet en blandet modtagelse i Radet.

Pa baggrund af de hidtidige drgftelser er det imidlertid vurderingen, at det er lykkedes
for formandskabet at identificere de elementer, som i sidste ende kan blive udslagsgi-
vende for forhandlingerne og at der med stor sandsynlighed vil kunne samles et kvalifi-
ceret flertal bag formandskabets forslag pa radsmadet (beskaeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 8. juni 2010.

11. Tidligere foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg
Neerhedsnotat blev fremsendt den 13. august 2008. Grundnotat blev fremsendt den 6.
oktober 2008.
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Sagen har tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering forud for
radsmgderne (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 16.-
17. december 2008, den 8.-9. Juni 2009 og den 30. november-1. december 2009. Sa-
gen har veeret forelagt Folketingets Europaudvalg til forhandlingsopleeg den 2. oktober
og den 28. oktober 2009.

Dagsordenspunkt 3: Leegemiddelpakken

a) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om eendring af direktiv
2001/83/EF for sa vidt angér forhindring af, at leegemidler, som er forfalskede
med hensyn til identitet, historie eller oprindelse, kommer ind i den lovlige for-
synings keede — KOM (2008) 668.

b) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om aendring af forordning
726/2004 for sa vidt angar overvagning af humanmedicinske laegemidler —
KOM (2008) 664) og

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aendring af direktiv
2001/83/EF for sa vidt angar leegemiddelovervagning — KOM (2008) 665

- Tidlig foreleeggelse

(a) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om eendring af direktiv
2001/83/EF for sa vidt angar forhindring af, at leegemidler, som er forfalskede med
hensyn til identitet, historie eller oprindelse, kommer ind i den lovlige forsynings keede —
KOM (2008) 668.

Revideret udgave af samlenotat forud for radsmedet (beskeeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 1. december 2009.

Resumé

Hovedformalet med forslaget er at sikre, at der ikke kommer forfalskede leegemidler ind
i den legale forsyningskeede for leegemidler frem til apoteker og andre godkendte
salgssteder. Baggrunden er, at der i de senere ar er konstateret en betydelig stigning i
antallet af forfalskede lsegemidler inden for EU, og at sadanne produkter kan indebzere
alvorlig risiko for folkesundheden.

Forslaget indeholder flere tiltag, der klarlsegger ansvaret for de forskellige aktgrer i di-
stributionskaeden. Der foreslas bl.a. skaerpede regler for inspektion af aktgrerne, krav
om fremstillertilladelse til enhver, der pakker lsegemidler, samt en underretningspligt for
aktarer ved fund af og ved mistanke om forfalskede lsegemidler.

Endvidere foreslas indfgrelse af saerlige sikkerhedskrav til produkterne. Det gzelder
bl.a. sikring af de aktive ravarestoffer, skaerpede krav til import af aktive leegemiddel-
stoffer fra 3. lande og sikkerhedskrav pa den ydre emballage af hovedparten af recept-
pligtige leegemidler. Endelig foreslas indfgrelse af foranstaltninger, som skal sikre over-
vagning og retshandheevelse af det nye regelsaet.
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Forslaget kan medfgre merudgifter for lsegemiddelindustri, salgsleddet og myndighe-
der. Samtidig ma forebyggelse af forfalskninger forventes at indebaere samfundsmaes-
sige besparelser i hospitals- og praksissektoren.

Direktivforslaget prioriteres hgijt af det spanske formandskab, som stiler mod en aftale
med Europa-Parlamentet i farstebehandlingen. Afstemningen i Parlamentets plenarfor-
samling er indtil videre planlagt til den 15. juni 2010.

Direktivforslaget er sat pa den forelgbige dagsorden for rddsmadet (beskeaeftigelse,
socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 8. juni 2010 med henblik pa orien-
tering under dagsordenspunktet eventuelt.

1. Baggrund

Kommissionen har den 10. december 2008, ved KOM (2008) endelig fremsat forslag til
aendring af leegemiddeldirektivet med det formal at begreense forekomsten af forfalske-
de leegemidler i den legale forsyningskeaede for laeegemidler. Baggrunden for direktiveen-
dringen er gnsket om at imgdega den @gede trussel, som den voldsomme stigning i
pavisningen af forfalskede laegemidler i EU udgar.

Et forfalsket leegemiddel er ifalge dansk definition et leegemiddel, der fremstar med
samme navn og som identisk med et bestemt navngivet godkendt laegemiddel. Erfarin-
gen viser, at forfalskede leegemidler kan indeholde indholdsstoffer af darlig kvalitet eller
i forkerte maengder og undertiden slet ingen aktive laegemiddelstoffer. Produktion og
distribution af forfalskede laeegemidler udger derfor en stor risiko for patientsikkerheden.

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

Leegemiddeldirektivet, direktiv 2001/83/EF, regulerer laegemidler, der godkendes til
markedsfaring efter nationale godkendelsesprocedurer og decentrale godkendelses-
procedurer (decentral procedure/procedure om gensidig anerkendelse).

Forslaget er en del af en sakaldt "leegemiddelpakke” med en reekke forslag til ny feel-
lesskabsregulering af laeegemidler. Pakken indeholder, foruden forslaget om forfalskede
leegemidler, en meddelelse fra Kommissionen om fremtidens lsegemidler samt forslag
til ny og aendret regulering om henholdsvis la&egemiddelovervagning og patientinforma-
tion. Alle forslag siger pa at fremme patienternes adgang til lsiegemidler af hgj kvalitet.

Udgangspunkt for forslaget og forfalskede leegemidler er en offentlig hgring og under-
sggelser af problemets omfang gennemfgrt af Kommissionen.

Selv om der efter geeldende EU-lovgivning er meget skrappe sikkerhedsmeessige krav
til al handtering, dvs. fremstilling, transport mv., af laegemidler, er der i de senere ar
konstateret en stigning i antallet af forfalskede laegemidler inden for EU. Forfalskninger
er dog endnu ikke fundet i den legale distributionskeede i Danmark. Undersggelser
foretaget af Kommissionen i 2006 og 2007 har pavist, at forfalskede laegemidler udger
et stigende problem i Europa. Undersggelsen fra 2007 har saledes vist, at antallet af
forfalskede leegemidler, som er blevet tilbageholdt af tolden inden for Feellesskabet,
steg med hele 628 % i 2-arsperioden fra 2005-2007. Samtidig er risikoprofilen pa for-
falskningerne aendret, idet der nu ikke kun findes sakaldte livsstilsprodukter, men ogsa
et stigende antal innovative og livsvigtige leegemidler.
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Kommissionen har identificeret 4 hovedarsager til, at forfalskede lsegemidler ikke op-
dages i den legale forsyningskaede:

1) Det er ikke nemt at skelne forfalskede lsegemidler fra originale lsegemidler

2) Keeden er tiltagende kompleks og er ikke steerkere end det svageste led

3) Der er en usikker regulering af produkter, som kommer ind i Feellesskabet uden
om det etablerede system og

4) Det aktive leegemiddelstof (API) kan allerede i fremstillingsprocessen veere for-
falskninger af originale aktive leegemiddelstoffer.

2. Hiemmelsgrundlag
Direktivforslaget er fremsat med hjemmel i TEF artikel 95 og skal vedtages efter den
feelles beslutningsprocedure, jf. i artikel 251.

3. Formal og indhold

| de senere ar er konstateret en betydelig stigning i antallet af leegemidler, som er for-
falskede med hensyn til identitet, historie eller oprindelse, og yderligere stigninger i
forekomsten kan ikke udelukkes. Disse forfalskninger udgar, som fglge af deres skade-
lige indhold eller manglende indhold, en trussel mod det hgje sundhedsbeskyttelsesni-
veau i Europa.

Formalet med forslaget er at begraense risikoen for, at sadanne forfalskede laegemidler
kommer ind i den legale forsyningskaede. Malsaetningerne er dels beskyttelse af folke-
sundheden, dels fremme af befolkningens tillid til de lsegemidler, der saelges eller udle-
veres via de officielle distributionskanaler.

Pa den baggrund foreslar Kommissionen, at der indfgres fglgende aendringer i direktiv
2001/83/EF. A£ndringer skal medvirke til at sikre, at receptpligtige leegemidler kan iden-
tificeres, er aegte og kan spores — og at alle led i distributionskeeden er palidelige.

Hovedindholdet i de foresl&ede sendringer er fglgende:

e Indfgrelse af en bredere definition af begrebet handel med lsegemidler — og
dermed forpligtelser for alle aktarer

Reguleringen foreslas udvidet til at omfatte alle aktarer involveret i handel med leege-
midler — ogsa de der ikke foretager en fysisk handtering af produkterne. Der indfares
visse forpligtelser for aktgrerne, herunder pligt til at underrette myndighederne om de-
res aktiviteter/virksomhed samt om fund af eller mistanke om forfalskede leegemidler.
Desuden skal de sikre sig, at de handlede lseegemidler er omfattet af en markedsfga-
ringstilladelse.

e Krav om at enhver aktgr i forsyningskaeden, der pakker lsegemidler, skal veere
indehaver af en fremstillingstilladelse
For indehavere af fremstillingstilladelse foreslas krav om, at de kun pa strenge betin-
gelser ma fjerne, udskifte eller tildeekke sikkerhedsmeerkning. De skal samtidig veere
ansvarlige for skade forarsaget af leegemidler, de har bragt pa markedet, safremt det
viser sig, at leegemidlets identitet har veeret forfalsket.

e Skeerpede krav til l,egemiddelgrossister, der ogsa er leverandgrer
For leegemiddelgrossister, der ogsa er leverandgrer, praeciseres, at de skal overholde
principperne om god distributionspraksis. Kontrol med overholdelse af dette krav vare-
tages af indehaverne selv — eller overlades til et myndighedsgodkendt organ. Safremt
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et leegemiddel er aftaget fra fremstilleren eller importagren, skal indehaveren af tilladel-
sen til engrosforhandling kontrollere, at fremstiller eller importgr er indehaver af en
fremstillingstilladelse.

e Sikring af de aktive laegemiddelstoffer
For fremstillere af aktive ravarestoffer indfares krav om, at de skal overholde princip-
perne for god fremstillingspraksis - uanset om de aktive indholdsstoffer er importeret
eller fremstillet i Feellesskabet. Kontrol med overholdelse af dette krav varetages af
indehaverne selv — eller overlades til et myndighedsgodkendt organ.

e Skeerpede krav til import af aktive lsegemiddelstoffer fra 3. lande.

