Europaudvalget 2011 _ _
Radsmade 3131 - Beskeeftigelse m.v. Bilag 2
Offentligt

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Dato: 16. november 2011

Samlenotat vedrgrende radsmgde (sundhed)
den 2. december 2012

Dagsordenspunkt 1: Luftvejssygdomme hos barn ..............coooiiiiiiiiiiineieene. 2
Dagsordenspunkt 2: Kommunikationsforstyrrelser hos bagrn ........................... 4
Dagsordenspunkt 3: Reduktion af social ulighed i sundhed .............................. 6

Dagsordenspunkt 4: Handlingsprogrammet "Sundhed til gavn for vaekst” 2014-
20020 et 9

Dagsordenspunkt 5: Kommissionens forslag til andring af leegemiddeldirektivet og
-forordningen for s& vidt angar information til offentligheden om receptpligtige lee-
gemidler og for s& vidt angar leegemiddelovervagning ..............ccooeevviieiinnnnnn. 13



Side 2

Dagsordenspunkt 1: Luftvejssygdomme hos bgrn
- radskonklusioner (vedtagelse)

Nyt notat.

1. Baggrund

Det polske formandskab har gnsket at seette fokus pa kroniske luftvejssygdomme
hos bgrn og har i den forbindelse forelagt udkast til radskonklusioner med henblik
pa vedtagelse pa radsmgdet (sundhed) den 2. december 2011.

Det polske formandskab afholdt den 21. — 22. september 2011 en ekspertkonfe-
rence i Warszawa under overskriften: "Prevention and control of childhood asthma
and allergy in EU from public health point of view: urgent need to fill the gaps”, hvor
det blev konkluderet, at der er et patraengende behov for at forbedre forebyggelse,
tidllig opsporing og behandling af kroniske luftvejssygdomme hos bgrn, og at dette
bar ske ved at tage hand om problemstillingen i sundhedspolitikerne pa lokalt,
regionalt, nationalt og EU-niveau.

2. Formal og indhold

Baggrunden for udkastet til radskonklusioner er blandt andet, at kroniske Iuftvejs-
sygdomme hos bgrn er den almindeligste ikke-smitsomme sygdomstype hos bgrn,
og at forekomsten af luftvejssygdomme hos bgrn i EU er steget igennem de sidste
artier. Det anfgres desuden i udkastet, at undladelse af diagnosticering og behand-
ling af kroniske luftvejssygdomme hos bgrn medfarer en gkonomisk og social byr-
de, som kan begreenses ved forebyggelse, tidlig opsporing og behandling.

Konklusionerne inviterer medlemslandene til bl.a.

- at rette passende opmeerksomhed imod forebyggelse, tidlig diagnosti-
cering og behandling af kroniske luftvejssygdomme hos bgrn i natio-
nale og/eller lokale sundhedsprogrammer,

- at fortseette, og hvor det et passende, at stramme forebyggelsen af
rygning,

- at fglge radshenstillingen fra 2009 om ragfrie miljger,

- at udveksle “best practice” i forhold til forebyggelse, tidlig diagnostice-
ring og behandling af kroniske luftvejssygdomme, og

- at styrke samarbejdet imellem nationale centre og forsteerke eksiste-
rende internationale forskningsnetvaerk, der beskaeftiger sig med kro-

niske luftvejssygdomme.

Konklusionerne inviterer medlemslandene og Kommissionen til bl.a.
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- at styrke bestreebelserne pa at forebygge astmarelaterede handicaps
og for tidlige dedsfald ved at udvikle "best practice” pa internationalt
niveau,

- at understgtte nationale centre og eksisterende internationale forsk-
ningsnetveerk med henblik pa at finde frem til omkostningseffektive
procedurer, der vil kunne forbedre sundhedssystemernes tilgang til
kroniske luftvejssygdomme,

- at fortsaette og styrke programmer og politikker med henblik pa at for-
bedre den indendgrs- og udendgars luftkvalitet, og

- at overveje brug af sundheds-IT og innovativ teknologi i forbindelse
med forebyggelse, tidlig diagnosticering og behandling af kroniske
luftvejssygdomme.

Endelig inviterer konklusionerne bl.a. Kommissionen til fortsat at inkludere kroniske
luftvejssygdomme i forsknings- og sundhedsrelaterede aktiviteter og til at statte
medlemslandene i at udvikle og implementere effektive politikker, der har til formal
at forhindre kroniske luftvejssygdomme hos bgrn.

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

4. Neerhedsprincippet
Spargsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

5. Konsekvenser

Radskonklusionerne har ingen lovgivningsmaessige, statsfinansielle eller sam-
fundsgkonomiske konsekvenser, ligesom det ikke medfarer administrative konse-
kvenser for erhvervslivet.

6. Haring
Der er ikke gennemfgart hgring.

7. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at vaere generel tilslutning til rddskonklusionerne.

8. Regeringens generelle holdning
Danmark kan tilslutte sig forslaget til rddskonklusioner.

9. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Dagsordenspunkt 2: Kommunikationsforstyrrelser hos barn
- radskonklusioner (vedtagelse)

Nyt notat.

1. Baggrund

Det polske formandskab har gnsket at seette fokus pa kommunikationsforstyrrelser
hos bgrn som en vigtig arsag til leengerevarende handicap og funktionsnedseettel-
se. Hare-, syns- og taleforstyrelser er signifikante arsager til forsinket indleering og
vanskeligheder med erhvervelse af sproglige faerdigheder, hvilket igen er afggren-
de for, at bgrn kan kommunikere effektivt.

Udkastet til radskonklusioner fremseettes i forlaengelse af en kongres, som den
Europaeiske Sammenslutning af Audiologiske Selskaber afholdt i juni 2011 i War-
szawa, Polen, om kommunikationsforstyrrelser hos bgrn, og hvor man fokuserede
pa betydningen af tidlig pavisning og indgriben, samt i forleengelse af ministerkon-
ferencen om e-Health (sundheds-IT), som blev afholdt i maj 2011 i Budapest, Un-
garn, om bedre og mere udbredt brug af e-Health og telemedicin.

2. Formal og indhold
Baggrunden for udkastet til radskonklusioner er at saette fokus pa betydningen af
tidlig screening for kommunikationsforstyrrelser hos bgrn.

Formalet med radskonklusionerne er at medvirke til, at medlemslandene i deres
nationale, regionale og/eller lokale sundhedsprogrammer inkluderer tidlig hare-,
syns- og talescreening af barn med henblik pa at sikre lige muligheder for barn -
uddannelsesmaessigt savel som i social og gkonomisk henseende.

Konklusionerne inviterer medlemslandene til bl.a.

- at fortsaette med at prioritere tidlig pavisning af kommunikationsforstyrrel-
ser hos bgrn og give opfalgning hgj prioritet,

- attilskynde til, at der bliver skabt opmaerksomhed om problemet, og

- at styrke samarbejder pd omradet gennem udveksling af information, vi-
den, erfaringer og bedste praksis samt ved brug af e-Health (sundheds-IT)
og innovative teknologier med henblik p& at opna de mest omkostningsef-
fektive lgsninger og sikre lige muligheder for bgrn.

Konklusionerne inviterer medlemslandene og Kommissionen til bl.a. at overveje at
afseette flere ressourcer, herunder seerlig ekspertise, til omradet, og at fremme
samarbejde og vidensdeling og at vise emnet passende hensyn bl.a. med henvis-
ning til EU’s aktuelle initiativer i relation til e-Health (sundheds-IT).

Endelig inviterer konklusionerne Kommissionen til at fremheseve vigtigheden af
kommunikationsforstyrrelser som en faktor, der kan forringe det enkelte menne-
skes udvikling, og give problemet opmaerksomhed ved fremtidige handlinger, og til
—inden udgangen af 2013 — at vedtage kriterierne og betingelserne for europaeiske
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referencenetveerk i overensstemmelse med bestemmelserne i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettighe-
der i forbindelse med graenseoverskridende sundhedsydelser.

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

4. Neerhedsprincippet
Spgrgsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

5. Konsekvenser

Radskonklusionerne har ingen lovgivningsmaessige, statsfinansielle eller sam-
fundsgkonomiske konsekvenser, ligesom det ikke medfagrer administrative konse-
kvenser for erhvervslivet.

