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Dagsordenspunkt 13: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om fremstilling,
preesentation og salg af tobak og tobaksrelaterede produkter, KOM (2012) 788
- Generel indstilling

Opdateret udgave af samlenotat er oversendt til Folketingets Europaudvalg den 21. maj 2013. Notatet
oversendes tillige til Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg.

1. Resumé
Den 19. december 2012 fremsatte Kommissionen et forslag til direktiv om fremstilling, praesentation og
salg af tobak og tobaksrelaterede produkter, KOM (2012) 788.

Kommissionens forslag laegger op til en revision af det gaeldende direktiv fra 2001 (2001/37/EF), som
har til formal at sikre et velfungerende indre marked for tobaksvarer og samtidig sikre et hgjt sund-
hedsbeskyttelsesniveau.

Revisionen skal samtidig bidrage til at skabe vilkar, som gar det muligt for alle borgere i EU at traeffe
informerede valg om produkterne, og som kan medvirke til at nedbringe antallet af nye brugere af
tobaksvarer, navnlig blandt barn og unge.

Konkret foreslas bl.a. stramninger af reglerne om meerkning og emballering af tobaksvarer i form af
krav om starre advarsler og obligatorisk brug af kombinerede tekst- og billedadvarsler og nye krav til
udformningen af tobaksvarepakker, regulering af brug af tilseetningsstoffer i tobaksvarer, et EU-falge-
0g sporingssystem pa pakkeniveau for tobaksvarer, regler for fiernsalg af tobaksvarer pé tveers af
graenser og uadvidelse af direktivets anvendelsesomréade til ogsa at omfatte nikotinholdige produkter
som f.eks. e-cigaretter (NHP) og urtebaserede produkter.

En vedtagelse af forslaget vil medfare behov for eendring af den danske lovgivning om fremstilling,
preesentation og salg af tobaksvarer.

Regeringen er enig med Kommissionen i, at der er behov for at opdatere og videreudvikle de geelden-
de EU-regler for tobaksvarer og finder det positivt, at der med forslaget seettes seerligt fokus pa at
beskytte bgrn og unge og pa at give alle borgere mulighed for at traeffe informerede valg om produk-
terne.

Det ventes, at direktivforslaget vil vaere pa dagsordenen pé det kommende rddsmade (beskeeftigelse,
socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 21. juni 2013 med henblik pa generel indstilling.
Dagsordenen for radsmadet kendes endnu ikke.

2. Baggrund
Kommissionen har den 19. december 2012 fremsat forslag til et direktiv om fremstilling, praesentation
og salg af tobak og tobaksrelaterede produkter, KOM (2012) 788.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 114 om det indre markeds funktion og skal behand-
les efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294. Radet traeffer afggrelse med kvalifi-
ceret flertal.

Kommissionens forslag laegger op til en revision af det geeldende direktiv fra 2001 (2001/37/EF), som
har til formal at sikre et velfungerende indre marked for tobaksvarer og samtidig sikre et hgjt sund-
hedsbeskyttelsesniveau. Det geeldende direktiv indeholder bl.a. bestemmelser om greenseveerdier for
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indhold af tjaere, nikotin og kulilte, regler om advarselsmeaerkning, forbud mod brug af betegnelser som
"light”, "mild” m.v. og krav om indberetning af oplysninger om tilseetningsstoffer.

3. Formal og indhold

Det overordnede mal med forslaget er at bringe det indre marked til at fungere bedre gennem en op-
datering af de geeldende regler, som tager hensyn til udviklingen pd markedet, den videnskabelige
udvikling og udviklingen i de internationale rammer. Forslaget skal endvidere bidrage til at sikre, at
direktivet ikke omgas f.eks. ved ulovlig handel med produkter, som ikke overholder reglerne.

| overensstemmelse med Traktatens artikel 114 tager forslaget udgangspunkt i et hgjt sundhedsbe-
skyttelsesniveau med fokus pa, at tobaksvarer bar reguleres pa en made, der afspejler deres vane-
dannende egenskaber og de negative sundhedsmaessige konsekvenser ved forbruget af dem.

Revisionen skal samtidig bidrage til at skabe vilkar, som ger det muligt for alle borgere i EU at traeffe
informerede valg om produkterne, og som samtidig kan medvirke til at nedbringe antallet af nye bruge-
re af tobaksvarer, navnlig blandt barn og unge.

Forslaget er koncentreret om fem hovedomrader: 1) Ragfrie tobaksvarer og udvidelse af gruppen af
omfattede varer med nikotinholdige produkter og urtebaserede rygeprodukter, 2) emballering og
meerkning, 3) ingredienser/tilsaetningsstoffer, 4) fijernsalg pa tveers af graenser og 5) sporbarhed og
sikkerhedsfeatures..

Maling og indberetning af ingredienser og emissioner (artikel 3-5)

De galdende graenseveerdier for cigaretters emissionsindhold af tjaere, nikotin og kulilte foreslas fast-
holdt. Dog far Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter med henblik pa at tilpasse
graenseveerdierne.

Direktivet fastsaetter de malemetoder, som skal anvendes til maling af emissionsindholdet af de tre
stoffer. Malemetoderne er ueendrede i forhold til i dag, men Kommissionen far befgjelse til at vedtage
delegerede retsakter med henblik pa at tilpasse malemetoderne, hvis der f.eks. udvikles nye internati-
onalt vedtagne standarder.

Medlemslandene kan fastsaette graenseveerdier og malemetoder for emissionsindholdet af andre stof-
fer og for emissioner fra andre tobaksvarer end cigaretter.

Det eksisterende krav til industrien om indberetning af tobaksvarers indhold, herunder brug af tilsaet-
ningsstoffer, til de nationale myndigheder fastholdes ligeledes, men udbygges blandt andet med indfg-
relse af et faelles elektronisk format til indberetning og formidling af oplysningerne.

Medlemslandene sgrger for at formidle oplysningerne pa et websted, som er tilgaengeligt for offentlig-
heden og tager i den forbindelse hensyn til behovet for at beskytte oplysninger, som udggr en forret-
ningshemmelighed.

Standardformatet for indberetning og formidling fastleegges i komitologiprocedure.

Virksomhedernes indberetninger af emissioner og emissionsindhold er ikke som hidtil er begreenset til
malinger af indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, men i princippet omfatter alle stoffer og alle
tobaksvarer. Samtidig indfgres et krav om arlige indberetninger af salgsdata og tilgeengelige markeds-
analyser mv.
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Medlemslandene skal informere Kommissionen om de metoder, de anvender til maling af andre emis-
sioner end tjeere, nikotin og kulilte og til maling af emissioner fra andre tobaksvarer end cigaretter.
Kommissionen tillaegges i den forbindelse befgjelser til i en senere fase at vedtage delegerede retsak-
ter vedrgrende fastlaeggelse og tilpasning af sddanne malemetoder.

Medlemslandene har mulighed for at opkraeve gebyrer for modtagelse, lagring, handtering, analyse og
offentliggerelse af oplysninger vedrgrende ingredienser og emissioner. Det folger af forslaget, at
eventuelle gebyrer ikke ma overstige de udgifter, som disse aktiviteter reelt er forboundet med.

Regler om brug af tilseetningsstoffer (artikel 6)

Forslaget indeholder en raekke nye krav vedrgrende tilsaetningsstoffer i tobaksvarer, som blandt andet
tager sigte pa at forbyde tobaksvarer med en kendetegnende aroma, herunder cigaretter der smager
af f.eks. frugt, slik eller mentol.

Brugen af visse kategorier af tilsaetningsstoffer i tobaksvarer forbydes helt, fordi de tilszettes tobaksva-
rer for at givet det indtryk, at varerne er mindre farlige eller frembyder sundhedsmaessige fordele. Det
drejer sig om:

a) vitaminer og andre tilseetningsstoffer der giver indiryk af, at en tobaksvare frembyder en
sundhedsmaessig fordel eller udggr en begraenset sundhedsfare

b) koffein, taurin og andre tilsaetningsstoffer, der forbindes med energi og vitalitet
c) tilseetningsstoffer der farver rggen

For avrige tilseetningsstoffers vedkommende tager forslaget udgangspunkt i den virkning, stofferne
vurderes at have i det enkelte produkt.

Konkret palaegges medlemslandene at forbyde markedsfering af tobaksvarer med en kendetegnende
aroma, dvs. en karakteristisk duft eller smag af andet end tobak, som er resultatet af et tilseetningsstof
eller en kombination af tilsaetningsstoffeer, herunder blandt andet frugt, krydderier, urter, alkohol, slik,
mentol eller vanilje.

Der er séaledes ikke tale om et totalforoud mod de pageeldende aromaer, men en forpligtelse til at re-
ducere mangden sa cigaretterne ikke laengere har den karakteristiske smag af f.eks. mentol.