For aktive ravarestoffer indfares krav om, at de kun méa importeres, hvis de som mini-
mum er fremstillet efter standarder for god fremstillingspraksis, der svarer til fastsatte
standarder inden for Feellesskabet. Samtidig skal det ved kontrol pa fremstillingsstedet
sikres, at standarderne ikke kan omgas. De aktive indholdsstoffer skal ved indfgrslen
ledsages af en bekraeftelse pa ovenstaende — med mindre tredjelandet efterlever reg-
ler, der er sammenlignelige med Feellesskabets; disse lande optages pa en Feelles-
skabsliste og undtages for kravet om ledsagebevis.

e Krav om en seerlig sikkerhedsforanstaltning pa den ydre emballage af hoved-
parten af receptpligtige leegemidler, som er tilteenkt markedsfagring i EU

Kommissionen far hjemmel til at indfgre obligatoriske sikkerhedsforanstaltninger pa
emballagen til visse receptpligtige leegemidler. Med en obligatorisk sikkerhedsmaerk-
ning, som fx serienummer eller forsegling, vil leegemidlets segthed kunne kontrolleres.
Udgangspunktet skal veere, at sikkerhedsmaerkningen ikke ma fiernes, brydes eller
tildeekkes af aktgrerne i keeden fra den originale fremstiller frem til den sidste aktar i
distributionskeeden (apotek/slutbruger). Efter en naermere bestemt risikovurdering skal
det dog veere tilladt at undtage visse produktgrupper fra sikkerhedsmeerkning - safremt
produktets aegthed verificeres af indehaveren af fremstillertilladelsen, og sikkerheds-
foranstaltningen erstattes med en tilsvarende foranstaltning, som er under myndig-
hedskontrol. Ompakning vil saledes kunne tillades pa de neevnte betingelser.

e Skeaerpede regler for inspektioner af aktarerne pa leegemiddelmarkedet
Efter forslaget skal medlemsstaterne indfgre skeerpede tilsynsregler for at sikre en ef-
fektiv og sammenlignelig kontrol i hele Faellesskabet. Desuden indfgres en gget gen-
nemsigtighed i resultaterne fra tilsyn, idet resultater skal offentligggres i den europeei-
ske database vedrgrende god fremstillingspraksis, der administreres af Det Europeei-
ske Leegemiddelagentur.

e Sanktioner for manglende overholdelse af kravene
Efter forslaget skal medlemsstaterne sgrge for, at der indfgres effektive, proportionale
og afveergende sanktioner ved overtraedelse af nationale bestemmelser vedtaget som
falge af direktivet.

4. Hgring

Forslagene har i februar 2009 veeret i hgring hos fglgende:

Amgros, Astma- og Allergiforbundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirk-
somheder i Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening (DA), Dan-
marks Farmaceutiske Selskab, Danske Handicaporganisationer (tidl. De samvirkende
Invalideorganisationer), Danske Regioner, Danske Patienter, Dansk Erhverv, Dansk
Farmaceutisk Industri, Dansk Homgopatisk Selskab, Dansk Industri, Dansk Medicin
Industri, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapoteker
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(DSS), Dansk Sygeplejerad, Datatilsynet, Den Danske Dyrlaegeforening, Det Centrale
Handicaprad, Det Farmaceutiske Universitet, Diabetesforeningen, Farmakonomfor-
eningen, Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, Gigtforeningen, HIV — Danmark, Industri-
foreningen for Generiske Leegemidler (IGL), Kraeftens Bekeempelse, Laegeforeningen,
Leegemiddelindustriforeningen, Megros (Foreningen af Medicingrossister), Parallelim-
portgrforeningen af lsegemidler, Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes
Samvirke, Pharmadanmark, Tandlsegeforeningen, Tandleegernes Nye Landsforening,
Veterinaermedicinsk Industriforening og ZAldremobiliseringen.

Resumé af hgringssvar:

Generelt til forslaget

DA, Danske Patienter, Danske Regioner, Gigtforeningen, Lif, Laegeforeningen og
Parallelimportgrforeningen er enige i, at den stigende forekomst af forfalskede lae-
gemidler i EU har skabt behov for en koordineret europeeisk indsats — og kan tilslutte
sig, at indsatsen malrettes den lovlige forsyningskeede — enten frem til kgb pa apotek
eller lzzgemiddelbehandling pa sygehus.

Danske Regioner kan stgtte, at der strammes op pa kebers og seelgers ansvar
Danske Regioner henstiller, at der under forhandlingerne tages hensyn til at opna en
balance mellem gget sikkerhed og @gede omkostninger. Efter en vedtagelse bar pris-
udviklingen fglges ngje for at sikre, at den nye lovgivning ikke medfarer hgjere priser.

Dyrleegeforeningen anser forslagets intentioner for gode og vigtige; finder dog tiltage-
ne sa bureaukratiske, at det bar overvejes om udbyttet star mal med indsatsen. For-
eningen kan som alternativer pege pa tiltag som rejsehold og razziaer, der tager hgjde
for kriminelles tankegang. Om ansvaret for indehaveren af markedsferingstilladelsen
fremhaever foreningen, at indehaverens ansvar for skader, forarsaget af forfalskede
lzegemidler, ikke ma ophgre ved konkurs eller anden manglende betalingsevne.

Lif havde gerne set mere vidtgaende tiltag, da forfalskede lsegemidler er en alvorlig
trussel mod patientsikkerheden. Opfordrer til en hurtig gennemfarelse af direktivet af
hensyn til patientsikkerheden.

Parallelimportgrforeningen er tilfreds med, at hele forsyningskeeden inddrages i et
medansvar for forsyningskeedens sikkerhed.

Sikkerhedsforanstaltninger i forsyningskaeden

DA gar ud fra, at der bl.a. bliver tale om etablering af et stregkodesystem for nogle ty-
per af receptpligtige leegemidler; foreningen finder det afgegrende, at apotekerne ind-
drages i udviklingen af et sadant system, sa det kan implementeres i de nuveerende
apotekssystemer. DA gar ud fra at apotekernes omkostninger til udvikling og indferelse
af et stregkodesystem daekkes via en gget avance til apotekerne.

Danske Regioner kan tilslutte sig indfgrelse af foranstaltninger, som sikrer, at recept-
pligtige lsegemidler kan identificeres, er segte og kan spores. Foreningen undrer sig
dog over, at sikkerhedsforanstaltninger - som serienummer eller forsegling pa emballa-
gen - kun kreeves for receptpligtige laegemidler. Foreningen finder, at disse krav ogsa
ber geelde for handkgbsleegemidler, da det vil kunne veere lige sa sundhedsskadeligt,
hvis disse leegemidler forfalskes. Ved at gare sikkerhedsforanstaltningerne obligatori-
ske for alle laegemidler undgéas ogsa eventuelle problemer som fglge af den uens prak-
sis inden for EU med hensyn til, om et lsegemiddel er receptpligtigt eller ikke.
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Forslag fra Lif

Lif finder, at det klart bar fremgé af direktivets bestemmelser, hvad der forstas ved et
forfalsket laegemiddel. Vigtigt med en feelles definition for at sikre en ensartet fortolk-
ning i hele EU. Foreslar, at der henvises til WHO'’s definition.

Da handel pa internettet bliver stadig mere udbredt som indkgbsform, finder Lif det
vaesentligt, at denne legale indkagbsvej ogsa sikres og pa en sadan made, at man kan
kende legale internet-apoteker fra illegale udbydere. Lif anmoder derfor om, at der fra
dansk side arbejdes for en regulering, som sikrer alle legale distributionskanaler i EU,
herunder ogsa internetapoteker (fx EU-certificeringsordning af internetapoteker).

Lif finder, at pakningers integritet skal sikres fra fremstiller til forbruger - pa 3 teknolo-
gisk veesentlige mader: Forsegling, anvendelse af synlige, skjulte eller teknisk avance-
rede anordninger og ved styrkelse af produktidentifikation pa den enkelt pakning ved
anvendelse af en unik identifikationskode (stregkode).

Om forsegling: Fremhaever at en forsegling vil veere veerdilgs, hvis det er tilladt at bryde
den. Opfordrer derfor til, at der indfares et forbud mod manipulering med originalprodu-
centernes sikkerhedsforanstaltninger. Lif mener ikke, at dette vil forhindre parallelim-
port, da etiketter kan paseettes uden pa originalpakken.

Om tekniske anordninger: Lif foreslar at det kun bliver originalproducent og myndighe-
der (regulatoriske og retshandhaevende) der far kendskab til synlige, skjulte eller tek-
nisk avancerede anordninger. Hvis forslaget om ogsa at give andre adgang til sddanne
oplysninger gennemfgres, vil den sikkerhedsmaessige veerdi af de tekniske anordnin-
ger ga tabt.

Hvis ompakning bliver tilladt, finder Lif det ngdvendigt med indfgrelse af

e en generel definition og afgreensning af skjulte og teknisk avancerede sikkerheds-
anordninger

e synliggarelse pa etikken — i hele forsyningskaeden — safremt originale sikkerheds-
anordninger er fijernet eller erstattet.

e en preecisering af niveauet for tilsyn for at undga forskellige fortolkninger i de enkel-
te medlemslande.

Lif stetter fuldt ud, at individuelle pakker skal kunne identificeres. Papeger, at dette
forudseetter, at der anvendes samme identifikationskode i hele EU. Lif opfordrer til, at
der indfgres krav om en pakningsspecifik stregkode; anbefaler i den forbindelse indfg-
relse af en todimensional data matrix kode, som Den europeeiske Industri

(EFPIA) har under udvikling.