6. Haring
Der er ikke gennemfgart hgring.

7. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at vaere generel tilslutning til rddskonklusionerne.

8. Regeringens generelle holdning
Danmark kan tilslutte sig forslaget til rddskonklusioner.

9. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Dagsordenspunkt 3: Reduktion af social ulighed i sundhed
- radskonklusioner (vedtagelse)

Nyt notat.

1. Baggrund

Det polske formandskab har gnsket at seette fokus pa ulighed i sundhed og i den
forbindelse udarbejdet et udkast til radskonklusioner "Closing health gaps within
the EU through concerted action to promote healthy lifestyle behaviours” med hen-
blik pa vedtagelse pa rddsmadet (sundhed) den 2. december 2011.

Formandskabet har herudover vaeret veert for en konference med titlen "Solidarity
in Health. Closing health gaps within the EU”, som fandt sted den 7. - 8. november
2011 i Poznan i Polen.

Radskonklusionernes fokus er ulighed i sundhed og ligger i forleengelse af tidligere
EU-initiativer, hvor spgrgsmalet om ulighed i sundhed indgar. Kommissionens
meddelelse fra efteraret 2009 om ”"Solidarity in Health: Reducing Health Inequaliti-
es in the EU” skitserer saledes en raekke kommende EU-initiativer med henblik pa
at reducere ulighed i sundhed mellem medlemslandene savel som internt i det
enkelte medlemsland. | juni 2010 vedtog Radet et saet konklusioner om “Equity and
Health in All Policies: Solidarity in Health”.

Internationalt kan EU’s fokus pa ulighed i sundhed ses i sammenhaeng med
WHO'’s "World Health Assembly Resolution (WHA62.14) on reducing health inequi-
ties through action on the social determinants of health”, der i 2008 blev fulgt op af
kommissionsrapporten "Closing the gap in a generation: Health equity through
action on the social determinants of health” fra den sdkaldte Commission on So-
cial Determinants of Health, 2008. Fra dansk side er der fulgt op pa WHO’s initiativ
med en analyse af sociale determinanters betydning for sundheden.

Den 19.- 21. oktober 2011 afholdtes i WHO-regi en international konference med
titlen "Social Determinants of Health — All for equity”. P& konferencen blev deklara-
tionen "Rio Political Declaration on Social Determinants of Health” vedtaget.

2. Formal og indhold

Udkastet til rddskonklusioner fokuserer pa den enkeltes livsstil. Det vil sige pa det
forhold, at rygning, alkoholindtagelse, usund mad og for lidt motion er af stor be-
tydning for udvikling af livsstilssygdomme som fx kreeft, hjerte-karsygdomme, an-
dedreetssygdomme og diabetes.

Livsstilen har saledes stor indflydelse pa for tidlig ded og udvikling af langvarig,
belastende sygdom. Konklusionsudkastet naevner seerskilt betydningen af initiati-
ver med skeerpet tobakskontrol p& bade nationalt, EU- og internationalt niveau.
Réadskonklusionerne henviser her bl.a. til relevant EU-lovgivning og WHO’s ram-
mekonvention om tobakskontrol. Det naevnes, at EU-initiativer, som sigter mod at
reducere rygning og alkoholindtagelse, forbedring af kosten samt fysisk aktivitet,
ber inkludere fokus pa udsatte grupper, og fremhaeves som vaesentlige faktorer for
at reducere forskelle i sundhed inden for EU.
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Udkastet til radskonklusioner adresserer ogsa sociale determinanter, det vil sige
med strukturelle forhold.

Konklusionerne inviterer medlemslandene til bl.a.

- at fortsaette, intensivere og/eller udvikle indsatser, der fremmer sund livsstil
og adresserer sociale determinanter med henblik pa at medvirke til, at for-
skellene i sundhed reduceres,

- at optimere brugen af de ressourcer, som afseettes til sundhedsfremmende
og forebyggende aktiviteter,

- at udveksle "best practices”, der kan medvirke til at reducere forskellene i
sundhed inden for EU, og

- at styrke indsatsen mod rygning og fremme af rggfri miljger.
Konklusionerne inviterer bl.a. medlemslandene og Kommissionen til

- at udvikle mal og indikatorer for sundhedsfremme og sygdomsforebyggel-
se, der kan anvendes til at overvadge udviklingen i befolkningens sund-
hedsadfserd sdvel som sociale determinanter for sundhed,

- med baggrund i overvagning/vurdering af befolkningens sundhedsadfaerd
at fortseette og styrke indsatser, herunder tage nye initiativer, der effektivt
kan reducere forskelle i sundhed med veegt p& bade sundhedsadfserd og
sociale determinanter, herunder

o fremme tobakskontrol i savel det enkelte medlemsland, i EU som
internationalt i overensstemmelse med relevant EU-lovgivning og
WHOQO’s rammekonvention om tobakskontrol,

o fremme implementeringen af WHO’s anbefalinger om markedsfg-
ring af fedevarer og ikke-alkoholiske drikke til bgrn og voksne,

o implementere alkoholpolitikker og -programmer med henblik pa at
adressere alkoholrelaterede skader,

o opmuntre til, at de fysiske omgivelser tilretteleegges og udvikles, sa
fysisk aktivitet i befolkningen fremmes.

Konklusionerne inviterer Kommissionen til

- at opretholde og seette yderligere fokus pa forskelle i sundhed imellem og
indenfor de enkelte medlemslande savel som mellem regioner og sociale
grupper, jf. Kommissionens meddelelse “Solidarity in Health: Reducing
Health Inequalities in the EU”,

- at overveje en bedre udnyttelse af eksisterende og sammenlignelige data
om livsstil, sociale determinanter og kroniske sygdomme,

- at prioritere statte til omkostnings- og effektivitetsvurderinger af sundheds-
fremmende og sygdomsforebyggende initiativer med henblik pa at tilveje-
bringe et bedre grundlag for at implementere politikker og initiativer i de
enkelte medlemslande om ulighed i sundhed, og
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- at yde statte til de eksisterende organer, der koordinerer og udveksler god
praksis om ulighed i sundhed inden for EU.

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

4. Neerhedsprincippet
Spgrgsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

5. Konsekvenser

Radskonklusionerne har ingen lovgivningsmaessige, statsfinansielle eller sam-
fundsgkonomiske konsekvenser, ligesom det ikke medfgrer administrative konse-
kvenser for erhvervslivet.

6. Haring
Der er ikke gennemfgart hgring.

7. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at vaere generel tilslutning til rddskonklusionerne.

8. Regeringens generelle holdning
Danmark kan tilslutte sig forslaget til rAdskonklusioner.

9. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Dagsordenspunkt 4: Handlingsprogrammet "Sundhed til gavn for vaekst” 2014-
2020 (KOM (2011) 709)
- udveksling af synspunkter

Nyt notat.

1. Resumé

Kommissionen har den 9. november 2011 vedtaget et forslag til det tredje hand-
lingsprogram for sundhedsomrédet "Sundhed til Gavn for Veekst” 2014-20 med et
foreslaet budget pa 2.946 mio. kr. (396 mio. €). Programmets overordnede mal er
at fremme innovation og beeredygtighed i sundhedsvaesenet, at fremme de euro-
peeiske borgeres sundhed og at beskytte dem mod greenseoverskridende sund-
hedstrusler.

Programmet skal erstatte det eksisterende handlingsprogram, som udlgber ved
udgangen af 2013. Det nye sundhedsprogram indgar i forhandlingerne om EU's
flerarige finansielle ramme.

Forslaget blev preesenteret i Coreper den 9. november 2011, men har endnu ikke
veeret drgftet pa arbejdsgruppeniveau. Forslaget er pa dagsordenen for radsmgdet
(Beskeeftigelse, Socialpolitik, Sundhed og Forbrugerpolitik) den 2. december 2011
med henblik pa en farste udveksling af synspunkter.

2. Baggrund

Kommissionen har den 9. november 2011 vedtaget et forslag til det tredje hand-
lingsprogram for sundhedsomradet "Sundhed til Gavn for Vaekst” 2014-20 — KOM
(2011) 709. Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 168 om folkesundhed
og skal behandles efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294.
Radet treeffer afggrelse med kvalificeret flertal.