Kommissionen kan efter anmodning fra et medlemsland eller pa eget initiativ tage stilling til, om en
given tobaksvare er omfattet af forbuddet, dvs. om en vare kan siges at have en kendetegnende aro-
ma. Beslutninger herom treeffes i komitologiprocedure.

Der laegges op til, at medlemslandene og Kommissionen skal benytte uafhzaengige testpaneler ved
afgarelsen af, om et produkt er omfattet af forbuddet eller ej.

Der vil efter forslaget ogsa veere mulighed for at fastsaette graensevaerdier for de pageeldende tilseet-
ningsstoffer eller kombination af tilsaetningsstoffer, som giver den kendetegnende aroma.

Herudover skal medlemslandene p& grundlag af videnskabelig evidens forbyde markedsfering af to-
baksvarer der indeholder tilseetningsstoffer i maengder, som @ger tobaksvarens toksiske eller vane-
dannede virkning meerkbart.
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Ogsa her kan Kommissionen efter anmodning fra et medlemsland eller pa eget initiativ tage stilling til,
om en given tobaksvare er omfattet af bestemmelsen, ligesom der er mulighed for at fastsaette graen-
seveerdier for de pageeldende tilsaetningsstoffer.

Endelig skal medlemslandene forbyde brug af aromastoffer i filtre, papir, emballage mv.

Cigarer, cigarillos og pibetobak er undtaget fra forbuddet mod tobaksvarer med en kendetegnende
aroma og fra forbuddet mod brug af aromastoffer i filtre, papir mv. Kommissionen far efter forslaget
befgjelse til at vedtage delegerede retsakter med henblik pa at ophaeve undtagelsen, safremt der sker
en vaesentlig aendring i forholdene. Det kunne f.eks. veere, hvis forbruget af cigarer, cigarillos eller
pibetobak stiger blandt unge.

Maerkning og emballering (artikel 7-13)

Formalet med de foreslaede regler om maerkning og emballering er at sikre, at pakningen afspejler det
produkt, der er indeni, dvs. et produkt der har sundhedsskadelige virkninger, er vanedannede og ikke
skal bruges af b@rn og unge.

Forslaget leegger op til at @ge starrelsen af advarslerne pa regtobaksvarer, sa de kommer til at deekke
75 % af bade forsiden og bagsiden af pakken.

Samtidig lzegges der op til at ggre brugen af kombinerede tekst- og billedadvarsler obligatorisk, hvor
det i dag er overladt til medlemslandene at beslutte, om de vil benytte billedadvarsler. | Danmark er
der indfart krav om billedadvarsler med virkning fra februar 2012.

Pa siderne af pakken skal der placeres hhv. en kort generel advarsel og en kort informationsmedde-
lelse, som skal deekke 50% af de flader, de er trykt pa.

Kommissionen far efter forslaget befgjelse til at vedtage delegerede retsakter med henblik pa at til-
passe meerkningsreglerne, herunder advarslernes indhold (tekster og billeder) samt deres placering,
format, udformning og proportioner.

Der foreslas saerskilte regler for maerkning af andre rggtobaksvarer end cigaretter og rulletobak samt
for ragfrie tobaksvarer. Blandt andet er disse produkter ikke omfattet af kravet om brug af billedadvars-
ler, ligesom advarslerne skal deekke en mindre del af pakkens areal, end det er tilfaeldet for cigaretter
og rulletobak.

Det er et krav efter forslaget, at advarslerne skal veere trykt pa pakningen. Dermed bortfalder den
geeldende undtagelsesbestemmelse for andre tobaksvarer end cigaretter, hvorefter der kan anvendes
selvklaebende maerkater, forudsat at disse ikke kan fjernes.

Endvidere bortfalder den nuvaerende undtagelsesbestemmelse for store pakninger, f.eks. cigaraesker,
hvis mest synlige overflade er stgrre end 75 cm?2. Efter det geeldende direktiv skal advarslerne pa sa-
danne store pakninger deekke mindst 22,5 cm?, dvs. der er mulighed for at fravige kravet om at ad-
varslen skal deekke henholdsvis 30 og 40 % af pakkens for- og bagside.

Det geeldende krav om, at cigaretpakker skal vaere patrykt oplysninger om cigaretternes emissions-
indhold af tjeere, nikotin og kulilte bortfalder.

Forslaget omfatter endvidere regler om produktbeskrivelser, som ligger i forleengelse af det geeldende
forbud mod at anvende tekst, navne, varemaerker eller lignende pa pakken, der antyder, at en bestemt
tobaksvare er mindre skadelig end andre (f.eks. "light” og "mild”).



Side 6

Med forslaget udvides forbuddet til blandt andet at omfatte elementer (herunder f.eks. tekst, navne,
varemeerker, billeder, farver og figurer), som giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har vitaliseren-
de, energigivende, gkologiske eller andre positive virkninger. Det vil heller ikke vaere tilladt at anvende
elementer, som henviser til aroma, smag eller tilseetningsstoffer samt elementer, som far varen til at
ligne en fadevare. F.eks. vil det ikke veere tilladt at oplyse pa pakken, at en tobaksvare ikke indeholder
tilseetningsstoffer.

Forbuddet er ikke begreenset til tekst, men kan f.eks. ogséd omfatte andet materiale som f.eks. klister-
meerker, skrabemaerker mv. Tynde cigaretter med en diameter pa under 7,5 mm. anses efter forslaget
for vildledende, og vil saledes ikke veere tilladte.

Endelig foreslas nye regler om pakningernes udseende og indhold. Der stilles blandt andet krav om, at
cigaretpakker skal veere kasseformede og indeholde mindst 20 cigaretter. Pakker med rulletobak skal
have form af en pung og skal indeholde mindst 40 gram tobak. Kommissionen far med forslaget befg-
jelse til at vedtage delegerede retsakter vedrgrende krav til pakningens form for andre tobaksvarer
end cigaretter og rulletobak.

Sporbarhed og sikkerhedsfeatures (artikel 14)

Forslaget omfatter en raekke krav, som har til formal at sikre sporbarheden af tobaksvarer og mulighe-
den for at kontrollere produkternes aegthed. Bestemmelserne skal bidrage til at bekeempe ulovlig han-
del med tobaksvarer og derved blandt andet sikre, at tobaksvarer pa det europeeiske marked lever op
til direktivets krav.

Det foreslas at etablere et feelles falge- og opsporingssystem (“tracking and tracing”) for tobaksvarer i
hele leverandgrkeeden med undtagelse af detailleddet.

Alle pakninger skal forsynes med en entydig identifikator og en synlig sikkerhedsfeature.

Medlemslandene sikrer, at de gskonomiske aktgrer registrerer alle enkeltpakninger i deres besiddelse
og paser, at fabrikanter og importgrer af tobaksvarer indgar aftaler med uafhaengige tredjeparter om
lagring og administration af data. Tobaksvarefabrikanterne skal efter forslaget stille udstyr til registre-
ring af tobaksvarer til radighed for de @vrige skonomiske aktgrer, der medvirker ved tobaksvarehan-
del.

Kommissionen far efter forslaget befgjelse til at vedtage delegerede retsakter med henblik pa at fast-
seette tekniske standarder mv. med henblik pa etablering og efterfglgende tilpasning af systemet.

Pa internationalt plan har EU og dets medlemslande deltaget i forhandlingerne i WHO-regi om en
protokol om bekaempelse af ulovlig handel med tobaksvarer. Protokollen er faerdigforhandlet, og EU
og de enkelte medlemslande skal i labet af 2013 beslutte om de vil ratificeres protokollen.

Det fglger af artikel 8 i WHO-protokollen, at alle de deltagende lande skal udvikle et system til sporing
af tobaksvarer. Set fra EU’s side har det vaeret et afggrende hensyn, at de deltagende lande uden for
EU far mere styr pa tobaksproducenterne og tobakshandlen, da den illegale handel i vidt omfang sker
med tobaksvarer, navnlig cigaretter, produceret uden for EU.

Inden for EU har man i dag kontrol med handlen af tobaksvarer pa den made, at al forsendelse af
tobak skal ske via it-systemet EMCS (Excise Movement and Control System). Systemet sikrer, at to-
baksvarerne er afgiftsberigtigede, inden de frigives til salg i EU. Derudover er det et krav, at alle virk-
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somheder, der fremstiller, eller modtager, afgiftspligtige (tobaks-)varer, skal vaere registrerede hos
landets afgiftsmyndighed. | Danmark sker registreringen hos SKAT.

WHO-protokollens krav til de data, der skal registreres i sporingssystemet, er umiddelbart mindre om-
fattende end de krav, som stilles efter direktivforslaget, og protokollen indeholder, ikke krav om et
&gthedsmeerke pa tobakspakkerne.