Lif gor desuden opmeaerksom pa, at direktivet bar sikres en tekst, som tillader fortsat
brug af pakning til dosisdispensering.

Angaende sanktioner ser Lif det som en vaesentlig mangel, at forslaget ikke indeholder
bestemmelser om straf. Lif opfordrer til, at der gennemfgres sanktioner ved overtrae-
delse af direktivets bestemmelser og at der indfgres strenge straffe pa omradet. Lif
anmoder desuden om, at det klart preeciseres i direktivet, at indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse kun heefter for skader som fglge af sine egne produkter — og ikke
for skader fra leegemidler forfalsket af tredjepart.
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Parallelimport

Amgros og DSS fremheever, at der ma foretages en passende afvejning mellem gget
sikkerhed i forsyningskeeden - og hensynet til virksomhedernes konkurrence. Adgan-
gen til parallelimport ma ikke begreenses, da parallelimporten reelt er den eneste mu-
lighed for at skabe konkurrence pa markedet for de meget dyre og patentbeskyttede
originalpreeparater.

DA, Danske Regioner og ZAldremobiliseringen finder det meget uheldigt, hvis der
indfgres bestemmelser, som forhindrer parallelimport. En indskraenkning i parallelim-
port vil fare til hgjere laegemiddelpriser pa det europaeiske marked og dermed stgrre
medicinudgifter for borgere og samfundet.

Zldremobiliseringen opfordrer til at sgge mest mulig konkurrence opretholdt, sa laege-
midlerne ikke bliver for dyre for forbrugerne.

Parallelimportgrforeningen fremhaever, at parallelimporterede laegemidler er en vigtig
del af den legale forsyningskeede, og de distribueres af lige sa sikre/identiske kanaler
som originalproducenternes. Foreningen ger opmaerksom pa, at der ikke findes doku-
mentation for Kommissionens pastand om, at flere led i distributionskaeden, bl.a. med
inddragelse af parallelimport, gger usikkerheden. Tveertimod vil en begraensning af
paralleldistribution @ge risikoen for forfalskninger: Dels fordi der ikke udgves den ekstra
kvalitetskontrol, som finder sted ved ompakning, dels fordi leegemiddelpriserne vil stige
— og det dermed vil blive mere lukrativt at bringe forfalsket medicin pa markedet. For-
eningen fremhaever i den forbindelse, at det er veldokumenteret, at parallelimport giver
besparelser for forbrugerne og samfundet — og dermed fremmer et marked med lige
adgang til medicin for alle EU-borgere.

De gvrige hgringsparter har enten ikke svaret eller ikke haft bemeerkninger til forslage-
ne.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet har endnu ikke afgivet udtalelse om forslagene. Det spanske for-
mandskab arbejder for, at der indgas en aftale mellem Radet og Parlamentet i farste
leesning.

Europa-Parlamentets udvalg for Miljg, Folkesundhed og Fgdevaresikkerhed (ENVI) har
fremsat 374 aendringsforslag til direktivet. Kompromisforslag er vedtaget 26. april 2010.

Pa veesentlige felter er der overvejende enighed mellem ENVI og Radet.
ENVI har foreslaet, at der indfares en definition pa et forfalsket laegemiddel, som svarer
til en definition Radet gnsker at indseette i direktivet.

For sa vidt angar sikkerhedsforanstaltninger pa leegemiddelpakninger har ENVI fore-
sldet, at kravet kun skal omfatte receptpligtige leegemidler, men saledes at ordningen
efter en konkret vurdering kan udvides til ogsa at omfatte ikke-receptpligtige laegemid-
ler. Forslaget ligger ikke langt fra det synspunkt, der deles af de fleste medlemslande,
nemlig at sikkerhedsforanstaltninger skal anvendes pa bade receptpligtige som ikke
receptpligtige laegemidler; ordningen skal dog kun omfatte konkrete laegemid-
ler/grupper af lsegemidler efter en konkret risikovurdering. Dermed vil ordningen ikke
automatisk omfatte alle receptpligtige laegemidler. ENVI har desuden foreslaet, at
Kommissionen i forbindelse med udformningen af de konkrete foranstaltninger skal
anleegge en cost-effectiveness vurdering. Dette er pa linje med Radets forslag, der
stgttes af samtlige delegationer.
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ENVI gar ikke ind for forslaget om, at engrosforhandlere kan benytte en myndigheds-
godkendt auditar, nar de skal sikre sig, at grossistleverandaren falger god distributi-
onspraksis for laegemidler. Dette synspunkt deles af de fleste medlemslande, der gene-
relt er imod at anvende myndighedsgodkendte auditarer.

P& nogle omrader er det endnu uafklaret, om der kan opnas enighed om ENVI-
udvalgets forslag. Det geelder bl.a. kravet om myndighedskontrol med lsegemidler, der
er i transit, hvor ENVI foreslar pligten begreenset til at forebygge, at forfalskede laege-
midler passer gennem EU. De naermere regler for kontrollen skal herefter fastsaettes
ved en delegeret retsakt.

Nogle af ENVI’s forslag har endnu ikke veeret drgftet i laegemiddelgruppen. Det geelder
bl.a.:

e Forslag om, at anmeldelsesordningen for handlende udvides fra kun at omfatte
handel med lzegemidler, til ogsa at omfatte handel med aktive stoffer og hjeel-
pestoffer. Samtidig foreslas, at anmeldelsesordningen i stedet etableres som en
tilladelsesordning

e Forslag om etablering af et tvaergdende netvaerk mellem Kommissionen, EMA
og de kompetente myndigheder i medlemslandene med inddragelse af patient-
og forbrugerinteresser. Netvaerket skal bl.a. fastleegge best practice og bidrage
til aget samarbejde om forebyggelse og retshandhaevelse pa omradet

e Forslag om at fremstilling og anden handtering af forfalskede laegemidler skal
straffes pa linje med overtreedelser af narkotikalovgivningen.

ENVI har ogsa stillet en reekke forslag om regulering af internethandel, der ikke er om-
fattet af Kommissionens forslag. De indebeerer bl.a., at internetapoteker skal have en
seerlig tilladelse fra den kompetente myndighed i det land, hvor de udgver deres aktivi-
teter. Kommissionen skal desuden etablere et faellesskabslogo, som skal pafgres in-
ternetapotekets hjemmeside, og som gar det muligt for patienter og brugere at afgare,
om et internetapotek er godkendt af myndighederne samt indfgre oplysninger om alle
godkendte internetapoteker i en feellesskabsdatabase. Medlemslandene skal sikre, at
alle internetapoteker lever op til seerlige retningslinjer for internetapoteker, herunder en
seerlig etisk kode. Der foreligger endnu ikke en klar holdning til disse forslag, hverken
fra Kommissionen eller Radet.

6. Geeldende danske regler og forslagets konsekvenser herfor

Kommissionen foreslar, at medlemsstaterne skal seette ngdvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme aendringsdirektivet senest 18 maneder efter
offentliggarelse i EU-Tidende.

De geeldende danske regler om godkendelse af laeegemidler og leegemiddelvirksomhe-
der samt lzegemiddelovervagning findes i le&egemiddelloven og tilhgrende bekendtga-
relser udstedt med hjemmel i leegemiddelloven.

Med den seneste aendring af leegemiddelloven i juni 2008 blev indfart en raekke regler
som skal fremme en bedre kontrol med forfalskede lsegemidler. Med sendringen er bl.a.
indfart forbud mod fremstilling, indfarsel, udfarsel, oplagring, forhandling eller udleve-
ring af forfalskede leegemidler, samt en forpligtelse for leegemiddelvirksomheder til at
indberette fund af forfalskede laegemidler til Leegemiddelstyrelsen.
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En vedtagelse af forslaget til eendring af direktiv 2001/83/EF vil indebeere, at der skal
foretages adskillige aendringer i de geeldende danske regler.

7. Konsekvenser (statsfinansielle, samfundsgkonomiske, administrative konse-
kvenser)

Med hensyn til virkningerne for lsegemiddelindustrien har Kommissionen ved udarbej-
delsen af forslaget lagt vaegt pa bade at holde udgiftsstigningerne nede og at tillade
fleksibilitet i forhold til sendringer i risikoprofilen. Endvidere har Kommissionen sggt at
fordele ansvaret mellem alle aktgrer, saledes at nye forpligtelser ikke kun paleegges
produktionsleddet, men ogsa grossister, leverandgrer af aktive stoffer og importarer.

Udgifterne uden indgriben, skal sammenholdes med udgifterne til de foreslaede tiltag til
begreensning af forekomsten. Der forventes at komme udgifter som fglge af forslagene
for fremstillere af virksomme lsegemiddelstoffer, fremstillere og importgrer af leegemid-
ler, apoteker, laeegemiddelgrossister, grossister som kun udgver eksportvirksomhed og
for andre handlende i distributionskeeden. Udgifterne forventes iseer at blive hgje for
fremstillere af virksomme stoffer og grossistleddet.

For leegemiddelmyndighederne vil der komme ekstra udgifter, bl.a. til nye overvag-
ningsopgaver og etablering af indberetningssystemer.

8. Neerhedsprincippet

Kommissionen anfgrer to grunde til, at ny feellesskabsregulering af forfalskede leege-
midler er ngdvendig for at sikre et hgijt niveau for folkesundheden. For det farste fast-
saetter direktiv 2001/83/EF udtammende regler, som medlemsstaterne ikke kan 'udvi-
de’. For det andet finder Kommissionen ikke, at medlemsstaterne selv i tilstreekkelig
grad kan opfylde den opgave at fijerne og forhindre forfalskede leegemidler fra den le-
gale forsyningskaede — uden samtidig at skabe hindringer for det indre marked for lae-
gemidler.

Regeringen kan tilslutte sig denne vurdering.

9. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er enig i, at den stigende produktion og handel med forfalskede laegemidler
udggar en stor risiko for patientsikkerheden, og kan derfor stgtte, at der indfares feelles-
skabsregulering til beskyttelse af den legale distributionskaede for laegemidler.

Regeringen stiller sig positivt til hovedparten af de foreslaede initiativer.