Programmet skal erstatte det eksisterende handlingsprogram pa sundhedsomra-
det, som udlgber ved udgangen af 2013. Det nye sundhedsprogram indgar i for-
handlingerne om EU's flerarige finansielle ramme.

3. Formal og indhold

Kommissionens forslag tager afseet i, at sundhed ikke blot er en veerdi i sig selv,
men ogsa en vigtig katalysator for veekst. Det fremhaeves, at sundhed kan bidrage
til opfyldelsen af malsaetningerne i Europa 2020-strategien, saerligt for sa vidt an-
gar beskeeftigelse, innovation og beeredygtighed. Der leegges i den forbindelse op
til at koncentrere indsatsen om udvalgte omrader, hvor et samarbejde pa europae-
isk niveau kan hjeelpe medlemslandene med at finde innovative og omkostningsef-
fektive lasninger pa de udfordringer, de star over for pa sundhedsomradet og der-
med tilfgre merveerdi.

Programmet fastsaetter de overordnede mal for indsatsen og laegger op til at ope-
rationalisere disse gennem fastszettelse af fire specifikke malszetninger med tilhga-
rende indikatorer. For hver malseetning defineres desuden et antal konkrete ind-
satsomrader, som vil veere statteberettigede efter programmet.
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Overordnede mal
Programmets overordnede mal er at samarbejde med medlemslandene med hen-
blik p& at fremme innovation og baeredygtighed i sundhedsveesenet, at fremme de
europeeiske borgeres sundhed og at beskytte dem mod greenseoverskridende
sundhedstrusler.

Specifikke mal, indikatorer og indsatsomrader
Programmet fastseetter fire malszetninger med tilhgrenede indikatorer, som skal
bidrage til opfyldelsen af de overordnede mal:

e At udvikle feelles redskaber og mekanismer p& EU-niveau, som kan bidrage til
at imgdega ressourceknaphed (menneskelig og gkonomisk) og fremme inno-
vation og baeredygtighed i sundhedsveesenet.

Indsatsen skal efter forslaget males pa antallet af medlemslande, som benytter
disse redskaber og instrumenter samt de anbefalinger mv. som arbejdet vil fg-
re frem til.

Samarbejde inden for medicinsk teknologivurdering og sundheds-IT er eksem-
pler pa konkrete indsatsomrader, som vil kunne fa statte fra programmet under
denne maélseaetning.

¢ At fremme adgangen til sundhedsfaglig ekspertise og information om specifik-
ke lidelser, ogsa pa tvaers af greenserne samt at udvikle lgsninger og guide-
lines med henblik p& at fremme kvalitet og patientsikkerhed med det overord-
nede mal at fremme borgernes adgang til bedre og mere sikre sundheds-
ydelser.

Den foreslaede indikator for denne malsaetning er stigningen i antallet af sund-
hedspersonale, som benytter sig af den ekspertise, som vil blive samlet gen-
nem de sakaldte europeeiske referencenetvaerk, antallet af patienter som be-
nytter denne ekspertise samt antallet af medlemslande, som anvender de ret-
ningslinjer, der vil blive udviklet som led i samarbejdet.

Etableringen af europeeiske referencenetvaerk, indsats vedrgrende sjeeldne
sygdomme og kroniske sygdomme samt udvikling af retningslinjer for ansvarlig
anvendelse af antibiotika er eksempler pa indsatsomrader, som vil kunne f&
statte fra programmet under denne malsaetning:

e At identificere, udbrede og fremme anvendelsen af validerede og omkost-
ningseffektive tiltag pa forebyggelsesomradet. Indsatsen skal adressere de vig-
tigste risikofaktorer, dvs. rygning, alkoholmisbrug og fedme, sdvel som
HIV/AIDS, og skal have fokus pa& de graenseoverskridende aspekter med hen-
blik pa at forebygge sygdom og fremme sundhed.

Opfyldelsen af denne malsaetning skal isaer males pa stigningen i antallet af
medlem, som anvender de validerede metoder i deres bestraebelser pa at fo-
rebygge sygdom og fremme sundhed

Som eksempler pd indsatsomrader, som vil kunne fa stgtte under denne mal-
seetning kan naevnes udveksling af "best practice” vedrgrende forebyggelse af
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rygning, alkoholmisbrug og fedme, samarbejde vedrgrende forebyggelse af
kroniske sygdomme samt tiltag, som kan bidrage til opfyldelsen af malsaetnin-
gerne i EU-lovgivningen pé tobaksomradet.

e At udvikle og demonstrere veerdien af faelles tilgange til beredskabsplanlaeg-
ning og koordination med henblik pa at beskytte borgerne mod greense-
overskridende sundhedstrusler.

Den foresldede indikator for denne maélsaetning er antallet af medlemslande,
som indarbejder de feelles tilgange i deres nationale beredskabsplaner.

Styrkelse af indsatsen pa EU-niveau vedrgrende risikovurdering, beredskabs-
planleegning og krisehandtering samt kapacitetsopbygning i medlemslandene i
relation til f.eks. vaccinationsstrategier og indkgb af lsegemidler er eksempler
pa indsatsomrader, som vil kunne fa stgtte fra programmet under denne mal-
seetning.

Der leegges op til, at programmet inden for rammerne af de fire malsaetninger kan
understatte foranstaltninger, som er pakraevede i henhold til relevant EU-lovgivning
eller som i gvrigt kan bidrage til opfyldelsen af lovgivningens malsaetninger. Pro-
grammet kan endvidere bidrage til opbygning af viden inden for de fire indsatsom-
rader, herunder til dataindsamling, udarbejdelse af analyser og formidling af pro-
grammets resultater.

Kommissionen foreslar et samlet budget for programmet pa 2.946 mio. kr. (396
mio. €) over en periode pa 7 ar. Midlerne udmgntes gennem de arlige arbejdspro-
grammer, som vedtages i komitologi-procedure.

Midlerne kan efter forslaget anvendes til tilskud, offentlige indkgb eller andre ngd-
vendige foranstaltninger til gennemfarelse af programmets malsaetninger. Tilskud
kan gives til organisationer (herunder til NGO’er og internationale organisationer pa
sundhedsomradet), offentlige myndigheder og offentlige organer, herunder seerligt
forsknings- og sundhedsinstitutioner, universiteter og hgjere leereanstalter.

4. Europa-Parlamentets udtalelse

Europa-Parlamentet skal i henhold til TEUF artikel 294 hgres, men har endnu ikke
pabegyndt sin behandling af forslaget. Forslaget ventes behandlet i Parlamentets
Udvalg for Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed.

5. Neerhedsprincippet

Kommissionen anfgrer i sin redeggrelse for naerhedsprincippet, at forslaget er i
overensstemmelse med malseetningerne i TEU artikel 168, hvorefter EU’s indsats
pa sundhedsomradet skal vaere et supplement til de nationale politikker. Unionen
fremmer samarbejdet mellem medlemslandene og statter om ngdvendigt med-
lemslandenes indsats. Kommissionen kan — i naer kontakt med medlemsstaterne —
tage ethvert passende initiativ for at fremme denne samordning. P& den baggrund
giver Artikel 168 Radet og Parlamentet befgjelse til at vedtage tilskyndelsesforan-
staltninger med henblik pa beskyttelse og forbedring af folkesundheden.

Regeringen kan tilslutte sig Kommissionens betragtninger, idet der er tale om en
tilskyndelsesforanstaltning i form af et handlingsprogram, som med de foreslaede
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overordnede mal og indsatsomrader vurderes at kunne tilfgre mervaerdi i forhold til
at udvikle og styrke de sundhedspolitiske foranstaltninger i medlemslandene. Re-
geringen finder p& den baggrund, at forslaget ma anses for at vaere i overens-
stemmelse med naerhedsprincippet.

6. Geeldende dansk ret
Forslaget bergrer ikke geeldende dansk ret.

7. Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget vil med den foreslaede udgiftsramme indebaere udgifter p&d EU’s budget
pa 2.946 mio. kr. over en 7-arig periode (2011-niveau). Danmark betaler ca. 2 % af
EU’s udgifter, svarende til en udgift ved programmet pa 58,9 mio. kr. i perioden
2014-20. Herudover kan der veere mindre statslige udgifter i form af national med-
finansiering af konkrete projekter, som vil kunne finansieres inden for de eksiste-
rende bevillinger. Hjemtagelsen af EU-midlerne er frivillig.