Protokollen fastsaetter en frist for etableringen af sporingssystemet pa 5 ar for producenter af cigaret-
ter og rulletobak, og 10 ar for producenter af andre tobaksprodukter. Fristen Igber fra det tidspunkt,
hvor protokollen traeder i kraft for det enkelte land og vil derfor afheenge af, hvornar landene ratificerer
protokollen. Efter direktivforslaget skal fglge- og opsporingssystemet veere etableret for cigaretter og
rulletobak senest 18 maneder fra direktivets ikrafttreedelse, mens der gives yderligere 5 ars frist for
andre tobaksvarer.

Den illegale handel med tobaksvarer i EU vedrgrer primeert cigaretter og kun i begraenset omfang
andre tobaksvarer.

Tobak der indtages oralt (artikel 15)
Forslaget fastholder det gaeldende forbud mod markedsfgring af tobak, der indtages oralt, i EU med
undtagelse af Sverige, som i forbindelse med sin indtreeden i EU fik en saerordning.

Fjernsalg af tobaksvarer pa tveers af graenser (artikel 16)
Det foreslas at indfgre en anmeldelsespligt for detailhandlere, som agter at drive fjernsalg af tobaksva-
rer pa tveers af graenser, typisk via internettet.

Forslaget giver medlemslandene mulighed for at paleegge detailhandleren at udpege en fysisk person,
der sikrer, at produkter, der leveres til kunder i de bergrte medlemslander, overholder direktivets be-
stemmelser som f.eks. at advarslerne skal veere pa det rette sprog.

Detailhandlere, der driver fjernsalg, skal have et alderskontrolsystem med henblik pa at sikre overhol-
delsen af de aldersgreenser for kgb af tobaksvarer, som er fastsat i bestemmelseslandet nationale
lovgivning.

Nye kategorier af tobaksvarer (artikel 17)

Med forslaget indfgres en ny anmeldelsespligt for nye kategorier af tobaksvarer med henblik pa at
give de nationale myndigheder og Kommissionen mulighed for at fglge udviklingen af nye tobaksvarer.
Ved nye kategorier af tobaksvarer forstas efter forslaget produkter, der indeholder tobak, og som ikke
hgrer ind under nogen af de fastlagte produktkategorier sdsom cigaretter, rulletobak, pibetobak, vand-
pibetobak, cigarer, cigarillos, tyggetobak, tobak, der indtages nasalt og tobak, der indtages oralt.

Efter forslaget skal fabrikanter og importarer af tobaksvarer underrette de nationale myndigheder om
alle nye kategorier af tobaksvarer, som de agter at markedsfare. Anmeldelsen skal ske senest seks
maneder for den pataenkte markedsfegring og skal omfatte oplysninger om indhold og emissioner samt
foreliggende undersggelser om blandt andet toksicitet og vanedannede egenskaber.

Medlemslandene har efter forslaget mulighed for at stille krav til fabrikater og importgrer at udfgre
yderligere tests eller fremleegge supplerende oplysninger. Medlemslandene kan endvidere veelge at

indfare en godkendelsesordning og i den forbindelse opkraeve et rimeligt gebyr.

Nye kategorier af tobaksvarer skal i gvrigt overholde kravene i direktivet.
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Ikke-tobaksvarer (artikel 18-19)

Som noget nyt omfatter forslaget visse produkter, som falder uden for definitionen af en tobaksvare,
dvs. varer som ikke indeholder tobak. Det drejer sig om nikotinholdige produkter som f.eks. e-
cigaretter og om sakaldte urtebaserede rygeprodukter som f.eks. urtecigaretter.

For sa vidt angar nikotinholdige produkter indebzerer forslaget, at produkterne vil skulle godkendes
efter reglerne i laegemiddellovgivningen, safremt nikotinindholdet overstiger et vist niveau.

Produkter med et lavere nikotinindhold end de fastsatte graenseveerdier kan efter forslaget markedsfg-
res uden godkendelse efter laegemiddellovgivningen, men skal forsynes med en sundhedsadvarsel.
Kommissionen kan vedtage delegerede retsakter med henblik pa at tilpasse advarslernes stgrrelse,
indhold, format, layout, udformning og retning (rotation).

De foreslaede nikotinniveauer er ifglge forslaget fastsat pa grundlag af det nikotinindhold, som findes i
lzegemidler, dvs. nikotinpraeparater til rygeafvaenning, som allerede er omfattet af laegemiddellovgiv-
ningen. Kommissionen far efter forslaget befgjelse til at vedtage delegerede retsakter vedrerende
2ndring af greenseveerdierne for nikotinindholdet.

Forslaget skal ses pa baggrund af, at nikotinholdige produkter som e-cigaretter reguleres forskelligt i
medlemslandene i dag. Efter geeldende praksis i Danmark betragtes alle e-cigaretter, som indeholder
nikotin, som laegemidler og vil skulle godkendes efter laegemiddellovgivningen. Der er ikke godkendt
e-cigaretter med nikotin til markedsfering i Danmark.

Med forslaget indfgres desuden krav om advarselsmaerkning af urtebaserede rygeprodukter som
f.eks. urtecigaretter, der hidtil ikke har veeret omfattet af direktivet og derfor heller ikke har veeret for-
synet med sundhedsadvarsler.

Samarbejde og handhaevelse (artikel 20)
Forslaget paleegger medlemslandene at sikre, at fabrikanter og importgrer leverer de oplysninger til de
nationale myndigheder og til Kommissionen, som kraeves efter direktivet.

Medlemslandene sikrer, at produkter, der ikke er i overensstemmelse med direktivet, ikke markedsfa-
res, og fastsaetter bestemmelser om sanktioner for overtraedelse.

Rapport (artikel 23)

Senest fem ar efter direktivets gennemfgrelse i nationallovgivning skal Kommissionen praesentere en
rapport om anvendelsen af direktivet. Rapporten skal ledsages af eventuelle forslag til @endringer af
direktivet, som Kommissionen skgnner ngdvendige.

| rapporten skal Kommissionen seerligt fremhaeve elementer, som bar revideres og udbygges som
fglge af den videnskabelige og tekniske udvikling. Der peges seerligt pa erfaringer fra medlemslande-
ne vedrgrende de dele af tobakspakkernes overflade, som ikke er reguleret i direktivet, udviklingen pa
markedet for nye typer af tobaksvarer samt andre vaesentlige udviklingstendenser pa markedet.

Harmoniseringsbestemmelse (artikel 24)
Det fglger af forslaget, at medlemslandene ikke kan forbyde eller begraense import, salg eller forbrug
af tobak og tobaksrelaterede produkter, som opfylder direktivets krav.

Et medlemsland kan dog opretholde strengere nationale bestemmelser pa omrader, der er omfattet af
direktivet pa grundlag af tvingende sundhedsbeskyttelseshensyn eller pa grundlag af omstaendighe-
der, der vedrerer seerlige forhold i det padgaeldende medlemsland, forudsat at bestemmelserne er be-
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grundet i hensynet til beskyttelse af folkesundheden. Strengere nationale regler skal godkendes af
Kommissionen.

Forslaget bergrer ikke medlemslandenes ret til i overensstemmelse med Traktaten at indfgre nationale
regler vedrgrende aspekter, som ikke er reguleret i direktivet. Det anferes i forslaget, at sddanne reg-
ler skal veere proportionale og begrundet i tvingende almene hensyn. Reglerne méa endvidere ikke
vaere et middel til vilkarlig forskelsbehandling eller en skjult begreensning pa samhandlen, ligesom de
ikke ma bringe direktivets anvendelse i fare.

Ikrafttraedelse og frister for gennemfarelse (artikel 25-28)

Direktivet skal veere gennemfgrt i medlemslandenes nationale lovgivning senest 18 maneder fra ikraft-
treedelsestidspunktet (20 dage efter offentligggrelsen i Den Europaeiske Unions Tidende). Medlems-
landene kan tillade markedsfaring af varer, der ikke opfylder kravene i direktivet i yderligere 6 mane-
der, dvs. i op til to ar fra ikrafttraedelsestidspunktet.

Det geeldende direktiv 2001/37/EF ophaeves.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet skal i henhold til TEUF artikel 294 hgres, men har endnu ikke udtalt sig. Forslaget
behandles i Parlamentets Udvalg for Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed. Forslaget forventes
behandlet pa samlingen den 8. oktober 2013.

Der foreligger endnu ikke en udtalelse, men ordfgrernes udkast til beteenkning af 10. april 2013
(PE508.085) omfatter blandt andet forslag om,

- at den del af overfladen pa enkeltpakker om cigaretter og rulletobak, som ikke er reguleret af be-
stemmelserne i dette direktiv skal standardiseres pa en sadan made, at de ikke indeholder vare-
maerker udover firmanavnet, men kun firmanavnet, der kun ma fremtraede én gang pa for- og bag-
siden og skal fglge fastsatte krav til firmanavnets placering

- at Kommissionens tilleegges befgjelser til ved delegerede retsakter at fastsaette regler for bag-
grundsfarve om skriftstarrelse og -type

- at medlemslandene forpligtes til at forbyde fjernsalg af tobaksvarer pa tveers af graenser, fordi
fijernsalg fremmer unges adgang til tobaksvarer

- at medlemslandene forpligtes til at indfgre en obligatorisk godkendelsesordning for nye kategorier
af tobaksvarer og opkraeve et administrationsgebyr

- medlemslandene skal fastseette krav om, at tobaksproducenter og importgrer skal oplyse deres
udgifter til reklame og sponsorering pa medlemslandsniveau

5. Naerhedsprincippet
Kommissionen anfgrer i sit forslag, at malene med de pataenkte foranstaltninger ikke i tilstraekkelig
grad kan opfyldes af medlemslandene, men bedre kan nas pa EU-niveau.