For sa vidt angar de foreslaede sikkerhedsforanstaltningerne, finder regeringen imidler-
tid, at der bar anlaegges en risikobaseret tilgang, saledes at omfattende foranstaltnin-
ger alene kommer til at omfatte de typer af laeegemidler, som typisk er underlagt for-
falskning.

Regeringen er tilfreds med den foreslaede mulighed for, at der — pa visse betingelser —
kan indfgres undtagelser fra kravet om sikkerhedsforanstaltninger ved den ydre embal-
lage. Hermed vil der fortsat vaere adgang til parallelimport af lsegemidler.

Det er regeringens holdning, at indholdet i en ny regulering pa feellesskabsplan ma

fastseettes ved en ngje afvejning af de sundhedsmaessige fordele i forhold til de admi-
nistrative og gkonomiske byrder for samtlige aktgrer pa omradet.
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For s& vidt angar de gkonomiske konsekvenser af forslagene, herunder eventuelle
merudgifter for myndighederne, vil det reelle omkostningsniveau afhaenge af den ende-
lige udformning af reglerne. Det er derfor endnu ikke muligt at vurdere de samlede
konsekvenser i Danmark - hverken for det offentlige eller for leegemiddelindustrien.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget har siden fremseettelsen veeret draftet pa en reekke mgder i Radets arbejds-
gruppe for leegemidler.

Overordnet synes medlemslandene positivt indstillet over for feelles lovgivning, som
kan medvirke til at nedseette risikoen for forfalskede lsegemidler i den legale distributi-
onskaede. Flere har dog fremheevet behovet for, at sikkerhedsforanstaltninger indfares
pa basis af risikovurderinger af de forskellige laegemidler. Enkelte medlemslande, her-
under Danmark, har udtrykt tilfredshed med, at forslaget tillader mulighed for ompak-
ning - og dermed parallelimport.

| leegemiddelgruppen er der opnaet forelgbig enighed om en lang raekke spgrgsmal i
forslaget. Der er bl.a. enighed om definitioner for henholdsvis forfalskede leegemidler
og for begrebet handel/overdragelse af leegemidler. Gruppen har afklaret, hvilke aktg-
rer i forsyningskaeden, der skal geelde forpligtelser for — med henblik pa styrkelse af
mulighederne for at efterspore forfalskninger. Endvidere er opnaet enighed om en af-
greensning mellem de foreslaede nye regler og feellesskabslovgivningen om intellektu-
elle ejendomsrettigheder.

Der er overvejende enighed om en afgraensning af omfanget af de foreslaede sikker-
hedsordninger pa leegemiddelpakninger. Man finder ikke, at sddanne ordninger skal
geelde for alle leegemidler; de skal kun indfares for de — bade receptpligtige og ikke-
receptpligtige leegemidler - hvor man ud fra en konkret risikovurdering finder det hen-
sigtsmeessigt at kreeve en ekstra beskyttelse mod forfalskninger. Med hensyn til den
konkrete udformning af sikkerhedsordninger finder alle medlemslande, at udgiftsni-
veauet ma vurderes i forhold til den forventede effekt af foranstaltningen.

Hovedparten af medlemslandene kan ikke stgtte forslaget om, at engrosforhandlere
kan benytte myndighedsgodkendte auditagrer, nar de skal sikre sig, at grossistleveran-
dgren falger god distributionspraksis for leegemidler. En reekke lande kan heller ikke
tilslutte sig de foresldede skaerpede krav til import af aktive laegemiddelstoffer fra 3.
lande. De finder, at krav til fremstillingsstedet om at overholde EU-standarder kan
mindske lsegemiddelproducenternes og importgrernes ansvar inden for EU.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Grundnotat om forslaget er sendt til Folketingets Europaudvalg den 6. maj 2009.

Sagen har tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering forud for

radsmgder (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 9. juni
og den 1. december 2009.
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(b) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om aendring af forordning nr.
726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning
af human- og veterinsermedicinske lsegemidler og om oprettelse af et europaeisk lee-
gemiddelagentur for sa vidt angar overvagning af humanmedicinske laegemidler —
KOM (2008) 664) og

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aendring af direktiv 2001/83/EF
om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler, for sa vidt
angar leegemiddelovervagning — KOM (2008) 665.

Revideret udgave af samlenotat forud for radsmedet (beskeeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 1. december 2009.

Resumeé
Der er to hovedformal med aendringsforslagene. Det ene er at styrke Fzellesskabets
overvagning af laegemidler til mennesker for at forbedre patientsikkerheden. Det andet
er at forenkle de geeldende regler og procedurer for at opna effektiviseringsfordele
gennem administrative lettelser for laeegemiddelindustri og nationale kompetente myn-
digheder.

Hovedindholdet i de foresldede aendringer er indfarelse af en ny strategi for laegemid-
delovervagningen, hvor der bl.a. laegges stgrre veegt pa, at overvagningen er proporti-
onal med kendte og mulige risici, og en ny definition af bivirkninger. Forslagene omfat-
ter ogsa en gget arbejdsdeling de nationale myndigheder imellem og feelles procedurer
for vurdering af sikkerhedsdata. Desuden foreslas oprettelse af et nyt seerskilt over-
vagningsudvalg under Det Europzeiske Laegemiddelagentur til at yde ekspertise og
ressourcer til andre udvalg pa laegemiddelomradet. Der foreslas ogsa oprettelse af en
feelles offentlig tilgeengelig webportal om laegemiddelsikkerhed, administreret af agen-
turet. Tilsvarende nationale webportaler om lsegemiddelsikkerhed foreslas oprettet af
medlemsstaterne.

Direktivforslaget prioriteres hgjt af det spanske formandskab, som stiler mod en aftale
med Europa-Parlamentet i farstebehandlingen. Afstemningen i Parlamentets plenarfor-
samling er indtil videre planlagt til den 15. juni 2010.

Direktivforslaget er sat pa den forelgbige dagsorden for rddsmadet (beskeaeftigelse,
socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 8. juni 2010 med henblik pa orien-
tering under dagsordenspunktet eventuelt.

1. Baggrund
Kommissionen har den 10. december 2008, ved KOM (2008) 664 endelig og KOM
(2008) 665 endelig, fremsat forslag om aendring af den overordnede lsegemiddelfor-
ordning (EF) 726/2004 og om &endring af direktiv 2001/83/EF om lsegemidler til men-
nesker - med henblik pa at eendre og styrke det gaeldende regelsaet om lsegemiddel-
overvagning.

De danske udgaver af forslagene er dateret henholdsvis den 18. december 2008 (di-
rektivet) og den 19. december 2008 (forordningen).
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Forordningen regulerer leegemidler, der godkendes efter en central godkendelsespro-
cedure til markedsfaring i hele EU, dvs. laeegemidler med en feellesskabsmarkedsfg-
ringstilladelse. Direktivet regulerer leegemidler, der godkendes til markedsfaring efter
nationale godkendelsesprocedurer og decentrale godkendelsesprocedurer (decentral
procedure/procedure om gensidig anerkendelse).

Forslagene er en del af en sakaldt "leegemiddelpakke” med en raekke forslag til ny feel-
lesskabsregulering af lsegemidler. Pakken indeholder, foruden forslagene om leege-
middelovervagning, en meddelelse fra Kommissionen om fremtidens laegemidler samt
forslag til ny og sendret regulering om henholdsvis forfalskede lsegemidler og patientin-
formation. Alle forslag sigter pa at fremme patienternes adgang til leegemidler af hgj
kvalitet.

Udgangspunkt for forslagene om leegemiddelovervagning er resultater fra en uvildig
undersggelse af Feellesskabets overvagningssystem. Undersggelsen blev iveerksat af
Kommissionen i 2004 og offentliggjort i en rapport af 25. januar 2006. Rapporten og en
efterfglgende bred offentlig hgring har vist, at der er behov for nye tiltag til at forbedre
overvagningen.

2. Hiemmelsgrundlag

Bade forordnings- og direktivforslaget er fremsat med hjemmel i artikel 95 i EF-
traktaten og skal vedtages efter den feelles beslutningsprocedure, jf. artikel 251 EF om
feelles beslutningstagen med Parlamentet.

3. Formal og indhold

Formalet med de to eendringsforslag er at styrke Feellesskabets overvagning af laege-
midler til mennesker og at forenkle de geeldende regler og procedurer for overvagnin-
gen.

Malszetningen er farst og fremmest at forbedre patientsikkerheden, men ogsa at sikre
det indre markeds funktion ved bl.a. at indfgre administrative lettelser for leegemiddel-
industrien og de nationale kompetente myndigheder.

Hovedindholdet i direktiv — og forordningsforslaget omfatter fglgende initiativer:

e Preecisering af de ansvarlige aktarers roller, ansvarsomrader og forpligtelser

e Rationalisering af EU beslutningsprocessen for sikkerhedsspgrgsmal

e Styrkelse af gennemsigtighed og kommunikation om lsegemidlers sikkerhed

e Styrkelse af leegemiddelvirksomhedernes overvagningssystemer

e Sikring af en proaktiv og forholdsmeessig indsamling af relevante data om lee-
gemidlers sikkerhed

e Overvagning af sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfaring

e Forenkling af de geeldende procedurer for leegemiddelovervagning i Feellesska-
bet.