Programmets budget skal ses i sammenhaeng med de horisontale drgftelser om
EU’s flerarige finansielle ramme og de kommende draftelser om forslaget ma ikke
preejudicere fastseettelsen af et konkret belgb.

Forslaget skgnnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Det vurderes, at forslaget blandt andet gennem en styrket viden- og erfaringsud-
veksling pa europeeisk niveau indirekte vil kunne pavirke sundhedsbeskyttelsesni-
veauet i medlemslandene i positiv retning.

8. Haring
Forslaget er sendt i hgring i EU-specialudvalget for Sundhedsspgrgsmal.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har endnu ikke veeret drgftet i regi af Radet. Det forventes, at der vil vae-
re generel stgtte blandt medlemslandene til etableringen af et nyt handlingspro-
gram pa sundhedsomradet.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen stiller sig positivt til forslaget om at etablere et tredje handlingsprogram
pa sundhedsomradet og kan tilslutte sig forslagets overordnede malsaetninger.
Regeringen er i den forbindelse enig i, at samarbejde pa& europaeisk niveau pa de
foresldede indsatsomrader vil kunne tilfgre merveerdi i forhold til at udvikle og styr-
ke de sundhedspolitiske foranstaltninger i medlemslandene.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Dagsordenspunkt 5: Kommissionens aendrede forslag til 2endring af leegemiddeldi-
rektivet og -forordningen for sa vidt angar information til offentligheden om recept-
pligtige leegemidler og for sa vidt angar leegemiddelovervagning (KOM (2011) 632

og (KOM (2008) 662) og (KOM (2011) 633 og KOM (2008) 663)
- information fra formandskabet

Nyt notat.
1. Resumé

Kommissionen har den 11. oktober 2011 fremsat sendrede forslag om information
til offentligheden om receptpligtige laeegemidler og om leegemiddelovervagning. De
oprindelige forslag blev fremsat i december 2008.

Hovedformalet med forslagene er at indfgre et faelles regelsaet for leegemiddelvirk-
somheders information til offentligheden om receptpligtige lsegemidler og gennem-
fare enkelte justeringer af lovgivningen om leegemiddelovervagning.

De foreslaede regler om information til offentligheden skal sikre, at Unionens bor-
gere har lige adgang til information om receptpligtige lsegemidler, men det skal
fortsat ikke veere tilladt at reklamere for disse laegemidler. Det foreslas saledes at
fastsaette regler for, hvilke typer af information, der ma ggres tilgeengelig for offent-
ligheden. Det foreslas desuden at fastlaegge kvalitetskrav til informationen og krav
om, at informationen skal gares tilgeengelig via bestemte distributionskanaler. End-
videre foreslas det at indfgre foranstaltninger, som skal sikre overvagning og kon-
trol af regelseettet, herunder bestemmelser om at der skal udfgres forhandskontrol
af informationen inden den ggres tilgaengelig.

De foresladede bestemmelser om leegemiddelovervagning skal styrke visse elemen-
ter i den regulering af omradet, som blev vedtaget i december 2010 ved direktiv
2010/84/EU, og som senest i juli 2012 skal vaere gennemfart i national lovgivning.
Det foreslas saledes at supplere det nye regelsaet med krav, der skal sikre en ens-
artet og kvalificeret vurdering og behandling af sikkerhedsspgrgsmal.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil indebeere, at der skal foretages an-
dringer af dansk lovgivning.

2. Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2011) 632 af 11. oktober 2011 fremsendt aendret
forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om eendring af forordning
(EF) nr. 726/2004 for sé vidt angar information til offentligheden om receptpligtige
humanmedicinske lzegemidler og for sa vidt angar leegemiddelovervagning.

Kommissionen har desuden ved KOM (2011) 633 af 11. oktober 2011 fremsendt
aendret forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aendring af direktiv
2001/83/EF for sa vidt angar oplysninger til offentligheden om receptpligtige laege-
midler og for s& vidt angar lazgemiddelovervagning.
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Forslagene er oversendt til Radet den 21. oktober 2011 i dansk sprogversion.

Forslagene er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 114 og 168, stk. 4, litra c), og
skal behandles efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294.
Radet traeffer afgarelse med kvalificeret flertal.

Direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler fastlaegger harmoniserede regler for reklame for
leegemidler til mennesker. Direktivet indeholder i artikel 88 a en forpligtelse for
Kommissionen til at udarbejde en analyse af medlemslandenes praksis p& informa-
tionsomradet og i givet fald udarbejde forslag til en informationsstrategi, der sikrer
god, objektiv, palidelig og reklamefri information om laegemidler.

Med henblik pa at opfylde forpligtelsen efter artikel 88 a sendte Kommissionen den
20. december 2007 en rapport til Europa-Parlamentet og Radet om laegemiddel-
virksomhedernes muligheder for at levere lsegemiddelinformation til patienterne i
de enkelte medlemslande. Af rapporten fremgar det, at medlemslandene har ved-
taget indbyrdes afvigende regler og praksis pa omradet. Mens nogle medlemslan-
de regulerer adgangen restriktivt, tillader andre lande offentligggrelse af adskillige
typer information. Det fremgar desuden, at der er forskellig praksis for, hvem der
ma udsende information om leegemidler, uden at det betragtes som reklame.
Kommissionen har p& baggrund af rapporten konkluderet, at der inden for EU eksi-
sterer en ulige adgang for borgerne til information om laegemidler.

Kommissionen har ved KOM (2008) 662 af 10. december 2008 fremsendt forslag
til Europa-Parlamentets of Radets forordning om aendring af forordning (EF) nr.
726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterineermedicinske leegemidler og ved KOM (2008) af
10.december 2008 forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aendring
af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicin-
ske leegemidler for s& vidt angar oplysninger til offentligheden om receptpligtige
leegemidler.

Europa-Parlamentet har den 24. november 2010 afsluttet sin fgrstebehandling af
disse forslag og vedtaget en udtalelse med en reekke aendringer.

Kommissionen har herefter sendret sine forslag pa en raekke punkter som led i en
hel eller delvis accept af Europa-Parlamentets aendringer. Kommissionen har sam-
tidig foreslaet, at der gennemfares en mindre tilpasning af lovgivningen om laege-
middelovervagning efter at en analyse ("stress test”) af EU’s lsegemiddelovervag-
ningssystem har identificeret en raekke omrader, hvor lovgivningen, som for nyligt
er blevet revideret ved direktiv 2010/84/EU, kan styrkes yderligere.

3. Formal og indhold

Formalet med Kommissionens forslag er at skabe klare rammer for laegemiddel-
virksomhedernes information til offentligheden om receptpligtige laeegemidler med
henblik pa at fremme rationel anvendelse af lazagemidlerne og sikre, at patienter og
andre borgerne i EU har lige adgang til information om receptpligtige leegemidler.
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Det foreslas samtidig at fastholde det eksisterende forbud mod at reklamere for
receptpligtige leegemidler over for offentligheden (ikke sundhedsprofessionelle).

Med henblik pa at skabe en klar ramme for leegemiddelvirksomhedernes informati-
on foreslar Kommissionen at:

e Indfgre en klarere sondring mellem (lovlig) information og (ulovlig) rekla-
me.

e Indfagre specifikke krav til lsegemiddelvirksomhedernes information ved
bl.a. at fastleegge:

e Huvilke typer af information, der skal og kan ggres tilgeengelig for of-
fentligheden.

e Kvalitetskrav til informationen.

e Hvilke distributionskanaler der ma benyttes, nar informationen ggres
tilgeengelig for offentligheden.

Forslaget har desuden til formal at forsteerke visse elementer i overvagningen af
leegemidler for at sikre en ensartet og kvalificeret vurdering og behandling af sik-
kerhedsspgrgsmal.

Neermere om hovedindholdet i forslagene
Preecisering af reklamebegrebet
| artikel 86, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF defineres "reklame for leegemidler” som:

“enhver form for ops@gende informationsvirksomhed, kundes@gning eller hold-
ningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller
forbrug af leegemidler”.,

Kommissionen foreslar, at det preeciseres, at definitionen alene omfatter sddanne
aktiviteter, der foretages direkte af indehaveren af markedsfgringstilladelsen for det
pageeldende laegemiddel (lzegemiddelvirksomheden) eller indirekte via en tredje-
part, der handler pa dennes vegne eller dennes anvisninger.