Kommissionen henviser til, at nogle af de af forslaget omfattede omrader allerede er harmoniseret,
men at der er behov for at opdatere reglerne i overensstemmelse med udviklingen pa markedet, den
videnskabelige udvikling og udviklingen i de internationale rammer. F.eks. vil medlemslandene ikke pa
egen hand kunne gennemfare krav om stgrre advarsler pa pakkerne.
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Pa andre omrader har medlemslandene haft forskellige lovgivningsmaessige tilgange, som efter
Kommissionens vurdering medfgrer hindringer for det indre markeds funktion. Kommissionen naevner
nationalt fastsatte maerkningsregler og regler vedrgrende ingredienser som eksempler pa sadanne
forskelle.

Endelig peger Kommissionen pa, at det pa visse omrader vil veere vanskeligt for medlemslandene at
regulere pa egen hand, f.eks. i relation til sporbarhed og internethandel.

Herudover vurderer Kommissionen, at forslaget vil bidrage til at skabe stgrre ensartethed og gennem-
sigtighed, f.eks. nar det gaelder nikotinholdige produkter som f.eks. e-cigaretter, som ikke er omfattet
af det gaeldende direktiv, og som er underkastet forskellig regulering i medlemslandene.

Regeringen kan tilslutte sig Kommissionens betragtninger. Der er tale om et forslag, som har til formal
at regulere det indre marked for tobaksvarer, og hvor de lovgivningsmaessige rammer ogsa fremadret-
tet ber fastleegges pa EU-niveau. Regeringen er i den forbindelse enig i Kommissionens vurdering af,
at der er behov for at opdatere og videreudvikle de geeldende EU-regler for fremstilling, praesentation
og salg af tobaksvarer med henblik pa at forbedre det indre markeds funktion og samtidig sikre et haijt
sundhedsbeskyttelsesniveau.

F.eks. vil det efter regeringens opfattelse ikke vaere hensigtsmeessigt, hvis lovgivningen, f.eks. vedrg-
rende pakkernes stgrrelse og udformning, cigaretters tykkelse eller brugen af tilsaetningsstoffer udvik-
ler sig i forskellig retning i medlemslandene til ulempe for bade forbrugere og virksomheder.

Regeringen finder pa den baggrund, at forslaget ma anses for at veere i overensstemmelse med neer-
hedsprincippet.

6. Gaeldende dansk ret
Regler for fremstilling, praesentation og salg af tobaksvarer er fastsat i lov om fremstilling, praesentati-
on og salg af tobaksvarer.

7. Konsekvenser

Lovmeaessige konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil medfare behov for tilpasning af lov om fremstilling, preesentation og salg
af tobaksvarer og den tilhgrende bekendtgarelse nr. 172 af 28. februar 2011 om graenseveerdier, ma-
lemetoder, maerkning, varebetegnelser m.v. for tobaksvarer.

Statsfinansielle og samfundsgkonomiske konsekvenser

En vedtagelse af forslaget ma forventes at medfare visse merudgifter til blandt andet administration af
de foreslaede anmeldelsesordninger for nye typer af tobaksvarer og for fiernsalg. Ogsa de foreslaede
bestemmelser om indberetning og formidling af indhold og emissioner samt om regulering af tilsaet-
ningsstoffer ventes at indebaere merudgifter til administration af reglerne. Eventuelle merudgifter, der
falger af forslaget, afholdes inden for ressortministeriets eksisterende ramme, jf. geeldende budgetreg-
ler herom.

Endvidere er det mulige omfang af anvendelsen af delegerede retsakter pa visse punkter uklart, her-
under eventuelle merudgifter herved for medlemslandene og for erhvervslivet

Forslaget skannes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.
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Administrative konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget vurderes at medfgre administrative konsekvenser for de omfattede virksomheder, seerligt for
sa vidt angar omstilling til — og lgbende opfyldelse af de skeerpede krav om indberetning af data ved-
rgrende emissioner samt kravene vedrgrende sporbarhed.

Konsekvenser for beskyttelsesniveauet
Det vurderes, at forslaget vil kunne pavirke sundhedsbeskyttelsesniveauet i medlemslandene i positiv
retning.

8. Horing

Forslaget er den 10. januar 2013 sendt i hgring hos Danmarks Apotekerforening, Dansk Erhverv,
Dansk Industri, Dansk Sygeplejerad, Danske Fysioterapeuter, Danske Patienter, Danske Regioner,
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad, Forbrugerradet, Industriforeningen for gene-
riske laeegemidler, KL, LO, Laegeforeningen, Laegemiddelindustriforeningen, Medicoindustrien, Offent-
ligt Ansattes organisationer (OAO), Parallelimportgrforeningen af Lsegemidler, Patientforeningen
Danmark, Veterinsermedicinsk Industriforening, Advokatradet, Astma-Allergi Forbundet, British Ameri-
can Tobacco, Centralorganisationernes Feellesudvalg, Coop Danmark, Danmarks Lungeforening,
Danmarks Rederiforening, Bilfeergernes Rederiforening, Rederiforeningen for mindre Skibe, Rederi-
foreningen af 1895, Forbrugerombudsmanden, Danmarks Restauranter og Cafeer, Dansk Arbejdsgi-
verforening, Dansk Automatbranche Forening, Dansk Supermarked, Dansk Tandlaegeforening, Dansk
Transport og Logistik, Danske Handicaporganisationer, De Samvirkende Kgbmandsforeninger, Diabe-
tesforeningen, Philip Morris Danmark, Sammenslutningen af Landbrugets Arbejdsgiverforeninger,
Smoke Solution, Socialpadagogernes Landsforbund, Sund By Netvaerket, Sundhedskartellet, Safar-
tens Ledere og Tobaksindustrien.

Resultaterne af hgringen kan sammenfattes saledes:

British American Tobacco (BAT)

BAT tilslutter sig et forbud mod slikcigaretter. Derimod kan BAT ikke stotte et forbud mod en reekke
tilseetningsstoffer, som indgar i konventionelle cigaretter uden ungdomsappel. Hertil kommer, at for-
slaget om at lade et testpanel vurdere om, der er tale om "kendetegnende aromaer”, efter BAT’s opfat-
telse vil ggre retstilstanden helt utilfredsstillende.

BAT finder det staerkt bekymrende, at ingrediensreguleringen ogsa omfatter ragfri tobaksprodukter,
herunder seerligt svensk snus. Svensk snus bar ifalge BAT vaere omfattet af den praksis, der fritager
f.eks. pibetobak fra ingrediensreguleringen.

Ifglge BAT vurderes et forbud mod mentol ikke at kunne begrundes i videnskabelig evidens. BAT pe-
ger i den forbindelse p4a, at et forbud kan fare til gget illegalt salg. BAT opfordrer derfor til, at Danmark
anmoder Kommissionen om at eendre bestemmelserne for ingrediensregulering.

BAT bemeerker, at tobaksproducenterne i Danmark i henhold til en frivillig aftale med Sundhedsstyrel-
sen allerede indberetter alle ingredienser igennem det sakaldte EMTOC system. BAT er saledes posi-
tivt indstillede overfor indrapportering i et faelles elektronisk format, forudsat at systemet sikrer til-
straekkelig beskyttelse af data.

BAT anfarer, at forslagene til meerkning og emballering vil indebaere et alvorligt indgreb i ejendomsret-
ten og gere det sveerere for forbrugerne og butikspersonalet at skelne mellem forskellige maerker. |
forlaengelse heraf peger BAT pa, at der mangler videnskabeligt dokumenteret effekt af brug af gene-
risk indpakning til bl.a. forebyggelse af, at unge begynder at ryge. BAT peger pa, at emballagen for
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tobak stort set er den eneste eksisterende mulighed for producenterne til at benytte deres varemeerke.
BAT ger opmaerksom p4a, at det ifelge BAT ikke vil vaere muligt at overholde bade kravene i direktiv-
forslaget og f.eks. de danske regler om stempelmaerke for s& vidt angar blgde pakker.