Preecisering af de ansvarlige aktarers roller, ansvarsomrader og forpligtelser
Fordelingen af opgaver og ansvar mellem de forskellige akterer i leegemiddelovervag-
ningen skal ggres mere klar. For alle, der beskeaeftiger sig med overvagning af laege-
midlers sikkerhed, indfagres begrebet "god praksis for leegemiddelovervagning”. Anven-
delsesomradet for denne praksis fastleegges i direktivforslaget og defineres naermere i
retningslinjer, der vedtages af Kommissionen efter samrad med Det Europeeiske Lee-
gemiddelagentur (EMA), medlemsstaterne og andre bergrte parter.
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EMA’s rolle som koordinator af Faellesskabets leegemiddelovervagning foreslas styrket
ved oprettelsen af et nyt selvsteendigt udvalg "Pharmacovigilance Risk Assessment
Advisory Committee” (PRAAC). Om PRAAC foreslas, at udvalget skal have ansvar for
at radgive Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler og koordinationsgruppen (for
markedsfgringstilladelser i flere medlemslande) om alle spargsmal vedrarende over-
vagning af laegemidler til mennesker. Udvalget skal besta af 10 medlemmer og ti sup-
pleanter, der udpeges af bestyrelsen for EMA pa grundlag af forslag fra de nationale
kompetente myndigheder. Desuden skal Kommissionen (efter hgring af Europa-
Parlamentet) udpege 5 medlemmer og 5 suppleanter pa grundlag af en offentlig ind-
kaldelse af interessetilkendegivelser. Medlemmer og suppleanter skal veere uafhaengi-
ge eksperter, som udpeges pa grundlag af deres fagkundskab inden for leegemiddel-
overvagning og risikovurdering, saledes at der sikres det maksimale faglige niveau og
en bred vifte af ekspertise.

Medlemsstaterne forbliver centrale for laegemiddelovervagningen i Faellesskabet, og
der foreslas et teettere samarbejde og en bedre arbejdsdeling. Mandatet for koordinati-
onsgruppen, som bestar af repreesentanter for medlemsstaterne, gnskes styrket, idet
gruppens mandat foreslas udvidet til ogsa at omfatte undersggelse af spgrgsmal om
overvagning af laegemidlers sikkerhed. Gruppen vil saledes bl.a. fa en central rolle i
forbindelse med vurdering af virksomhedernes periodiske sikkerhedsopdateringsrap-
porter (PSUR) og eventuelle konsekvenser for markedsfgringstilladelser.

Leegemiddelvirksomhedernes ansvar i overvagningen preeciseres og forenkles. Inde-
havere af markedsfaringstilladelser har fgrst og fremmest ansvar for den lgbende
overvagning af sikkerheden ved deres produkter, herunder for indberetning af bivirk-
ninger, udarbejdelse af PSUR og underretning til kompetente myndigheder om nye
oplysninger af betydning for markedsfaringstilladelsen.

Rationalisering af EU beslutningsprocessen for sikkerhedsspargsmal
Feellesskabets procedure for vurdering af alvorlige sikkerhedsspgrgsmal for nationalt
godkendte leegemidler foreslas effektiviseret. Dette skal ske ved hjeelp af klare og bin-
dende kriterier for iveerkseettelse af proceduren og ved inddragelse af PRAAC. Desu-
den skal nye regler sikre, at alle relevante lsegemidler omfattes af vurderingsprocedu-
ren, og at der sker en harmoniseret opfalgning i forhold til betingelser i udstedte mar-
kedsfaringstilladelser.

Styrkelse af gennemsigtighed og kommunikation om laegemidlers sikkerhed
Leegemiddelsikkerhed foreslas omfattet af sterre gennemsigtighed og kommunikation,
og der skal i lovgivningen fastsaettes principper for kommunikation af starre nye eller
aendrede sikkerhedsspargsmal. Det skal veere nemt for virksomheder, myndigheder,
patienter og sundhedspersoner at finde relevante sikkerhedsoplysninger om et leege-
middel. En preecis angivelse af de vigtigste oplysninger skal forbedre forstaelse af og
tillid til brugen af leegemidler.

Dette skal bl.a. ske ved en udbygning af den eksisterende europaeiske bivirkningsdata-
base. Den skal veere det eneste sted for modtagelse af overvagningsoplysninger om
lzegemidler til mennesker godkendt i Feellesskabet. | databasen har alle kompetente
myndigheder mulighed for at f& adgang til og dele oplysninger samtidig.

EMA skal oprette en europaeisk webportal om leegemiddelsikkerhed. Webportalen,
drevet i samarbejde med medlemsstaterne, skal bl.a. indeholde oplysning om laege-
midler under intensiv overvagning, protokoller af resultater af sikkerhedsundersggelser

45



efter markedsfaring, samt konklusioner af vurderinger, udtalelser, afggrelser mv., som
treeffes af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler, PRAAC, koordinationsgruppen,
de nationale kompetente myndigheder og Kommissionen p& omradet.

De nationale myndigheders webportaler for lseegemiddelsikkerhed skal bl.a. indeholde
webbaserede formularer til sundhedspersoners og patienters indberetning af formode-
de bivirkninger samt link til den europaeiske webportal.

For leegemidler godkendt til markedsfgring under intensiv overvagning, skal EMEA
udarbejde og offentligggre en samlet liste over dem alle. Endvidere skal der tilfgjes et
nyt afsnit med "vigtigste oplysninger” i produktresuméer og indlaegssedler for alle mar-
kedsfarte laegemidler i EU. Her skal bl.a. anfares, hvis det pagaeldende lsegemiddel er
under intensiv overvagning.

Styrkelse af ls&egemiddelvirksomhedernes overvagningssystemer
De geeldende krav til virksomhedernes sikkerhedsovervagning foreslas praeciseret og
styrket.

Indehavere af markedsfaringstilladelser skal oprette et system for deres overvagning,
som beskrives i en masterfile. | masterfilen skal foreligge en detaljeret dokumentation
for den lgbende overvagning og kontrol, og filen skal veere til konstant radighed for
myndighedernes kontrol.

| ansggninger om markedsfaringstilladelse skal medtages et resumé af overvagnings-
systemet med angivelse af det sted, hvor masterfilen kan findes og kontrolleres. Som
betingelser for markedsfaringstilladelser skal bl.a. geelde, at de kompetente myndighe-
der ved udstedelsen eller senere kan kreeve gennemfgrelse af sikkerhedsundersggel-
ser.

Sikring af en proaktiv og forholdsmaessig indsamling af relevante data om lae-
gemidlers sikkerhed
Risikostyringen foreslas rationaliseret og styrket.

Planleegningen af leegemiddelovervagning for de enkelte leegemidler skal ske i sam-
menhaeng med et risikostyringssystem. Et sadant system skal (af indehaveren til mar-
kedsfaringstilladelsen) etableres for alle leegemidler, som godkendes inden for Feelles-
skabet. For allerede godkendte lsegemidler skal sikkerhedsundersggelser etableres,
hvis de er pakraevede af sikkerhedshensyn. Den konkrete planlaegning af sikkerheds-
systemet skal svare til de identificerede og mulige risici samt behovet for supplerende
oplysninger om laegemidlet.

Angaende indberetning og registrering af leegemiddelbivirkninger foreslas en ny defini-
tion af bivirkning og forenklinger af indberetningssystemet. | dag skal indberettes alle
bivirkninger indtruffet ved normal brug i overensstemmelse med produktresuméet —
men det foreslas, at der fremover ogsa skal indberettes bivirkninger som skyldes andre
pavirkninger, som fx overdosis og medicineringsfejl. Desuden foreslas en forenkling af
indberetningsreglerne, som indebeerer, at indehavere af markedsfagringstilladelser og
medlemsstaterne indberetter alle formodede bivirkninger direkte til den europaeiske
bivirkningsdatabase. Med en sadan ordning, hvor der kun indberettes til ét sted, bliver
alle data tilgaengelige samme sted.
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Endvidere far EMA den nye opgave at overvage medicinsk litteratur og at indfare bi-
virkningsoplysninger herfra i den europaeiske bivirkningsdatabase. Hermed undgas
bl.a., at de samme data fra videnskabelig litteratur indberettes flere gange.

PSUR, som virksomhederne lgbende indsender til myndighederne, foreslas forenklet —
bade i deres indhold og proceduremaessigt. For at undga gentagne indberetninger af
de samme data fra forskellige aktarer foreslas, at PSUR fremover koncentreres om en
detaljeret analyse og evaluering af forholdet mellem lsegemidlets fordele og risici.

Proceduremaessigt eendres kravene til aflevering af PSUR, séledes at de gares propor-
tionale med risici forbundet med de enkelte lsegemidler. | dag geelder de samme afle-
veringsregler og -frister for alle typer laegemidler - uanset om der er tale om lsegemidler
med nye aktivstoffer eller generiske leegemidler med velkendte aktivstoffer. Fremover
vil proportionalitet blive tilstreebt ved at rutinemaessige periodiske sikkerhedsopdate-
ringsrapporter som udgangspunkt ikke kreeves for leegemidler med lav risiko som fx
kopilzegemidler med velkendte aktivstoffer. For de lsegemidler, hvor rapporter skal ud-
arbejdes, vil afleveringshyppigheden blive fastsat i forbindelse med markedsfaringstil-
ladelsen. Til forenkling indfares bl.a. procedurer, hvor der gaelder samme hyppighed for
fremlaeggelse af PSUR for alle leegemidler med samme virksomme stof eller samme
sammensaetning af virksomme stoffer.

Forslagene omfatter ogsa sterre inddragelse at patienter og sundhedspersoner i over-
vagningen. Medlemsstaterne forpligtes til at ggre det nemmere for patienter og sund-
hedspersoner at indberette formodede bivirkninger, og der skal stilles en raekke meto-
der til radighed for indberetningen.

Overvagning af sikkerhedsundersgagelser efter tilladelse til markedsfering.

Som et styrket led i overvagningen omfatter forslagene ogsa indfgrelse af en harmoni-
seret vejledning og en procedure for kontrol af overvagningen af sikkerhedsundersg-
gelser af markedsfarte laegemidler. Det vil sige sakaldte ikke-interventionsforsag, hvor
man undersgger sikkerheden ved et lsegemiddel, der ordineres til normal brug i over-
ensstemmelse med betingelserne i markedsfaringstilladelsen.

Det skal bl.a. kontrolleres, at disse sikkerhedsundersggelser overholder kravet om ikke
at have salgsfremmende karakter, og at der fglges op pa sikkerhedsdata frembragt af
undersggelserne.

Forslaget indebeerer, at den nationale kompetente myndighed skal veere ansvarlige for
en undersggelse, der alene gennemfares i pageeldende medlemsstat. Gennemfares
en sikkerhedsundersggelse i flere lande, vil PRAAC veere kontrolansvarlig. Efter afslut-
ning af en undersggelse sendes et sammendrag af resultaterne til den nationale kom-
petente myndighed/eller PRAAC, saledes at oplysningerne kan indga i vurderingen af
lzegemidlets sikkerhedsprofil.