Krav til leegemiddelvirksomheders lovlige information om receptpligtige lae-
gemidler

Kommissionen foreslar, at der i et nyt afsnit Vlla i direktiv 2001/83/EF fastsaettes
specifikke krav til leegemiddelvirksomhedernes lovlige information til offentligheden
om receptpligtige lsegemidler. Der er tale om information om myndighedsgodkend-
te receptpligtige laegemidler, som stilles til radighed for borgere, herunder patienter
(ikke sundhedsprofessionelle). Direktivets bestemmelser om reklamer for laegemid-
ler finder ifglge forslaget ikke anvendelse p& denne type af information.

Information der skal eller kan stilles til rAdighed for offentligheden
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Det foreslas at indfare en pligt for leegemiddelvirksomheder (indehaveren af en
markedsfgringstilladelse til et leegemiddel) til at gagre en raekke former for informati-
on tilgeengelig for offentligheden. Det drejer sig bl.a. om leegemidlers produktresu-
méer, indlaegssedler og evalueringsrapporter, der skal veere tilgeengelig i den se-
nest opdaterede eller offentligt tilgeengelige version.

Det foreslas desuden at indfgre en ret for virksomhederne til at ggre andre former
for information tilgeengelig. Det drejer sig bl.a. om information om et lsegemiddels
miljgvirkninger, prisoplysninger og oplysninger om brugen af laeagemidlet. Det drejer
sig ogsd om information om farmaceutiske og praekliniske eller kliniske forsag med
et leegemiddel og et resumé af ofte forekommende anmodninger om information og
svarene pa sadanne anmodninger.

Informationskanaler

Efter forslaget ma information om receptpligtige laegemidler, som lsegemiddelvirk-
somheder ggr tilgaengelig for offentligheden, ikke gares tilgeengelig gennem fjern-
syn, radio eller trykte medier.

Det fastslas samtidig, at denne information kun ma geres tilgeengelig gennem:

e Trykt materiale om et leegemiddel, som lsegemiddelvirksomheden har ud-
arbejdet, og som ggres tilgeengelig for offentligheden p& anmodning eller
gennem sundhedsprofessionelle.

e Websteder om leegemidler pa internettet. Det geelder dog ikke materiale,
der uanmodet og aktivt er distribueret til offentligheden.

e  Skriftlige besvarelser af specifikke anmodninger om information om et lae-
gemiddel fra en borger.

Kvalitetskrav til informationen

Efter forslaget skal information om receptpligtige leegemidler opfylde en reekke
naermere opregnede kvalitetskrav. Informationen skal blandt andet veere objektiv
og neutral. Den skal desuden veere patientorienterende for pd passende vis at
kunne opfylde patienternes behov og forventninger. Endvidere skal den veere evi-
densbaseret, ajourfgrt, faktuel korrekt, forstaelig og laeselig. Den ma heller ikke
indeholde oplysninger, som er i strid med oplysninger i laegemidlets produktresumé
eller indleegsseddel.

Nar informationen gares tilgeengelig af andre end laegemiddelvirksomheden

Det foreslas at indfare krav om, at andre personer (end laeegemiddelvirksomheder),
der gor en leegemiddelvirksomheds information tilgeengelig for offentligheden, skal
oplyse om gkonomiske og andre fordele, som denne modtager af virksomheden.

Kontrol af informationen

Medlemslandene skal ifalge forslaget sikre, at information om receptpligtige lsege-
midler, der er godkendt af medlemslandenes kompetente myndigheder, og som
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leegemiddelvirksomhederne ggr tilgeengelig for offentligheden, bliver godkendt
(kontrolleret) af medlemslandenes kompetente myndigheder, inden den offentlig-
ggres. Som en undtagelse hertil vil medlemslande, for hvem et krav om forudgé-
ende kontrol af information ikke vil vaere foreneligt med forfatningsmeessige be-
stemmelser, dog kunne anvende andre mekanismer til kontrol af informationen.

Information om receptpligtige lsegemidler, der er godkendt centralt ved en feelles-
skabsmarkedsfgringstilladelse, vil ifglge forslaget skulle godkendes af Det Euro-
peeiske Leegemiddelagentur (EMA) inden den ggres tilgeengelig for offentligheden
(offentliggares).

Kontrol med internet-websider

Efter forslaget skal medlemsstaterne sikre, at leegemiddelvirksomheder hos de
kompetente myndigheder registrere alle internet-websider, der indeholder informa-
tion om receptpligtige laegemidler, far offentligheden far adgang til siderne. Regi-
streringen og kontrollen af den information, der ggres tilgeengelig pa siderne, skal
foretages af den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvis landekode-
topdomaene der anvendes pa det pageeldende websted. Hvis webstedet ikke an-
vender et landekode-topdomaene, veelger virksomheden selv, hvilket land registre-
ringen (og kontrollen) skal forega i.

Medlemslandene vil efter forslaget ogsa skulle sikre, at information om laegemidler,
der er godkendt centralt ved en feellesskabsmarkedsfaringstilladelse, ikke ggres
tilgeengelig pa internet-websteder, som de har registreret, far informationen er ble-
vet godkendt af Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA).

Sanktioner

Medlemslandene skal efter forslaget treeffe passende foranstaltninger for at sikre,
at de foreslaede bestemmelser overholdes. Disse foranstaltninger skal bl.a. omfat-
te en adgang for myndighederne til at nedleegge forbud mod, at information, der
ikke opfylder kravene i forslaget, gares tilgeengelig for offentligheden samt mulig-
hed for at offentliggare navnet pa laeegemiddelvirksomheder, der ikke overholder de
i forslaget naevnte krav til information.

Justering af reglerne for leegemiddelovervagning
Monitoreringslisten

Der lzegges med forslaget op til, at alle leegemidler, der er underlagt betingelser om
supplerende overvagning, automatisk optages pa den sékaldte monitoreringsliste.

Ifalge regler om leegemiddelovervagning, der blev vedtaget i december 2010 ved
direktiv 2010/84/EU, skal Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EM;A) offentligga-
re en liste over laegemidler, der er underlagt supplerende overvagning. Listen skal
indeholde navne pa laegemidler, der er godkendt i Unionen og indeholder nye akti-
ve substanser som pr. 1. januar 2011 ikke var indeholdt i leegemidler godkendt i
Unionen, og biologiske laegemidler godkendt efter den 1. januar 2011.
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Andre lsegemidler, der er underkastet seerlige betingelser om supplerende over-
vagning, kan kun blive optaget pa listen efter anmodning fra Europa-
Kommissionen (centralt godkendte laegemidler) og de nationale kompetente myn-
digheder (leegemidler godkendt efter national procedure og decentrale procedurer).
Efter forslaget skal disse laegemidler automatisk optages pa monitoreringslisten.
Listen offentliggeres pa EMA’s web-portal, og listen skal ogsa veere tilgeengelig pa
de nationale l;egemiddelmyndigheders hjemmesider om lsegemidler.

Hvis en indehaver af en markedsfgringstilladelse ophgrer med at markedsfare sit
produkt

| tilfeelde af, at en leegemiddelvirksomhed (en indehaver af en markedsfaringstilla-
delse) frivilligt ophgrer med at markedsfgre sit produkt, leegges der med forslaget
op til, at denne skal forklare baggrunden herfor over for leegemiddelmyndigheder-
ne. Dette begrundelseskrav geelder uanset, om ophgr af markedsfgring er midlerti-
digt eller permanent.

Automatisk procedure i tilfeelde af specifikke sikkerhedsproblemer

Det foreslas at fastsaette en automatisk procedure pa europzaeisk plan i tilfeelde af
specifikke alvorlige sikkerhedsproblemer i forbindelse med leegemidler, der er god-
kendt nationalt af medlemslandenes kompetente myndigheder. Dette skal sikre, at
sagen bliver vurderet og behandlet i alle de medlemslande, hvor lsegemidlet er
godkendt. Vurderingen skal ske under koordination af Det Europaeiske Laegemid-
delagentur (EMA) med inddragelse af ekspertudvalg, og der skal traeffes en feelles
beslutning, der skal implementeres i de medlemsstater, hvor produktet er god-
kendt.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet har den 24. november 2010 vedtaget en lang reekke andrin-
ger til Kommissionens oprindelige forslag fra 2008.