BAT ger geeldende, at direktivforslaget er langt mere vidtgaende end bade WHO’s protokol om be-
keempelse af ulovlig handel med tobaksvarer og aftalen mellem EU og industrien. Ifglge BAT er et
sporingssystem udover farste kunde dels virkningslgst i forhold til illegal handel, dels en meget om-
kostningstung byrde. BAT opfordrer til, at artikel 14 udelades eller alternativt omformuleres til teksten
fra WHO-protokollen.

BAT opfordrer til, at forbuddet mod svensk snus ophaeves.

BAT anfgrer, at artikel 114 TEUF om det indre markeds funktion ikke indeholder tilstreekkelig hjemmel
til at vedtage direktivforslaget, idet direktivforslaget ifelge BAT i realiteten alene forsgger at regulere
sundhed og pa ingen made sikrer det indre markeds oprettelse eller funktion.

BAT finder, at forslaget i artikel 22 om delegerede retsakter er for vidtgdende. BAT peger pa, at for-
slagets tilblivelse er i strid med Kommissionens egen meddelelse om smart regulering, idet forslaget
indeholder flere elementer, der enten ikke har vaeret omfattet af en forudgaende offentlig haring eller
vurdering, bl.a. kravet om sikkerhedsfeatures (artikel 14), eller har veeret omfattet af en offentlig hgring
men i en helt anden form, f.eks. forbuddet mod vildledende farver (artikel 12).

Danmarks Apotekerforening

Danmarks Apotekerforening understreger vigtigheden af en generel opstramning af de gaeldende reg-
ler pa tobaksomradet. Danmarks Apotekerforening statter stramninger af reglerne om meaerkning og
emballering af tobaksvarer samt en regulering af brug af tilseetningsstoffer.

Danmarks Apotekerforening finder, at et EU-fglge- og sporingssystem pa pakkeniveau samt regler for
fiernslag af tobaksvarer er ngdvendige til sikring af, at reglerne overholdes.

Danmarks Apotekerforening finder det problematisk, at der med artikel 18 laegges op til at lovliggare
nikotinprodukter som andet end lsegemidler, idet man herved legaliserer brugen af et staerkt vanedan-
nende stof uden at kende langtidseffekterne heraf. Endvidere foreslar foreningen, at aendringer i
greenseveerdierne for maengden af nikotin i produkter underlagt direktivet sendes i offentlig hgring,
safremt forslaget om at legalisere produkter med nikotinindhold pa 2 mg og derunder gennemfgres.
Lovliggeres disse produkter bgr der udover advarsel om sundhedsskade ogsa advares om, at produk-
terne er vandannende.

Danmarks Lungeforening

Danmarks Lungeforening finder overordnet, at forslaget er et vigtigt skridt i den rigtige retning og kan
stgtte en regulering af bade tilsaetningsstoffer og pakninger. Danmarks Lungeforening finder imidlertid,
at forslaget med fordel kunne have vaeret mere vidtgdende og inkludere vandpibetobak og tilseetning
af aromaer i pibetobak, cigarer og cigarillos.

Danmarks Lungeforening peger pa, at den danske oversaettelse af sundhedsadvarslerne til emballa-
ger bar svare til den engelske udgave ("can damage your health”). Danmarks Lungeforening peger
videre pa, at den danske oversaettelse af “addictive” bgr vaere "afhaengighedsskabende” frem for "va-
nedannende”.

Danmarks Lungeforening finder det beklageligt, at forslaget ikke leegger op til en feelles udvikling af
videnskab, malemetoder og regulering og kontrol af eksisterende og nye produkter med henblik pa at
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fa et mere optimalt og uafheengigt udbytte af indberetningerne fra tobaksindustrien. | forlaengelse heraf
efterlyser Danmarks Lungeforening, at der fra europaeisk plan afsaettes flere midler til forskning i tobak
og brugen af tobak.

Danmarks Lungeforening foreslar, at der tilfgjes et afsnit om elektroniske cigaretter i direktivet pa
samme vis som afsnittet om urtecigaretter.

Dansk Erhverv (DE)
DE anerkender behovet for en revision af tobaksvaredirektivet.

DE finder, at de eksisterende tekst- og billedmaessige helbredsadvarsler medferer tilfredsstillende
information om sundhedsrisici ved rygning.

DE peger pa, at de foreslaede testpaneler til fastlaeggelse af tobaksvarers kendetegnede aromaer kan
fare til forskelligartet praksis i medlemslandene (artikel 6). | stedet foreslar DE, at Kommissionen defi-
nerer og fremlaegger eksempler pa kendetegnende aromaer i tobaksvarer med fokus pa appel til bagrn
og unge. DE finder ikke, at der foreligger dokumentation for effekten af starre advarsler pa cigaretpak-
ker (artikel 9), hvorfor DE efterspgrger evidens herfor.

For sa vidt angéar artikel 14 peger DE pa, at der i form af EMCS (Excise Movement and Control Sy-
stem) allerede eksisterer et velfungerende sporingssystem af tobaksvarer, hvorfor man finder, at be-
stemmelsen bgr udga af forslaget.

DE foreslar, at der i direktivet indgar muligheder for benyttelse af mindre sundhedsskadelige produkter
end tobak, der samtidig ikke er seerligt attraktive for unge mennesker (artikel 15).

DE finder forslaget om delegerede befgjelser for vidtgdende (artikel 22). | stedet foreslar DE, at even-
tuelle sendringer af substantiel karakter bgr behandles i forbindelse med den planlagte revision af
direktivet om fem ar.

DE gnsker en specificering af, at eksisterende lagre kan afvikles efter direktivets ikrafttreeden og im-
plementering (artikel 26).

Dansk Industri (DI)

DI stgtter en styrket indsats mod forfalskninger og piratkopier. DI finder dog, at forslaget i artikel 14 gar
leengere end ngdvendigt, navnlig henset til den i WHO-regi netop vedtagne protokol om bekaempelse
af ulovlig handel med tobaksvarer.

DI er bekymret over forslagene til standardisering af emballage, design og maerkning, idet DI finder, at
dette kan fare til forboud mod brug af eksisterende varemeerker, hvorfor bestemmelserne repraesente-
rer et vidtgadende indgreb i virksomhedernes muligheder for at anvende immaterielle ejendomsret-
tigheder (IPR). DI peger endvidere pa, at Kommissionens argumentation om, at sundhedsaspektet bar
have en central placering pga. tobaksvares ikke-almindelige karakter, ikke naermere definerer beteg-
nelsen "ikke almindelige varer”, herunder at dette vil skabe praecedens for fremtidige indgreb. DI peger
ligeledes pa, at forslaget er i direkte modstrid med den generelle fremhaevelse i EU af IPR-beskyttelse
som afggrende for Europas gkonomiske udvikling og mulighederne for at indfri potentialet for vaekst-
og jobskabelse. DI opfordrer til, at forhandlingerne om direktivforslaget afventer udfaldet af de sager,
der pt. verserer mod Australien ved WTO, som netop angar tilsidesaettelse af IPR i forbindelse med
markedsfaring af tobaksprodukter.
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DI opfordrer Danmark til at imedega de dele af forslaget, som dels vil veere skadelige pa virksomhe-
dernes muligheder for at benytte deres IPR i Europa, dels rejser tvivl om engagementet i EU’s globale
indsats for at fremme beskyttelse og handhaevelse af IPR. DI henstiller samtidig til, at regeringen ikke
ger brug af den befgjelse i forslaget, der giver medlemslandene mulighed for at indfere generisk ind-
pakning, idet et sadan tiltag blot vil forsteerke de negative aspekter af forslaget.

De Samvirkende Kgbmandsforeninger (DSK)
DSK ser positivt pa en forstaerket indsats til begreensning af rygning og rygestart blandt barn og unge.
DSK statter obligatorisk brug af tekst- og billedadvarsler.

DSK opfordrer til, at kravet om 75 pct. af emballagen saenkes til 50 pct., idet DSK peger anferer, at der
ifalge DSK ikke foreligger dokumentation for, at sterre billedadvarsler vil fa feerre til at ryge. Hertil
kommer, at de sterre billeder begraenser muligheden for brug af varemeerker.

DSK finder, at det foresldede forbud mod mentolcigaretter (artikel 6) er overfladigt, idet rygning er et
voksent valg, og mentol mv. ikke i sig selv er vanedannende, samt at forslaget rammer skaevt blandt
de store producenter.

DSK savner en begrundelse for forslaget om at fine-cut (rulletobak) kun ma saelges i punge (artikel
13), og peger pa, at kravet om, at fine-cut tobak ikke ma saelges i mindre portioner end 40 gram, fgrer
til en klar konkurrencemaessig diskrimination i forhold til den fabriksfremstillede cigaret, hvor mini-
mumsindholdet er 20 stk.