Forenkling af de geeldende procedurer for leegemiddelovervagning i Feellesska-
bet

Flere af ovennaevnte initiativer indebaerer centrale elementer til forenkling af Feelles-
skabets laegemiddelovervagningssystem med det formal af opna en effektiviseringsge-
vinst for bade leegemiddelindustri og de kompetente myndigheder. Der foreslas farst og
fremmest et teettere samarbejde og en arbejdsdeling myndighederne imellem med
henblik pa bedre at udnytte den foreliggende ekspertise, opna mere effektiv udnyttelse
af knappe ressourcer samt reduktion af dobbeltarbejde.
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Det geelder bl.a. ovennaevnte forslag om forenklede procedurer for indberetning af bi-
virkninger og for udarbejdelse, aflevering og vurdering af PSUR.

For sa vidt angar vurderingen af PSUR, tilstreebes en klar sammenhaeng mellem over-
vagningsdelen og vurderingen i forhold til ajourfaring af markedsfaringstilladelser. Der
foreslas etableret en ramme for myndighedernes feelles anvendelse af ressourcer i
forbindelse med vurdering og opfaglgning med betydelig inddragelse af PRAAC. For at
undga dobbeltarbejde skal koordinationsgruppen ved vurderinger af overvagning af
laegemidler godkendt i flere medlemsstater kun vedtage én udtalelse. Nar gruppen ikke
til enighed, skal Kommissionen kunne vedtage en beslutning rettet til medlemsstaterne.
For yderligere at gge systemets effektivitet skal der ogsa kun foretages én enkelt vur-
dering i forbindelse med overvagning af laegemidler efter andre procedurer, dvs. lse-
gemidler godkendt efter national og central procedure.

Nar én enkelt vurdering af PSUR er foretaget, er det hensigten, at der vedtages en
feelles beslutning (feellesskabsprocedure) om alle de fglgende foranstaltninger med
hensyn til bevarelse, sendring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsfaringstilla-
delsen.

Sanktioner for manglende overholdelse af reglerne om overvagning

De geeldende bestemmelser for sanktioner bibeholdes. Medlemsstaterne skal sikre, at
virksomheder, der ikke overholder betingelserne for leegemiddelovervagning, paleegges
sanktioner. Disse skal vaere effektive og sta i et rimeligt forhold til overtreedelsens
grovhed.

4. Hering

Forslagene har i februar 2009 veeret i hgring hos fglgende:

Amgros, Astma-og Allergiforbundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirk-
somheder i Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening (DA), Dan-
marks Farmaceutiske Selskab, Danske Handicaporganisationer (tidl. De samvirkende
Invalideorganisationer), Danske Regioner, Danske Patienter, Dansk Erhverv, Dansk
Farmaceutisk Industri, Dansk Homgopatisk Selskab, Dansk Industri, Dansk Medicin
Industri, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapoteker
(DSS), Dansk Sygeplejerad, Datatilsynet, Den Danske Dyrleegeforening, Det Centrale
Handicaprad, Det Farmaceutiske Universitet, Diabetesforeningen, Farmakonomfor-
eningen, Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, Gigtforeningen, HIV — Danmark, Industri-
foreningen for Generiske Laegemidler (IGL), Kreeftens Bekeempelse, Laegeforeningen,
Leegemiddelindustriforeningen, Megros (Foreningen af Medicingrossister), Parallelim-
portgrforeningen af lsegemidler, Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes
Samvirke, Pharmadanmark, Tandlaegeforeningen, Tandleegernes Nye Landsforening,
Veterineermedicinsk Industriforening og Aldremobiliseringen.

Resumé af hgringssvar:

Generelt til forslaget
Amgros og DSS kan ikke vurdere, om en gget registrering og indberetning vil fa ind-
flydelse pa de daglige rutiner pa sygehusapotekerne.

DA kan tilslutte sig, at en gget overvagning pa europeeisk plan kan medvirke til en gget
vurdering af arsagssammenhaenge mellem anvendelse af et laegemiddel og en indtradt
skade.
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Forbrugerradet statter initiativer til samarbejde pa bivirkningsomradet pa tveers af
greenserne i EU — isaer gavnligt med samarbejde for et lille land som Danmark.

Gigtforeningen stiller sig positivt til nye initiativer, der kan sikre en bedre overvagning.
Foreningen foreslar, at der afseettes flere midler til uvildig forskning pa omradet. Frem-
haever i den forbindelse, at en udskillelse af leegemiddelvirksomhedernes forsknings-
enheder i seerskilte datterselskaber vil kunne medvirke til mere sikre lsegemidler.

Lif fremhaever iseer forbedringer som starre gennemsigtighed og harmonisering samt
styrkelse af EMA’s rolle.

Leegeforeningen opfordrer til, at den nye lovgivning bliver i overensstemmelse med
den nye (jan 2009) danske handlingsplan om bivirkningsovervagning.

Patientforeningen Danmark finder ikke forslagene omfattende nok til at varetage pa-
tienternes interesser. Foreningen gnsker, at der stilles langt starre krav til indberetning
af og forskning i bivirkninger og leegemiddelskader. Laegemiddelsikkerheden er for dar-
lig i Danmark og andre EU-lande, hvad bl.a. sagen om lsegemidlet Omniscan er et ek-
sempel pd. Mange leegemiddelskader er vanskelige at dokumentere, og dette tager
instanser som fx Patientforsikringen ikke alvorligt.

Efter foreningens opfattelse er der 3 overordnede problemomrader i tilknytning til do-
kumentation af bivirkninger:

1. Synliggerelsen af bivirkninger og leegemiddelskader er pavirket af hensynet til lee-
gemiddelindustrien; derfor bagr hensynet til patienterne veegtes hgjere.

2. Det alt for lave antal indberetninger; leeger og patienter skal motiveres til indberet-
ninger svarende til det reelle omfang.

3. Sundhedsproblemer der fglger af brug af leegemidler er sveere at gennemskue; det
medferer at patienterne ikke diagnosticeres og arsagsrelationen til leegemidler ikke
anerkendes.

Foreningen foreslar, at patienterne repraesenteres i EMA og der oprettes et europaeisk
Bivirkningsrad. Dette skal svare til det danske Bivirkningsrad — blot med starre patient-
repraesentation.

Zldremobiliseringen finder det naturligt, at overvagningen af laegemidler foregar cen-
tralt, nar godkendelse sker centralt for hele EU. Ser gerne, at bieffekter, der opdages ét
sted, bliver kendt i hele EU.

Preecisering af de ansvarlige aktarers roller, ansvarsomrader og forpligtelser
Danske Regioner kan stotte indfgrelse af begrebet "god overvagningspraksis” og at
der saettes fokus pa @get samarbejde, videns- og arbejdsdeling mellem EMEA, med-
lemsstaterne og virksomhederne.

Lif_kan stgtte etableringen af Det radgivende udvalg for Risikovurdering inden for Lee-
gemiddelovervagning (PRAAC) under forudseetning af, at EMA’s ekspertudvalg for
lzegemidler til mennesker CHMP har den endelige beslutningskompetence, bl.a. til at
sikre en balanceret vurdering af fordel og ulemper og til at godkende vurderingsrappor-
ter inden offentliggarelse. Lif er dog bekymret for, om udvalget vil have tilstraekkelig
ekspertise pa det regulatoriske omrade, og om dets nedseettelse vil medfgre aget bu-
reaukrati.
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Laegeforeningen finder det positivt, at PRAAC nedsaettes. Foreslar overvejet hvordan
danske myndigheder bedst kan samarbejde med udvalget, og om det evt. bar nedsaet-
tes et tilsvarende dansk videnskabeligt udvalg i Leegemiddelstyrelsens regi.

Foreningen er betzenkelig ved, at udvalgets virksomhed foreslas finansieret af gebyrer
fra indehavere af markedsfaringstilladelser. Foreningen foreslar, at al virksomhed i
tilknytning til EMA udelukkende finansieres af medlemsstaterne for at sikre fuld uaf-
heengighed. Er dette ikke muligt, finder foreningen, at der ma kreeves fuld abenhed og
gennemsigtighed om udvalgets arbejde, og at det sammenseettes, sa der ikke er tvivl
om dets uvildighed.

Tandlaegeforeningen synes, at udvalget far megen magt, og @nsker bl.a. sikret, at de
nationale kompetente myndigheder hgres.

Styrkelse af gennemsigtighed og kommunikation om laegemidlers sikkerhed

DA ikke ga ind for forslaget om at indsaette et resumé af de vigtigste oplysninger i pro-
duktresuméer og indlaegssedler. Det vil medfare risiko for at patienter kun lseser resu-
méet og ikke resten. | stedet foreslas, at eendre raekkefglgen i eksisterende oplysnin-
ger, sa oplysninger om anvendelse og sikkerhed kommer farst.

Danske Regioner foreslar, at det fremgar af indleegssedlerne, hvor patienter kan ind-
berette bivirkninger.

Datatilsynet har bl.a. oplyst, at der ved videreudvikling af databaser med personoplys-
ninger kan indfgres en ”lagdeling” med hensyn til henholdsvis myndighedernes og of-
fentlighedens adgang til data.

Forbrugerradet anbefaler, at uafhaengige forskere og andre via Leegemiddelstyrelsen
og EMA kan fa adgang til medicinalfirmaernes udfgrlige statistiske forsggsrapporter og
samtlige kliniske forsgg, herunder ogsa rapporter, der ikke indgar i dokumentationsma-
teriale til l,egemiddelmyndighederne. Fremheever at det er vigtigt for laegers og patien-
ters valg af leegemidler, at de har kendskab til alle forskningsresultater om et lsegemid-
dels fordele og ulemper. Hvis der gives adgang til leegemiddelindustriens forsggsrap-
porter, vil det veere svaerere for industrien at nedtone eventuelle negative sider ved
deres produkter.