Det overordnede fokus for disse eendringer har veeret at sikre, at information om
receptpligtige leegemidler gares tilgaengelig for offentligheden og tilpasses patien-
ters behov, snarere end at sikre industriens “ret” til at offentliggare informationen.

Europa-Parlamentet har med de vedtagne sendringer desuden gnsket at indfgre en
sondring mellem information, som lsegemiddelvirksomhederne skal gare offentligt
tilgeengelig, og information, som virksomheden kan ggre offentligt tilgeengelig. Par-
lamentet har i den forbindelse gnsket, at laegemiddelvirksomhederne bl.a. skal
veere forpligtede til at offentliggere leegemidlernes produktresuméer og indleegs-
sedler. Andre aendringer fastlaegger de typer af information, som virksomhederne
kan offentliggere, herunder oplysninger om et laegemiddels miljgpavirkninger, op-
lysninger om preaekliniske og kliniske forsgg med lsegemidler og information, der
skal sikre, at leegemidlet anvendes korrekt.

Parlamentet har endvidere vedtaget sendringer om de informationskanaler, som
skal benyttes, nar informationen ggres tilgeengelig for offentligheden, herunder et
forbud mod gare den tilgeengelig gennem aviser, tidsskrifter og lignende publikati-
oner.
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Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om Kommissionens reviderede for-
slag.

5. Neerhedsprincippet

De fremgar af de oprindelige forslag fra december 2008, at Kommissionen finder,
at forslagene om information til offentligheden om receptpligtige lsegemidler er i
overensstemmelse med naerhedsprincippet.

De nuveerende forskelle i adgangen til information om receptpligtige laegemidler
skyldes ifglge Kommissionen manglende klarhed i EU’s regler med hensyn til defi-
nitionen af reklame. Kommissionen anfgrer, at dette indebeerer, at sondringen mel-
lem reklame og information ligeledes er uklar.

Kommissionen anfgrer, at dette problem ikke kan reguleres tilfredsstillende pa
nationalt plan, men at en tydeligggrelse af denne sondring mellem reklame og
information skal finde sted pa feellesskabsniveau. Kommissionen fremhaever ogsa
andre grunde til en feelles regulering, herunder at eventuelle nationale regler om
information vil kunne skabe ubalance i forhold til den allerede vedtagne feelles-
skabsregulering af leegemiddelreklame. Desuden fremhaever Kommissionen, at
malet om at sikre samme niveau for sundhedsbeskyttelsen i hele EU — ved de fuldt
harmoniserede nggleoplysninger om laegemiddelprodukter — vil blive undergravet,
hvis der tillades forskellige nationale regler for spredning af disse oplysninger.

Regeringen finder, at forslagene er i overensstemmelse med naerhedsprincippet og
er enig i, at en mere ensartet adgang til information om receptpligtige lsegemidler
pa tveers af EU bedst kan opnés gennem en preaecisering og udbygning af den nu-
veerende feellesskabslovgivning p& omradet.

Kommissionen har ikke begrundet de foresldede regler om leegemiddelovervag-
ning i forhold til neerhedsprincippet. Men det er regeringens opfattelse, at forslage-
ne er i overensstemmelse med naerhedsprincippet. Regeringen finder det imidlertid
vigtigt, at overvagningsfunktionerne i praksis ikke centraliseres i alt for hgj grad.
Det er saledes vigtigt, at de nationale la&egemiddelmyndigheder fortsat har ansvaret
for den nationale lazagemiddelovervagning, saledes at de har mulighed for at lgse
deres opgaver teet pa patienter, sundhedsprofessionelle og laegemiddelindustri.

6. Geeldende dansk ret
Regler for laeegemiddelinformation

Leegemiddelvirksomhederne har i dag adgang til at levere information om laege-
midler, herunder om receptpligtige leegemidler, til offentligheden.

8§ 2 i bekendtggrelse nr. 272 af 21. marts 2007 om reklame m.v. for lsegemidler
opregner forskellige typer af information, der ikke opfattes som reklame og derfor
falder uden reglerne om reklame for lsegemidler i leegemiddellovens kapitel 7.

Det fremgér endvidere forudsaetningsvis af leegemiddellovens § 54, at indehaveren
af en markedsfaringstilladelse ma informere om nye oplysninger vedrgrende lee-
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gemiddelovervagning og sikkerhed ved leegemidlet. Ifglge leegemiddellovens § 54
ma indehaveren af en markedsfgringstilladelse ikke uden forudgaende eller samti-
dig underretning af Leegemiddelstyrelsen offentliggere nye oplysninger af betyd-
ning for afvejningen af forholdet mellem fordele og risici ved laegemidlet, der
stammer fra overvagningen af bivirkninger. Sadanne oplysninger skal ifglge be-
stemmelsen fremleegges pa en objektiv og ikke vildledende made.

Herudover antages grundlovens § 77 at veere til hinder for ordninger, hvorefter
offentliggarelse af visse ytringer er formelt forbudt, sdledes at offentligggrelsen kun
vil veere lovlig, hvis forbuddet gennembrydes af en tilladelse. Et krav om, at der
iveerkseettes en forudgaende kontrol af information, der gnskes udbredt til offent-
ligheden, kan derfor efter Justitsministeriets opfattelse ikke antages at veere for-
eneligt med grundlovens § 77.

Regler for leegemiddelovervagning

Laegemiddelloven indeholder i kapitel 5 regler om leegemiddelovervagning. Det
fremgar bl.a. af l&zgemiddellovens § 53, at indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse efter regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyggelse skal fgre for-
tegnelser over formodede bivirkninger, stille fortegnelserne til radighed for Leege-
middelstyrelsen, indberette oplysninger om bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen og
udarbejde og indsende periodiske sikkerhedsopdateringer til Leegemiddelstyrelsen.

Det skal i den forbindelse bemazerkes, at regeringen i det nye ar vil fremseette et
lovforslag med henblik pa at revidere den nuvaerende lovgivning pa omradet. Dette
vil ske som led i gennemfarelsen af direktiv 2010/84/EU om leegemiddelovervag-
ning, der skal veere gennemfgrt i medlemslandenes nationale lovgivning senest
den 21. juli 2012.

7. Konsekvenser
Lovgivningsmeaessige konsekvenser

En vedtagelse af forslaget til eendring af direktiv 2001/83/EF vil indebeere, at der
skal vedtages ny dansk lovgivning om information om receptpligtige lsegemidler til
offentligheden.

Desuden vil der skulle gennemfares en justering af bekendtgarelse nr. 272 af 21.
marts 2007 om reklame m.v. for leegemidler, der opregner forskellige typer af in-
formation, der ikke er omfattet af reglerne om reklame for leegemidler.

| forhold til de foreslaede ordninger om overvagning og kontrol ma det sikres, at
disse er i overensstemmelse med grundlovens 8 77 om ytringsfrihed. Det bemeer-
kes herved, at forordningsforslaget indeholder en ordning, hvorefter Det Europeei-
ske Leegemiddelagentur — for en laegemiddelvirksomhed ggr information om re-
ceptpligtige lsegemidler tilgeengelig for offentligheden - skal kontrollere, om denne
information opfylder direktivets kvalitetskrav mv., og godkende, at dette er tilfseldet.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil desuden indebeere, at der skal gen-
nemfgres en aendring af kapitel 5 i leegemiddelloven om lzegemiddelovervagning.
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Statsfinansielle og samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslagene indebeerer, at Leegemiddelstyrelsen skal fare kontrol med, at leegemid-
delvirksomhederne overholder reglerne om information om receptpligtige laegemid-
ler. Det m& forventes, at den arbejdsbyrde, der er forbundet med kontrollen, vil
veere ganske omfattende — bade fordi der markedsfares et meget stort antal re-
ceptpligtige leegemidler, og fordi den nye informationsadgang ma forventes udnyt-
tet af et stort antal lsegemiddelvirksomheder. Kontrol med overholdelse af kvali-
tetskravene og overvagning af websider vil derfor kreeve et stort antal medarbejde-
re med seerlig leegemiddelfaglig ekspertise.