DSK anfgrer, at artikel 22 om delegerede retsakter bade er vidtgaende og upraecist formuleret. Ifalge
DSK bgr feelles beslutninger ske efter en demokratisk proces, hvor de enkelte lande hgres, hvorfor
Kommissionen inden revisionen om fem ar kun i ngdstilfaelde skal kunne andre eller fastsaette nye
regler. DSK understreger endvidere, at viksomhederne bgr gives en rimelig frist til at tilpasse sig nye
krav (artikel 26). DSK giver desuden udtryk for behov for en taet koordination mellem EU’s medlems-
lande for at forebygge, at tobak bliver til smuglervarer.

Energi — og Olieforum (EQO)
EO tilslutter sig hgringssvaret fra Dansk Erhverv.

Fadevareforbundet NNF

NNF hilser ens regler, der overholder naerhedsprincippet velkomne, men finder det ikke ngdvendigt at
2ndre vaesentligt ved de gaeldende regler for nicheprodukter, idet de relevante produkter i altoverve-
jende grad forbruges af aeldre personer.

NNF finder det meningslgst og urimeligt omkostningskreevende at stille de samme krav til bl.a. spor-
barhed til nicheprodukter, som stilles til f.eks. cigaretter, bl.a. fordi forfalskninger og kopiproduktion
ifolge NNF ikke er et problem for disse nicheprodukter.

Endvidere mener NNF, at forbuddet mod visse ragfrie tobakker, f.eks. snus, ber opheeves, idet disse
produkter er mindre sundhedsskadelige end cigaretter.

Hjerteforeningen
Hjerteforeningen stgtter en revision af tobaksvaredirektivet, men havde gerne set, at forslaget var
mere vidtgaende.
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Herteforeningen peger pa, at den danske overseettelse pa nogle punkter er mangelfuld og naevner
oversaettelsen af advarslen "This tobacco product can damage your health and is addictive” som et
eksempel pa en betydelig reduktion af det engelske udsagn.

Hjerteforeningen anfarer, at tobaksragen indeholder mange andre stoffer, end de i artikel 3 opregnede
(tjeere, nikotin og kulilte), og finder, at det er et faelles europaeisk ansvar at fastsaette graenseveerdier
for andre tobaksprodukter end cigaretter og for andre sundhedsskadelige stoffer i rggen frem for at
veere det enkelte medlemslands ansvar.

Hjerteforeningen eftersperger, at de eksisterende 1SO-standard- malemetoder for tjeere, nikotin og
kulilte videreudvikles, og at der udvikles nye malemetoder (artikel 5), der kan anvendes til en reel vur-
dering af de afhangighedsskabende og skadelige effekter ved andre tobaksprodukter. Hjerteforenin-
gen understreger vigtigheden af, at malemetoder og malinger foretages af uvildige instanser, og @n-
sker kontrol med godkendte laboratorieres uvildighed.

Hjerteforeningen finder det positivt, at der i artikel 5 bl.a. foreslas en standardisering af indberetninger
af ingredienser og emissioner fra tobaksproducenter og importgrer, og at tobaksproducenter og impor-
terer bl.a. paleegges at sgrge for registrering af de anvendte ingredienser i REACH. Samtidig peger
Hjerteforeningen pa vigtigheden af, at disse indberetninger mv. anvendes til reel kontrol og vurdering
af tobaksvarerne samt analyser og forskning i ingrediensernes virkning og skadelighed. Hjerteforenin-
gen finder det beklageligt, at denne mulighed ikke gives til andre uden for landenes myndighed, da de
offentlige lister ikke indeholder al information.

Hjerteforeningen finder det yderst relevant, at spgrgsmalet om regulering af tilsaetningsstoffer omfattes
af forslaget, men udtrykker dog bekymring over processen i forhold til forbud mod tilsaetningsstoffer,
hvem der har beslutningskompetencen, hvorledes man sikrer ny uvildig viden som grundlag for be-
slutningerne mv.

Hjerteforeningen finder, at man vil kunne palaegge tobaksprodukterne en afgift til daekning af den uvil-
dige forskning, der ifglge Hjerteforeningen er behov for i forhold til tobaksprodukternes toksicitet, va-
nedannede virkning, tobaksvarer med potentiale til skadesreduktion, standardiserede prgvningsmeto-
der og standarder mv., hvis arsagen til fraveeret heraf i forslaget er manglende gkonomiske ressour-
cer.

Hjerteforeningen er saledes bekymret over, at der ikke er lagt op til en central udvikling af videnskab,
malemetoder og regulering og kontrol af eksisterende og nye produkter, idet de enkelte lande ikke har
ressourcer til arbejdet, og de mange indberetninger fra tobaksindustrien ikke udnyttes tilstraekkeligt,
hvis der ikke forskes.

Hjerteforeningen finder det endvidere bekymrende, at tobak til vandpiber ifglge Hjerteforeningen er
undtaget fra forslaget og fortsat ma indeholde store maengder sukker og ikke skal have billedadvarsler
til trods for, at produktet fortrinsvis salges til unge.

Hjerteforeningen anfgrer, at alle tobaks- og nikotinprodukter bgr omfattes af direktivet, at Hjertefor-
eningen statter tiltag, der vil ggre alle tobakspakker neutrale, og tiltag, der tager hgjde for andre nye
tobaksvarer, som f.eks. urte- og elektroniske cigaretter. Ifglge Hjerteforeningen er der behov for en
seerskilt artikel om elektroniske cigaretter.

Hjerteforeningen finder det gleedeligt, at der laegges op til en bedre regulering af fijernsalg af tobak og
kan ligeledes stgtte forslag til sporbarhed og sikkerhedsfeatures.
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Hjerteforeningen er positiv over for muligheden for, at den enkelte medlemsland kan indfgre strengere
nationale regler.

House of Oliwer Twist

House of Oliver Twist finder, at et nyt tobaksvaredirektiv ma sondre ngje mellem de sundhedsmeessi-
ge konsekvenser ved henholdsvis rggtobak og rggfri tobaksvarer. Der gives endvidere udtryk for be-
kymring over forslaget om delegerede retsakter.

House of Oliver Twist peger pa, at der mangler en definition af begreberne "unge mennesker” (artikel
1) og "eeldre” forbrugere. Endvidere gnskes en praecisering af en raekke begreber i artikel 2 om defini-
tioner, herunder definitionen af "tyggetobak”.

House of Oliver Twist anfarer, at artikel 5 om indberetning af ingredienser og emissioner mangler en
bestemmelse til sikring af hemmeligholdelse af konkurrentfalsomme oplysninger, og at der mangler
dokumentation for, at offentlighedens adgang til sddanne informationer fremmer folkesundheden. Da
det ifglge House of Oliver Tvist ikke giver mening at tale om emissioner for rggfri tobaksvarer, bar
disse ikke veere omfattet af kravet om indberetning af emissioner.

Samtidig @nskes en praecisering af bl.a. medlemslandenes mulighed for at kreeve udfgrelse af andre
end de omtalte praver for at forebygge unedvendig hindring af markedsadgang, herunder hvilke gko-
nomiske omkostninger de nationale myndigheder kan patvinge fabrikanter eller importarer og betin-
gelserne herfor.

House of Oliver Twist finder, at der er behov for en preaecisering af artikel 6 om ingredienser med hen-
blik pa at sikre ensartede regler, ligesom der efterlyses en klar definition af begrebet "kendetegnende
aromaer”. Det papeges i den forbindelse, at der vil vaere store udfordringer forbundet med nedsaettel-
se af testpaneler i hver medlemsland, uden at der samtidig abnes for forskelligartede fortolkninger.

House of Oliver Tvist anfgrer, at ragfri tobaksvarer er en nichekategori, hvor anvendelsen af smags-
stoffer er et vaesentligt konkurrenceparameter og et vigtigt element i differentieringen mellem produk-
ter/varianter. De foreslaede begreensninger i anvendelsen af kendetegnede aromaer vil derfor resulte-
re i handelsmeaessige og udviklingsmaessige begraensninger og kan fgre til, at visse nicheprodukter ma
traekkes tilbage fra markedet.

House of Oliver Tvist gnsker pa den baggrund en undtagelse fra forbuddet mod tobaksvarer med en
kendetegnende aroma for rggfri tobaksvarer pa linje med den, Kommissionen foreslar for cigarer,
cigarillos og pibetobak.

Det understreges samtidig, at det kan dokumenteres, at nicheprodukter som udgangspunkt ikke til-
treekker nye tobaksforbrugere, men snarere forbrugere af andre kategorier af tobaksvarer, navnlig
cigaretrygere.

House of Oliver Twist gnsker det praeciseret, at sundhedsadvarsler pa rggfri tobaksvarer ikke skal
omkranses af en sort kant (artikel 10). House of Oliver Twist finder ikke, at der er dokumentation til
statte for den foreslaede skaerpelse af maerkningen af rggfri tobaksvarer (artikel 11), navnlig henset til
at ragfri tobaksvarer har et lille marked og begraenset veekstpotentiale. Det papeges samtidig, at em-
ballagestarrelsen for rggfri tobaksvarer er lille, hvorfor et krav om at advarslen skal placeres pa én af
de mest synlige sider ma veere tilstreekkeligt.