Leegeforeningen finder Eudravigilancedatabasen — den europaeiske bivirkningsdata-
base - vigtig til brug af datafangst, iseer fordi PSUR haeves fra indberetninger til analy-
ser.

Styrkelse af leegemiddelvirksomhedernes overvagningssystemer

Lif kan stgtte, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal gennemfare regel-
maessige revisioner af leegemiddelovervagningssystemet og herefter gennemfare kor-
rigerende foranstaltninger. Lif kan imidlertid ikke ga ind for, at der skal placeres en note
om de vigtigste resultater af revisionen i master filen. Hvis interne resultater af revisio-
nen skal placeres i master filen, som inspiceres af myndighederne,

kan det fare til, at indehaveren er tilbageholdende med at gennemfgre en grundig og
fuldt ud rapporteret revision for at undga, at oplysningerne bliver tilgeengelige for andre.
Lif foreslar, at master filen i stedet for konkrete fund bl.a. kommer til at indeholde pro-
ces for interne revisioner, internt revisionsprogram og liste over tidligere revisioner
samt liste over veesentlige planlagte andringer af overvagningssystemet.
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Sikring af en proaktiv og forholdsmaessig indsamling af relevante data om lae-
gemidlers sikkerhed

DA finder ikke, at forslagene generelt vil medvirke til en gget indberetning af bivirknin-
ger. DA finder det uklart, hvorvidt de foreslaede aendringer vil medfare en pligt for apo-
tekere til at indberette formodede bivirkninger. Bliver det tilfeeldet finder AF det afge-
rende, at indberetningen kan ske elektronisk og via de nuvaerende IT-systemer. Sa-
fremt dette kreever udvikling i apotekernes edb-systemer forudseetter DA, at omkost-
ningerne hertil deekkes ved en forhgjelse af apotekernes bruttoavance.

DA kan tilslutte sig den foreslaede udvidelse af definitionen af en bivirkning; ud fra en
europaeisk synsvinkel vil udvidelsen medvirke til at skabe @gget viden og information om
bivirkninger som faglge af medicineringsfejl, misbrug ol. DA anbefaler, at alle bivirk-
ningsoplysninger samles i én database. En forudsaetning er, at der i databasen kan
skelnes mellem de forskellige typer bivirkninger. Dette vil medvirke til starre gennem-
sigtighed for dem, der skal indberette.

Danske Regioner finder, at indrapportering af bivirkninger fra bade borgere og sund-
hedsvaesenet bar tilskyndes i videst muligt omfang. Foreningen kan ikke statte, at dan-
ske leeger skal indberette direkte til den europaeiske bivirkningsdatabase i stedet for
direkte til Laegemiddelstyrelsen; dette vil medfgre darligere kommunikation, hvis der
skal indhentes yderligere oplysninger om en indberetning. Desuden vil det kraeve et let
tilgeengeligt og ensartet indberetningsskema. Det bar preeciseres, at medicineringsfejl
mv. ogsa skal indberettes til denne database, sa sundhedspersonale ikke skal indbe-
rette medicineringsfejl 2 steder. Fremhaever ogs4, at det vil veere ngdvendigt fortsat at
sikre anonymitet for personer, der indberetter medicineringsfejl. Opfordrer til, at det
overvejes at resuméer af kernearsagsanalyser af alvorlige medicineringsfejl sendes til
Leegemiddelstyrelsen og herfra videre til den europaeiske database. Fremhaever i den
forbindelse behovet for at udvide antallet af sagsbehandlere med kompetence i medi-
cineringsfejl.

Foreningen finder det positivt med en bredere registrering af utilsigtede virkninger, her-
under medicineringsfejl. Fremhaever ogsa, at symptomer som falge af overforbrug (for-
giftning) ma registreres saerskilt.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed kan tilslutte sig den foresladede udvidelse af bi-
virkningsbegrebet. Peger pa at det bgr praeciseres, at medicineringsfejl mv. skal indbe-
rettes til den europeeiske bivirkningsdatabase. For sa vidt angar den danske gennem-
farelse i praksis foreslar selskabet, at dobbeltrapportering undgas ved at der sker en
overfgrsel af data mellem databasen for utilsigtede haendelser (medicineringsfejl mv.)
og bivirkningsdatabasen. Fremhaever ogsa, at det vil vaere ngdvendigt fortsat at sikre
anonymitet for de, der rapporterer medicineringsfejl. For at sikre sagsbehandlingen af
indberettede medicineringsfejl forudser selskabet et behov for at udvide myndigheder-
nes stab af personale med kompetence pa omradet.

Lif foreslar, at landene forpligtes til at felge de fastlagte EU-regler og ikke indfare nati-
onale seerkrav. Lif opfordrer til, at der vedtages ét saet harmoniserede regler for EU, én
standard for rapporters kvalitet og sprog, og at alle enkeltsagsrapporter skal sendes til
én portal i EU, sa alle lande kan fa palidelig information hurtigt og pa samme tid. Som
fordele peges bl.a. pa, at nationale databaser for lokale rapporter vil veere af samme
standard, at centralisering af indsamling og distribution af rapporter fra feellesskabet
muligger samtidig national evaluering og overvagning af sikkerhedsdata, at dobbelt-
rapportering undgas og at der vil veere samlede gkonomiske besparelser.
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Lif finder det vigtigt, at et misteenkt produkt kan identificeres helt preecist. Foreningen
foreslar derfor indfarelse af regel, som kan sikre opsporing af oplysninger om, hvilket
specifikt handelsnavn og batchnummer den enkelte patient har modtaget.

Lif anbefaler, at detaljerede regler for observationsstudier indfagres i guidelines.

Laegeforeningen finder det positivt, at patienter far mulighed for at indberette direkte til
den europeaeiske bivirkningsdatabase. Foreningen anbefaler, at der udarbejdes ngje
retningslinjer for indholdet af virksomhedernes sikkerhedsanalyser, for at undga tab af
vigtig viden.

Tandlaegeforeningen gnsker, at der udarbejdes planer for registrering af indberetnin-
ger mv. Foreningen finder ikke, at de rutinemaessige indberetninger bgr udelukkes, da
der ofte er forskellig indikation for behandlingen med det samme lsegemiddel. Der bgr
sikres en feellesstandard for indberetningskravene.

Foreningen finder det problematisk med den foreslaede adgang til at dispensere fra
meerkningskrav og oplysninger i indlaegsseddel, idet forskellig praksis kan give gget
risiko for medicineringsfejl.

Danske Patienter ser positivt pa gget patientinddragelse i laegemiddelovervagningen
ved hjeelp af direkte patientindberetning.

De gvrige hgringsparter har enten ikke svaret eller ikke haft bemaerkninger til forslage-
ne.

5. Europa-Parlamentets udtalelse

Europa-Parlamentet har endnu ikke afgivet udtalelse om forslagene. Det spanske for-
mandskab arbejder for, at der indgas en aftale mellem Radet og Parlamentet i farste
leesning.

Europa-Parlamentets udvalg for Miljg, Folkesundhed og Fgdevaresikkerhed (ENVI) har
fremsat 86 aendringsforslag til forordningen og 270 sendringsforslag til direktivet. Kom-
promisforslag er vedtaget 26. april 2010.

Pa vaesentlige felter er der overvejende enighed mellem ENVI og Radet. Bl.a. med
hensyn til Kommissionens forslag om en ny definition af en bivirkning. ENVI har samti-
dig, ligesom Danmark, stillet forslag om, at der ved den tekniske indberetning af bivirk-
ninger sker en adskillelse mellem bivirkninger ved selve lsegemidlet, og bivirkninger
opstaet som fglge af en forkert brug af leegemidlet, herunder medicineringsfejl. Der
ventes ogsa accept af udvalgets forslag angaende den feelles bivirkningsdatabase,
hvor ENVI foreslar en uafhaengig undersggelse af dens funktionalitet, samt en over-
gangsbestemmelse for dens anvendelse.

Pa nogle omrader vil der ikke vaere tilslutning til ENVI-udvalgets forslag.

ENVI har saledes fremsat forslag om en andret sammensaetning af PRAC, hvorefter
der ikke vil veere repraesentation fra alle medlemslande i dette udvalg. Formandskabet
vil i forbindelse med forhandlingerne med Parlamentets repreesentanter ggre det klart,
at det er afgagrende vigtigt for medlemsstaterne, at de hver iszer far mulighed for at ud-
pege et medlem af PRAC.
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Pa andre omrader er det endnu uafklaret, om der kan opnas enighed om ENVI-
udvalgets forslag. Det geelder bl.a. spgrgsmalet om ny information i indleegssedlen.
ENVI-udvalget foreslar, at man udelader forslagene om sammendrag af veesentlig in-
formation om lseegemidlet og om praesentation af ny information i en black box i en peri-
ode pa 1 ar. | stedet foreslar ENVI, at der pa indleegssedlen for leegemidler under eks-
tra sikkerhedsovervagning skal veere et sort symbol - vedtaget ved delegeret retsakt.
Flere medlemslande, herunder Danmark, gnsker ikke et feelleseuropaeisk advarsels-
symbol, der vil kunne ungdig angstelse hos patienter.

ENVI har ikke stillet aendringsforslag til de foreslaede bestemmelser om sikkerhedsun-
dersggelser efter markedsfaring (PASS).

6. Geeldende danske regler og forslagets konsekvenser herfor

Kommissionen foreslar, at medlemsstaterne skal seette ngdvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme aendringsdirektivet senest 18 maneder efter
offentliggarelse i EU-Tidende.

De geeldende danske regler om godkendelse af laeegemidler og leegemiddelvirksomhe-
der samt lsegemiddelovervagning findes i leegemiddelloven og tilhgrende bekendtga-
relser udstedt med hjemmel i laegemiddelloven.

En vedtagelse af forslaget til sendring af direktiv 2001/83/EF vil indebeere, at der skal
foretages adskillige aendringer i de geeldende danske regler.