Der er stor usikkerhed om de samlede offentlige udgifter ved forslagets gennemfg-
relse. Ifglge Kommissionens konsekvensanalyse varierer nettogevinsten ved indfg-
relse af en informationsordning med kontrol af de nationale kompetente leegemid-
delmyndigheder. Nettogevinsten varierer fra -88 mia. til +329 mia. euro set over en
10-arig periode for hele EU. Tallene deekker henholdsvis en pessimistisk og en
optimistisk vurdering af situationen. Kommissionens analyse indeholder ogsa en
"mellemvurdering”, hvor man har anslaet, at den samfundsmaessige nettogevinst
over en 10-arig periode vil veere 44 mia. euro. Det er Kommissionens vurdering, at
nettogevinsten i mellemscenariet er det mest realistiske bud.

Forslagene om aendring af reglerne om leegemiddelovervagning vurderes ikke at
have administrative eller gkonomiske konsekvenser af betydning.

8. Haring

Forslagene har veeret sendt i hgring hos: Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening
Det Farmaceutiske Fakultet, Dansk Erhverv, Danske Regioner, Danske Patienter,
De samvirkende Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Lasegeforening,
Farmakonomforeningen, Forbrugerradet, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
Foreningen af Parallelimportgrer af Leegemidler, Industriforeningen for Generiske
Leegemidler, Leegemiddelindustriforeningen, Patientforeningen, Pharmadanmark,
Sundhedsstyrelsen og Telekommunikationsindustrien i Danmark.

Danmarks Apotekerforening er enig i, at patienter skal have let adgang til objek-
tiv information af hgj kvalitet om konkrete lsegemidler, og at patienterne allerede i
dag er sikret en sadan adgang navnlig via Laegemiddelstyrelsens hjemmeside,
hvor laegemidlernes indlaegssedler og produktresuméer er tilgaengelige.

Foreningen er imidlertid meget bekymret ved udsigten til en gget adgang for lee-
gemiddelproducenterne til at informere patienterne om receptpligtige laegemidler.
Foreningen bemaerker i den forbindelse, at patienterne har krav pa fuldsteendig
uvildig raddgivning om deres medicin, og at en sadan radgivning bar ydes af de
relevante sundhedspersoner, herunder af lseger i forbindelse med ordinationen og
apotekspersonalet i forbindelse med udleveringen af medicinen.

Endvidere finder Apotekerforeningen det vanskeligt at afdeekke greensen mellem,
hvad der er reklame og information, og finder, at dette vil stille store krav til myn-
dighedernes overvagning af denne information til patienterne. Foreningen kan der-
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for ikke stgtte den foreslaede udvidelse af virksomhedernes adgang til at informere
om receptpligtige leegemidler.

Endelig finder foreningen det hensigtsmaessigt, at tredjepart som fx patientorgani-
sationer paleegges at oplyse om tilhgrsforhold til industrien, nar de gor leegemiddel-
information tilgeengelig for offentligheden.

Dansk Erhverv bemaerker, at Kommissionens forslag giver en unik mulighed for at
forbedre og skabe mere lige adgang til kvalitetsinformation om sundhed og recept-
pligtige laegemidler for Europas borgere og patienter.

Dansk Erhverv stgtter de helt overordnede hovedprincipper i forslaget, herunder at
der skal sondres mellem den information, som patienterne selv eftersparger ("pull”)
og den information, som fx stilles til radighed via TV og radio ("push”). Dansk Er-
hverv er ogsa tilfreds med, at der med forslaget ikke dbnes op for at lovliggare
reklame for receptpligtige leegemidler over for offentligheden.

Danske Regioner finder det hensigtsmaessigt, at patienter sikres adgang til opda-
teret saglig viden, uden at det tillades at reklamere for receptpligtige leegemidler
over for offentligheden. Danske Regioner finder det imidlertid vigtigt, at der define-
res en klar greense mellem information og reklame, og at patienternes sikres ad-
gang til industriuafheengig information om lsegemidler.

Danske Regioner finder det desuden veesentligt, at det fastseettes i forslagene, at
sundhedsprofessionelle, der ggr informationer tilgaengelige ved offentlige begiven-
heder, skal oplyse om deres gkonomiske forbindelser til laegemiddelvirksomheder.

Endvidere foreslas det, at informationsmateriale om lsegemidler som fx produktre-
suméer, indleegssedler og evalueringsrapporter laegges ind i en offentlig database,
sa man lettere kan sammenligne informationerne pa tveers.

Endelig finder Danske Regioner det positivt, at kontrollen af lsegemiddelvirksom-
hedernes information skal forega inden offentliggarelsen, og at informationen ikke
ma udbredes via bl.a. radio og TV, da det dermed ikke udsendes bredt til borgerne
sammen med fx reklamer.

Farmakonomforeningen gleeder sig over, at Kommissionens oprindelige forslag
er blevet eendret men mener alligevel ikke, at det vil veere en fordel for danske
medicinbrugere.

Foreningen bemaerker, at lsegemiddelindustrien ingen interesse har i at levere
uvildig information, og at enhver lempelse af de nuvaerende regler vil seette rekla-
mebegrebet under pres. Dermed risikerer patienterne at blive udsat for skjult re-
klame maskeret som uvildig information. Foreningen foreslar, at reglerne for leve-
ring af information og reklame i stedet skaerpes, sa det ogsa bliver forbudt at re-
klamere for ikke-receptpligtige laeegemidler.

Leegeforeningen tager skarpt afstand fra forslaget om at dbne op for leegemiddel-
industriens muligheder for at informere om receptpligtige laegemidler, som efter
foreningens opfattelse vil veere at sidestille med reklame og ikke information.
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Foreningen er af den grundleeggende opfattelse, at det er leegens ansvar at infor-
mere patienter om lsegemidlers anvendelse, virkninger og bivirkninger suppleret af
apotekets information i forbindelse med laegemidlets udlevering.

Foreningen frygter, at man ved at abne op for virksomhedernes muligheder for at
informere om receptpligtige laegemidler vil leegge et ungadigt pres pa leegen og pa-
tienten, nar den faglige korrekte ordination skal foretages.

Foreningen frygter ogsa, at der vil ske en ikke fagligt begrundet stigning i salget af
de laegemidler, der informeres om, med ggede sundhedsudgifter, herunder ggede
udgifter til medicintilskud.

Foreningen frygter desuden, at yderligere information kan medvirke til at sygeligga-
re befolkningen og skabe ungdvendig efterspgrgsel — og dermed ogsa en raekke
ungdvendige henvender til egen laege.

Endelig er det Laegeforeningens frygt, at billedet af, at anvendelse af medicin kan
veere den lette vej til et bedre liv, vil konkurrere med den ofte hardere, men mere
langsigtede kamp for forebyggende livsstilseendringer.

Leegeforeningen finder generelt, at danske patienters nuveerende adgang til infor-
mation om receptpligtige laegemidler er hgj og af ladig kvalitet og oplever ikke, at
patienterne efterspgrger yderligere information ud over den information, de nuvae-
rende regler giver mulighed for.

| stedet for at abne for laegemiddelindustriens informationsmuligheder og etablere
forskellige offentlige godkendelses- og overvagningssystemer, finder foreningen, at
den enkle Igsning ma veere at forbedre de offentlige europeeiske myndigheders
information, saledes at alle borgere far let adgang til objektiv laegemiddelinformati-
on af hgj kvalitet. Foreningen opfordrer til, at EU sammen med de enkelte med-
lemslande arbejder pa at forbedre den offentlige information fx via en feelles EU-
strategi for sundhedsinformation.

Leegemiddelindustriforeningen hilser forslagene velkomne og finder, at de ska-
ber en unik mulighed for bade at forbedre og skabe mere lige adgang til kvalitetsin-
formation om sundhed og receptpligtige lzegemidler for Europas borgere og patien-
ter.

Foreningen stgtter det grundlseggende princip i forslaget om, at den information,
som patienterne pa eget initiativ eftersparges (fx via informationssggning pa inter-
nettet) lovligggres, mens det er forbudt at benytte fx TV og radio som kommunika-
tionskanaler. Foreningen er ogsa tilfreds med, at der ikke &dbnes op for at lovliggare
reklame for receptpligtige leegemidler.