House of Oliver Twist understreger, at der ma vaere en klar definition af begrebet "forbudte elementer”
(artikel 12), sa fortolkning udelukkes. Det papeges samtidig, at forslaget kan veaere i konflikt med fabri-
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kantens immaterielle rettigheder. Oliver Twist finder, at kravene til enkeltpakningers udseende og ind-
hold i artikel 13 er urimelige og ubegrundede.

House of Oliver Twist finder, at sporbarheds- og sikkerhedsfeatures (artikel 14) alene bgr finde an-
vendelse for tobakskategorier, hvor indsmuglede og forfalskede produkter udger et problem, hvilket
ifolge House of Oliver Twist ikke er tilfaeldet for rggfri tobaksvarer. Hertil kommer, at kravene kan veere
umulige at efterleve i praksis henset til den lille starrelse af emballagen for ragfri tobaksvarer. Generelt
set gnsker House of Oliver Twist en praecisering af det konkrete indhold af kravene i artikel 14, samt
en specificering af, at omkostningerne til implementering af sporbarhed og sikkerhedsfeatures ikke ma
veere "urimelige”.

House of Oliver Twist finder det ngdvendigt med en definition af "tobak, der indtages oralt” (artikel 15).

House of Oliver Twist peger pa, at kravene til anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer (artikel 17)
vil virke heemmende pa markedsadgangen, have handelsmeessige konsekvenser samt begrense
udviklingen af nye produkter og veere forbeholdt store og gkonomisk ressourcestaerke virksomheder.

Endelig finder House of Oliver Twist, at de forskellige implementeringsfrister er for korte.

Japan Tobacco International (JTI)

JTI peger forst og fremmest pa, at forslaget ikke bidrager til harmonisering af det indre marked, samt
at det forbyder hele produktkategorier, f.eks. mentolcigaretter og tynde cigaretter. Hertil kommer mu-
ligheden for, at medlemslandene vedtager strengere nationale regler.

JTI finder, at forslaget ignorerer og bryder med visse internationale forpligtelser, navnlig i forhold til
WTO, og overspiller andre, f.eks. i forhold til FCTC, samt at forslaget ifglge JTI strider mod grundleeg-
gende rettigheder, navnlig ejendomsretten og ytringsfriheden.

JTI finder, at forslaget i strid med subsidiaritetsprincippet laegger op til at delegere ubegreensede og
uklart definerede befgjelser til Kommissionen, hvorefter Kommissionen kan vedtage yderligere sund-
hedsrelaterede reguleringer uden medlemslandenes involvering.

JTI finder, at Kommissionen i forbindelse med udarbejdelsen af direktivforslaget har tilsidesat sine
egne principper om ”better/smart regulation” og EU-rettens generelle regler om god forvaltningskik,
idet flere centrale elementer i forslaget ikke har veeret sendt i haring.

JTI ger geeldende, at forslaget bygger pa fundamentale misforstaelser og utidssvarende opfattelser til
rygeadfeerden som f.eks. at indpakning og ingredienser bidrager til, at person begynder at ryge.

Samtidig vurderer JTI, at forslaget bl.a. vil fgre til en alvorlig og omfattende negativ pavirkning af den
fri konkurrence, opfordre til illegal handel, mindske medlemslandenes afgiftsindtaegter, begraense for-
brugerens valgmuligheder og negativt pavirke den fremtidige udvikling af produkter med reduceret
sundhedsrisiko. Dette til trods for, at der ifglge JTI| eksisterer en reekke mindre restriktive og mere
proportionale tiltag, der kan medvirke til, at unge mennesker ikke begynder at ryge.

Kreeftens bekeempelse (KB)
KB er i princippet enig i formalet med direktivet, men efterspgrger en bredere formalsbestemmelse i
artikel 1.
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KB finder, at den danske oversaettelse udvander den obligatoriske skriftlige advarsel pa cigaretpak-
kerne, idet "this product can harm your health” er oversat til "dette produkt kan veere sundhedsskade-
ligt”.

KB anfgrer, at tobaksrggen indeholder mange andre stoffer, end de i artikel 3 opregnede (tjeere, niko-
tin og kulilte), og finder, at det er et feelles europeeisk ansvar at fastseette graensevaerdier og maleme-
toder for andre tobaksprodukter end cigaretter og for andre sundhedsskadelige stoffer i ragen og ikke
det enkelte medlemslands ansvar.

KB eftersparger, at de eksisterende 1SO-standard- malemetoder for tjaere, nikotin og kulilte videreud-
vikles, og at der udvikles nye malemetoder (artikel 4), der kan anvendes til en reel vurdering af skade-
ligheden i forhold til de forskellige former for sygdomme relateret til rygning. KB finder, at der bgr ud-
vikles malemetoder til andre tobaksprodukter med henblik pa at vurdere disse produkters afhaengig-
hedsskabende og skadelige effekter. KB understreger vigtigheden af, at malemetoder og malinger
foretages af uvildige instanser, og @nsker der kontrol med godkendte laboratorieres uvildighed.

KB er positiv over for den foreslaede standardisering af indberetninger, og haber at disse vil blive brug
til bl.a. reel kontrol. Endvidere findes det glaedeligt, at producenter og importerer palaegges, at de in-
gredienser de anvender, er registeret i REACH, hvilket man anbefaler, bgr geelde for alle produkter
omfattet af direktivet, inklusiv f.eks. E-cigaretter.

KB finder det yderst relevant, at Kommissionen kan forbyde tilsaetningsstoffer, uden at direktivet skal
genforhandles (artikel 6). KB ger dog samtidig opmeerksom pa, at der fortsat er flere uafklarede
spagrgsmal i forhold til gennemfgrelse af en uvildig proces i forhold til forbud mod tilseetningsstoffer, og
opfordrer til, at direktivet skal omfatte flere tilsaetningsstoffer.

KB er forundret over, at vandpibetobak, som iszer bruges af unge, ikke er omfattet af reglerne om in-
gredienser (artikel 6), og understreger, at man generelt bgr sikre, at alle tobaks- og nikotinprodukter
bliver omfattet bestemmelsen.

KB finder generelt, at brugen af advarselstekst og -billeder er godt daekket ind med direktivet, men ser
gerne at flere typer tobaksvarer omfattes af kravet om billedadvarsler, og at al indpakning af tobaksva-
rer standardiseres bade i forhold til farve, logo og produktnavne (’plain packaging”).

KB foreslar, at sundhedsadvarslen i henhold til artikel 11 aendres til "denne tobaksvare er sundheds-
skadelig og vanedannende”.

Endvidere foreslar KB, at artikel 13 om enkeltpakningers udseende og indhold ogsa kommer til at
daekke andre og nye rggtobaksprodukter.

KB er positiv over for forslaget om at regulere fjernsalg og peger pa, at samme retningslinjer kan bru-
ges for andre typer af nikotinprodukter og elektroniske cigaretter.

Ligeledes bakker KB op om, at direktivet tager hgjde for nye tobaksvarer, men efterspgrger en beskri-
velse af, hvordan reguleringen og kontrollen af nye produkter skal forega.

KB anbefaler, at der indsaettes en selvstaendig artikel i direktivet vedragrende elektroniske cigaretter,
uanset deres indhold af nikotin og tobak. KB finder, at sundhedsadvarslen for nikotinholdige produkter
i henhold til artikel 18 bgr veere "dette produkt indeholder nikotin og er sundhedsskadeligt”, mens det
for urtebaserede rygeprodukter i henhold til artikel 19 bar veere "dette produkt er sundhedsskadeligt”.
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KB bemeerker, at direktivforslaget sammenlignet med det geeldende direktiv udelader et vaesentligt
omrade i forhold til udvikling af den videnskabelige dokumentation og udvikling af nye kontrol- og re-
guleringsmetoder. Derimod finder KB det generelt positivt, at direktivet abner for, at den enkelte med-
lemsland kan indfgre skaerpede regler, og anbefaler, at Danmark ger brug af denne mulighed. Endvi-
dere opfordrer KB regeringen til at arbejde for, at direktivet kommer til at omfatte flere tilseetningsstof-
fer, og at flere typer af tobaksvarer underlaegges kravet om billedadvarsler.

LO

LO giver udtryk for, at der ikke er behov for vaesentlige eendringer af de geeldende regler for de niche-
produkter, hvor Danmark har en stor markedsandel, idet disse tobaksprodukter i altovervejende grad
forbruges af en eeldre aldersgruppe. LO peger samtidigt pa, at feelles regler, der er i overensstemmel-
se med naerhedsprincippet, er til fordel for de danske virksomheder.