7. Konsekvenser (statsfinansielle, samfundsgkonomiske, administrative konse-
kvenser)

Om de gkonomiske konsekvenser anfgrer Kommissionen i sit ledsagedokument til for-
slagene (SEK (2008) 2671) med resumé af konsekvensanalysen, at det er dens vurde-
ring, at de pateenkte tiltag vil medvirke til en klarere bivirkningsprofil i forhold til de en-
kelte laegemidler. Dette vil fa positiv indvirkning pa patientbehandlingen, fordi bivirknin-
ger hurtigere vil blive afslaret, nar data for virkningen af et produkt, herunder statistiske
oplysninger, samles centralt. Det vurderes desuden, at dette vil fa positiv afsmittende
effekt i forhold til de skonomiske ressourcer, der hvert ar anvendes i forhold til bl.a.
hospitalsophold og sygedage som fglge af bivirkninger ved brug af leegemidler.

Med gennemfgrelse af forslagene vil EMA for fgrste gang fa mulighed for at opkraeve
gebyrer for aktiviteter ved leegemiddelovervagning. Det forudseettes, at alle agenturets
omkostninger vil blive daekket af gebyrer, saledes at gennemfarelsen ikke medfarer
vaesentlige finansielle virkninger for Feellesskabets budget. Ifalge Kommissionens skan
vil Leegemiddelagenturets supplerende arlige indteegt fra opkraevede gebyrer fra lee-
gemiddelindustrien til llegemiddelovervagning udggre omkring 10 mio. euro. Heraf for-
venter agenturet at skulle anvende omkring halvdelen til udbetaling til rapporterers vi-
denskabelige vurderinger. Af direktivforslaget fremgar, at de nationale myndigheders
udgifter kan veere gebyrfinansierede.

For s& vidt angar lsegemiddelindustriens udgifter, oplyser Kommissionen, at EU’s lege-
gemiddelsektor i dag bruger omkring 833 mio. euro arligt pa at opfylde de geeldende
feellesskabsregler om lsegemiddelovervagning. Det vurderes, at nogle af forslagene vil
reducere industriens udgifter, herunder bl.a. til indberetning af PSUR, bivirkninger, og
litteraturdata. | stedet vil industrien fa udgifter til proaktiv overvagning med indsamling
af data via risikostyringsplanlaegning og sikkerhedsundersggelser efter markedsfaring.
Ifglge Kommissionens vurdering vil forslagenes gennemfgrelse samlet set medfgre
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besparelser svarende til omkring 17 % af industriens nuvaerende udgifter til leegemid-
delovervagning.

8. Neerhedsprincippet

Kommissionen finder, at dens analyse af status for overvagningen viser, at de lgbende
aendringer af feellesskabsreguleringen har medfart reelle forbedringer af systemet. Dis-
se har dog ikke veeret tilstraekkelige til at tilvejebringe de radikale forbedringer, som er
ngdvendige for at mindske de negative konsekvenser ved bivirkninger. Evalueringen af
systemet har desuden vist, at de forskellige foranstaltninger for leegemidlers sikkerhed i
medlemslandene skaber hindringer for laeegemidlers frie beveegelighed og dermed det
indre markeds funktion. For at fierne disse hindringer ma reguleringen af overvagnin-
gen pa feellesskabsplan styrkes og praeciseres.

Kommissionen anfarer, at der med fzellesskabsregler om leegemiddelovervagning sik-
res den bedste beskyttelse af folkesundheden. Uden en regulering efter feelles stan-
darder vil der mangle en fuldsteendig udveksling af sikkerhedsdata, ligesom manglende
koordinering inden for Feellesskabet vil hindre medlemslandenes adgang til den bedst
kvalificerede faglige vurdering af laegemidlers sikkerhed.

Samlet er det Kommissionens opfattelse, at yderligere feellesskabsregulering af laege-
middelovervagning er ngdvendig. Regeringen kan tilslutte sig denne vurdering.

9. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen stiller sig positivt til Kommissionens forslag, idet man er enig i, at den fore-
slaede regulering i hovedtraek vil skabe et bedre og mere effektivt overvagningssystem
inden for EU til gavn for folkesundheden. Regeringen kan ligeledes tilslutte sig, at
overvagningen effektiviseres ved forenklinger af systemet og gget arbejdsdeling mel-
lem medlemsstaterne.

Regeringen kan tilslutte sig, at der pa visse omrader indfares feelleseuropaeiske tiltag.
Samtidig er det imidlertid vigtigt, at overvagningsfunktionerne i praksis ikke centralise-
res i alt for hgj grad. Regeringen finder det vigtigt, at de nationale lsegemiddelmyndig-
heder fortsat har ansvaret for den nationale leegemiddelovervagning, saledes at de har
mulighed for lgse deres opgaver teet pa patienter, sundhedsprofessionelle og leege-
middelindustri.

| forhold til det nye udvalg, PRAAC, er det regeringens opfattelse, at hver medlemsstat
skal have mulighed for at udpege et medlem og en suppleant til udvalget. Det kan
eventuelt veere med mulighed for feelles repraesentation, hvis nogle lande gnsker det.
Uden repraesentation i udvalget kan det veere bl.a. veere sveert at fglge et leegemiddels
sikkerhedsprofil.

Angaende definitionen af en bivirkning, vil regeringen foretreekke, at den gaeldende
internationalt anerkendte definition fastholdes. Regeringen vil dog kunne acceptere den
nye definition, safremt der indfgres den af ENVI-udvalget foreslaede indberetnings-
form. Hermed vil man, ligesom i dag, kunne adskille indberetningen af bivirkninger ved
selve laegemidlet, og bivirkninger opstaet som falge af en forkert brug af laeegemidlet,
herunder medicineringsfejl.

Regeringen kan tilslutte sig, at indsamlingen og vurderingen af bivirkningsindberetnin-
ger sker centralt. Man finder det dog vigtigt, at alle informationer formidles til de natio-
nale myndigheder, sa de far mulighed for at reagere i forhold til udstedte markedsfa-
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ringstilladelser. Det anses ligeledes for vigtigt, at der fastseettes vilkar far bivirkningsda-
tabasen, som tager hensyn til de nationale overvagningsmyndigheders rolle og erfarin-
ger.

Med hensyn til forslagene om udvidet produktinformation arbejder Danmark under for-
handlingerne for lgsninger, hvor man ogsa er opmaerksom pa, at patienter ikke af-
skreekkes fra ngdvendig leegemiddelbehandling. Man arbejder samtidig for, at kravet
om et resumé i produktresuméerne ikke medtages i de nye regler. Det er vigtigt, at de
sundhedsprofessionelle har fokus pa alle informationer i produktresuméerne, og ikke
kun uddrag heraf.

Det er regeringens holdning, at indholdet i en ny regulering pa feellesskabsplan ma
fastseettes ved en ngje afvejning af de sundhedsmaessige fordele i forhold til de admi-
nistrative og gkonomiske byrder for samtlige akterer pa omradet.

For s& vidt angar de gkonomiske konsekvenser af forslagene, herunder eventuelle
merudgifter for myndighederne, vil det reelle omkostningsniveau afhaenge af den ende-
lige udformning af reglerne. Da nogle forslag indebeserer administrative lettelser og
dermed besparelser, mens andre vil medfare merudgifter, er det endnu ikke muligt at
vurdere de samlede konsekvenser i Danmark - hverken for det offentlige eller for lee-
gemiddelindustrien.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslagene har siden fremsaettelsen veeret drgftet pa en reekke mgder i Radets ar-
bejdsgruppe for laeegemidler. Overordnet er medlemslandene positivt indstillet til at styr-
ke laegemiddelovervagningen.

| arbejdsgruppen er der opnaet forelgbig enighed om en raekke spargsmal. Der er bl.a.
enighed om, at alle medlemslande skal have mulighed for at udpege et medlem og en
suppleant til PRAAC. Der er ogsa enighed om at styrke PRAAC’s rolle i forhold til Ud-
valget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) og koordinationsgruppen vedr. over-
vagning (CMD), idet de skal begrunde det, safremt de ikke falger PRAAC’s anbefaling.

Desuden er der bred enighed om reglerne om den europeeiske bivirkningsdatabase.
Der er bl.a. enighed om, at lsegemiddelmyndigheden i det land, hvor en bivirkning er
indtruffet, automatisk far besked, nar indehaveren af markedsfaringstilladelsen har
indberettet bivirkningen til EMA. Der er ligeledes tilslutning til at differentiere tidsfrister-
ne for indberetninger, sdledes at der er leengere tidsfrist for indberetning af ikke-
alvorlige bivirkninger. Det er ligeledes et krav fra medlemslandene, at databasen ikke
ma treede i kraft fgr efter en overgangsperiode, hvor de tekniske lgsninger og dens
gvrige funktionalitet er blevet efterprgvet. Et enkelt medlemsland finder ikke, at det er
ngdvendigt for leegemiddelsikkerheden, at databasen omfatter de ikke-alvorlige bivirk-
ninger.

Der er overvejende tilslutning til forslaget om en ny definition af en bivirkning. Nar den
nye regulering er vedtaget, skal EMA i samarbejde med medlemsstaterne udvikle et
feelles format til indberetningerne.

| leegemiddelgruppen er der ogsa bred enighed om reglerne for sikkerhedsundersggel-

ser (PASS). Man finder, at undersggelserne kun skal vurderes af myndighederne, hvis
der er tale om obligatoriske studier - som fglger af vilkar for en markedsfgringstilladel-
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se. Gruppen finder ogs4, at det fortsat skal vaere et nationalt anliggende at beslutte, om
sikkerhedsundersggelserne skal godkendes af nationale videnskabsetiske komiteer.

Derimod ser medlemslandene ikke positivt p& forslagene om ny information i indleegs-
sedlen. Det er bl.a. blevet fremheevet, at forslaget om udskiftning af nye produktoplys-
ninger efter 1 ar vil veere en administrativ byrde for industrien, ligesom der i udskift-
ningsperioden kan opsta leveringsproblemer.

11. Tidligere foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg
Grundnotat om forslagene er sendt til Folketingets Europaudvalg den 6. maj 2009.

Sagen har tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering forud for

radsmgderne (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 9.
juni og den 1. december 2009.
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