Foreningen opfordrer regeringen til at prioritere sagen under det kommende dan-
ske EU-formandskab med henblik pa at arbejde for, at der skabes den forngdne
politiske opbakning i Ministerradet. Det foreslas i den forbindelse, at Danmark ar-
bejder for, at udgangspunktet om, at laegemiddelinformationen skal forhandsgod-
kendes, helt udgéar af forslaget. Dette ber ifglge foreningen ske af hensyn til de
forfatningsretlige problemer, som er forbundet med forhandskontrol af information i
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visse lande (herunder Danmark) og fordi der risiko for, at modellen bliver ungdven-
digt bureaukratisk.

Laegemiddelindustriforeningen bakker desuden op om forslaget om, at en person,
der formidler information om et laegemiddel, uden at veere ansat af laegemiddel-
virksomheden, skal deklarere al form for gkonomisk ydelse eller anden stgtte, som
denne modtager fra virksomheden. Foreningen er ogsa tilfreds med, at der nu stil-
les krav om, at leegemiddelvirksomhederne skal stille en reekke minimumsoplys-
ninger til radighed for offentligheden (bl.a. produktresumé og indlaegsseddel).

Endelig kan foreningen statte, at der indarbejdes en raekke elementer om leege-
middelovervagning i forslaget.

Gigtforeningen bemeerker, er man er tilfreds med flere af de sendringer og op-
stramninger, der er foretaget. Foreningen finder det bl.a. positivt, at alle fag-
personer skal angive et eventuelt tilhgrsforhold til medicinproducenter, safremt de
udtaler sig offentligt om medicin.

Foreningen er dog bekymret for, om det kan sikres, at patienterne far en uvildig
information og radgivning om deres medicin. Det anerkendes, at le&egemiddelpro-
ducenterne er i besiddelse af en unik viden om sygdom og behandling, men for-
eningen finder, at en sadan viden udelukkende bgr nyttiggares via kampagner fra
offentlige myndigheder eller gennem direkte henvendelser til leegerne.

Pharmadanmark hilser det reviderede forslag velkomment og finder det positivt, at
det reviderede forslag — i modseetning til det oprindelige forslag fra 2008 — ikke
abner dgren for reklamer med receptpligtige laegemidler til offentligheden. Forenin-
gen finder det samtidig gleedeligt, at adskillelsen mellem “pull” og "push” informati-
oner opretholdes, og understreger, at patienterne selv skal kunne veelge, hvor og
hvornar de gnsker at opsgge informationer. Foreningen statter derfor, at det ikke
skal veere lovligt at for leegemiddelindustrien at benytte informationskanaler som fx
aviser, TV og radio.

Pharmadanmark bakker op om det sendrede fokus i Kommissionens reviderede
forslag fra leegemiddelvirksomhedernes “ret” til at informere om deres produkter til
patienternes "ret” til at have adgang til information.

Pharmadanmark stagtter desuden forslaget om, at personer, der formidler informati-
oner om et lsegemiddel, og modtager gkonomiske ydelser eller anden form for

stgtte herfor, skal oplyse herom.

Endelig statter foreningen de foresldede sendringer af reglerne om laegemiddel-
overvagning.

De gvrige hgringsparter har enten ikke svaret eller ikke haft bemaerkninger til for-
slagene.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Pa mgderne i radsarbejdsgruppen er der fra medlemsstaternes side udtrykt stor
skepsis over for, om det skal tillades lsegemiddelvirksomheder at udsende informa-
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tion om receptpligtige leegemidler direkte til offentligheden, og der er iseer rejst tvivl
om mulighederne for i praksis at skelne mellem lovlig information og ulovlig rekla-
me.

Der var endvidere generel enighed om, at en gennemfgrelse af forslagene vil med-
fare store gkonomiske udgifter og administrative byrder for medlemsstaterne, lige-
som der var stor skepsis med hensyn til, om de vil have nogen merveerdi i forhold
til patienterne.

Endvidere har et antal lande (heriblandt Danmark) givet udtryk for, at forslaget om,
at Det Europaeiske Laegemiddelagentur skal foretage forhandskontrol af laegemid-
delinformation, inden den ggres tilgaengelig for offentligheden, giver anledning til
forfatningsretlige problemer. For enkelte lande rejser forslagene om at fastseette
kvalitetskrav til leegemiddelindustriens information og regulere informationskana-
lerne desuden forfatningsmaessige udfordringer.

Derimod stiller landene sig generet positivt til de foreslaede aendringer af lovgiv-
ningen om laegemiddelovervagning. Et stort flertal af landene har dog givet udtryk
for, at de gnsker en opsplitning af forslaget i to selvsteendige afsnit: ét om lsege-
middelinformation og ét om laegemiddelovervagning. Spgrgsmalet om en opsplit-
ning af forslagene drgftes i gjeblikket internt i Kommissionen.

10. Regeringens generelle holdning

Fra dansk side er der generelt stgtte til at forbedre patienters muligheder for at fa
adgang til saglig og objektiv information om lsegemidler.

Regeringen kan derfor tilslutte sig initiativer, der er egnede til at harmonisere prak-
sis i medlemsstaterne vedrgrende information om receptpligtige laeegemidler og
skabe klare rammer for den information, som leegemiddelvirksomheder gar tilgeen-
gelige for offentligheden.

Efter regeringens opfattelse er det dog en afggrende forudsaetning for, at en sadan
regulering kan fungere og overholdes i praksis, at der tilvejebringes klare definitio-
ner af henholdsvis reklame og information, saledes at de to begreber kan adskilles.
Det er ngdvendigt, fordi der geelder et generelt forbud mod at reklamere for recept-
pligtige laeegemidler over for offentligheden.

Regeringen finder ikke, at Kommissionens forslag indeholder en tilstreekkelig klar
sondring mellem reklame og information. Endvidere er flere af foreslaede typer af
lovlig information meget bredt formulerede og kan principielt ogsa vaere omfattet af
den geeldende definition af reklame for leegemidler. Beskrivelsen af de forskellige
typer lovlig information sikrer séledes ikke en klar adskillelse mellem henholdsvis
reklame og information.

Det er regeringens umiddelbare opfattelse, at en praecisering af de typer af infor-
mation, som ikke skal vaere omfattet af direktivets regulering af reklame, vil veere et
bedre redskab til at opna den gnskede klarhed og harmonisering.

Regeringen gnsker desuden at undersgge mulighederne for at samle den informa-
tion om leegemidler, som myndighederne allerede i dag er forpligtet til at stille til
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radig for offentligheden, saledes at patienter og andre borgere far én indgang til
informationen.

Som naevnt ovenfor under Geeldende dansk ret ma det desuden sikres, at ordnin-
ger vedragrende overvagning og kontrol af information om leegemidler er i overens-
stemmelse med grundlovens § 77 om ytringsfrihed. Som det fremgar ovenfor inde-
holder forslaget en ordning, hvorefter Det Europaeiske Laegemiddelagentur skal
udfare forhandskontrol af visse typer af information. En sadan ordning kan efter
Justitsministeriets opfattelse ikke antages at veere forenelig med grundlovens § 77.
Regeringen vil leegge afggrende vaegt pa at finde en kompromislgsning i forhold til
dette forslag.

Det er endvidere regeringens vurdering, at der er tale om meget ressourcetunge
forslag, som vil medfare ggede gkonomiske og administrative byrder for Det Euro-
paeiske Leegemiddelagentur (EMA), medlemsstaterne og lsegemiddelindustrien.

Regeringen kan overordnet tilslutte sig, at der fortages en justering af lovgivningen
om leegemiddelovervagning med henblik pa yderligere styrkelse af patientsikker-
heden i lyset af de seneste erfaringer pa omradet.

11. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Der er oversendt grund- og naerhedsnotat om Kommissionens sndrede forslag af
11. oktober 2011 den 16. november 2011.

Der er desuden oversendt grundnotat om Kommissionens oprindelige forslag fra
2008 den 6. maj 2009. Sagen har desuden veeret nzaevnt forud for rddsmedet (be-
skeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 9. juni 2009 og
den 27. november 2009 i forbindelse med rddsmgdet (beskeeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 30. november — 1. december 2009.
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