LO anfgrer, at det forekommer meningslgst og urimeligt omkostningskreevende at stille de samme
krav til bl.a. sporbarhed i forhold til nicheprodukter, som der stilles til store produkter som cigaretter.
Ifglge LO er forfalskninger og kopiproduktion slet ikke er et problem for nicheprodukterne. LO opfor-
drer til, at der ikke leegges ungdige hindringer i vejen for det veekstomrade, som nicheproduktionen i
Danmark ifglge LO er udtryk for, pa grund af eendring af et regelsaet, der i sin malsaetning sigter mod
helt andre produkter og helt andre forbrugergrupper.

LO finder, at forbuddet mod visse ragfrie tobakker, navnlig snus, begr ophaeves, idet disse produkter er
mindre sundhedsskadelige end cigaretter.

Leegeforeningen
Laegeforeningen er generelt positiv over for forslaget, men finder at der pa visse omrader er behov for
en strammere regulering end foreslaet.

Laegeforeningen finder, at de feelles EU-regler om greenseveerdier for tjeere, nikotin og kulilte ogsa bar
omfatte andre tobaksprodukter end cigaretter, da al tobak er sundhedsskadelig Lasgeforeningen peger
endvidere pa, at tobaksrgg indeholder mange andre stoffer end nikotin, kulilte og tjaere (artikel 4),
f.eks. nitrosaminer.

Leegeforeningen gnsker ensartede regler for advarselsmeerkning af alle slags rygetobak, dvs. inkl.
f.eks. vandpibetobak, cigarer og pibetobak, idet forskellige advarselsmaerkninger kan forlede forbru-
gerne til at tro, at det ikke er al tobak, der er lige sundhedsskadelig. Laegeforeningen opfordrer til at
arbejde for at udnytte direktivforslagets mulighed for at standardisere den del af emballagen, der ikke
er daekket af advarsler, sa indpakningen ikke kan bruges til at markedsfare cigaretter og andet tobak.

Leegeforeningen finder, at forslaget i artikel 23 ogsa i fremtiden ber inkludere udvikling af den viden-
skabelige dokumentation og udvikling af nye kontrol og reguleringsmetoder, idet Laegeforeningen fin-
der, at det vil styrke den videre regulering af tobaksmarkedet, hvis denne viden genereres pa EU-
niveau.

Laegeforeningen finder det positivt, at tobaksproducenterne skal identificere de indberettede stoffer i
forhold til EU’s kemikalieregister REACH (artikel 5), da dette vil give myndighederne og andre uaf-
haengige intuitioner mulighed for at efterprgve stofferne.

Laegeforeningen finder forslagene om regulering af internetsalg og overvagning af nye tobaksvarer
(artikel 16) positive, da de vil bidrage til labende, taet regulering af tobaksmarkedet.
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Laegeforeningen finder det positivt, at direktivet giver medlemslandene mulighed for at indfare skaer-
pede regler, og opfordrer til, at Danmark gar brug af denne mulighed.

Neerbutikkernes Landsforening (NBL)
NBL kan som udgangspunkt tilslutte sig faelles harmonisering, hvor det indre marked matte kraeve det.
NBL finder dog, at flere af forslagene, f.eks. forbuddet mod tynde cigaretter, naeppe positivt vil pavirke
det indre marked og folkesundheden.

NBL er forundret over det foreslaede forbud mod mentolcigaretter. NBL henviser til, at alle cigaretter
er sundhedsskadelige og opfordrer regeringen til at modseette sig et forbud.

For sa vidt angar forbuddet mod snus og andre ragfrie tobaksprodukter finder NBL, at man fgr et for-
bud indfares, ber kigge pa risikoprofilen for produkterne.

Endvidere vurderer NBL, at de allerede eksisterende billedadvarsler ikke har haft nogen naevnevaerdig
effekt. Hertil kommer, at de foreslaede starre billedadvarsler vil gare det sveert at adskille meerkerne
fra hinanden.

NBL finder, at forslaget om, at medlemslandene skal have mulighed for at indfgre skaerpede regler, vil
gere forholdene uforudsigelige for erhvervslivet.

Philip Morris Danmark (PM)

PM finder ikke, at EU har de nedvendige kompetencer til at lovgive om flere af de foreslaede tiltag,
idet en raekke af disse ifglge PM ikke kan begrundes i artikel 114 TEUF. PM opfordrer derfor Danmark
til at argumentere for, at et endeligt direktiv ma udelade de tiltag, der opstiller hindringer for det indre
marked, og at muligheden for at medlemslandene kan vedtage strammere lovgivning udelades, idet
dette kan fare til forskelligartede praksis landene imellem.

PM anfgrer, at en standardisering af pakker vil begraense muligheden for brug af varemaerker, herun-
der bl.a. muligheden for at differentiere sig fra andre maerker, og til at formidle faktuel produktinforma-
tion. | den forbindelse peger PM, at de danske regler om banderole begreenser denne plads yderlige-
re. PM finder, at forslaget giver anledning til alvorlige beteenkeligheder i forhold til EU og internationale
instrumenter om menneskerettigheder samt i forhold til grundloven for sa vidt angar ejendomsretten
og ytringsfriheden. Herudover peger PM pa, at Kommissionens konsekvensanalyse mangler at frem-
vise evidens for, at stgrre advarsler vil medfgre en reduktion i antallet af rygere, samt at Kommissio-
nen ifglge PM har undladt at overveje mindre restriktive tiltag.

PM savner en begrundelse for, hvorfor et forbud mod tynde cigaretter (slim cigarettes) vil fa det indre
marked til at fungere pa en bedre made, og finder der ber geelde en dispensations- eller undtagelses-
bestemmelse for mentolprodukter, samt at et forbud mod bestemte tobaksprodukter vil abne for illegal
handel. PM mener ikke, at de foresldede sporbarheds- og sikkerhedsfeatures i artikel 14 vil kunne
lgse problemet med illegal handel. PM anfgrer, at de fleste cigaretter allerede spores som fglge af
samarbejdsaftaler mellem de store tobaksproducenter og Kommissionen.

PM finder, at forbuddet mod snus bgr opheeves henset til den bevislige mindre sundhedsskadelige
effekt sammenlignet med konventionelle tobaksprodukter. PM anfgrer, at forslaget om at fastseette
greenseveerdier for nikotinholdige produkter, herunder e-cigaretter, kan forhindre markedsfgringen af
nye produkter med en mindsket risikoprofil. PM anser det for kritisk, at EU tillader og opfordrer til ud-
vikling og salg af produkter, der har potentialet til at reducere skaderne forarsaget af tobaksprodukter.
PM opfordrer derfor Danmark til at arbejde for, at der fastseettes videnskabeligt baserede rammer for
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godkendelse af nye produkter med feerre helbredsrisici. PM finder, at det bar vaere op til medlemslan-
dene at afgere, om de gnsker at tilbyde reducerede risici-lasninger til deres borgere.

PM opfordrer Danmark til at sikre, at delegerede retsakter ikke bruges til at give Kommissionen mulig-
hed for at aendre lovgivningen i fremtiden uden at konsultere de folkevalgte.

Swedish Match

Swedish Match finder, at snus som et regionalt og som sadan kulturelt betinget produkt er sveert regu-
lerbart pa feellesskabsplan, og at forslaget vil medfgre store udfordringer for de involverede virksom-
heder og erhverv. Samtidig er det ifalge Swedish Match videnskabeligt underbygget, at snus er det
tobaksprodukt, der indebeerer feerrest sundhedsimplikationer

Pa den baggrund opfordrer Swedish Match regeringen til, med henvisning til naerhedsprincippet, at
arbejde for, at r@gfri tobaksprodukter undtages fra EU harmoniseringen.

Swedish Match understreger, at al ragfri tobak bar omfattes af produktregulering baseret pa viden-
skabelige fakta og med hgj forbrugerbeskyttelse, hvilket Swedish Match ikke finder er tilfaeldet for
direktivforslaget. Swedish Match peger pa, at forbuddet mod snus som defineret i forslagets artikel 2,
nr. 32, er steerkt diskriminerende og pa ingen made kan begrundes ud fra sundhedsmaessige betragt-
ninger.

Swedish Match finder, at forbuddet mod tobaksvarer med en kendetegnende aroma i forslagets artikel
6 i realiteten er et forbud mod alle rggfrie tobaksprodukter, da denne gruppe varer gennem en arraek-
ke har veeret tilsat aromaer.

For s vidt angar fjernsalg ger Swedish Match gaeldende, at erfaringer viser, at det kan vaere overor-
dentligt vanskeligt at kontrollere handel over internettet, hvorfor de i forslaget opregnede initiativer
ifalge Swedish Match ma forventes at veere virkningslgse over for illegalt salg.

Tobaksindustrien
Tobaksindustrien anfagrer, at flere vaesentlige elementer i forslaget ikke har veeret i hgring blandt de
relevante akterer. Tobaksindustrien finder, at forslaget abner for nye nationale barrierer til skade for
det indre marked.

Tobaksindustrien er kritiske over for omfanget af delegerede retsakter i forslaget, og bestemmelserne
om delegerede retsakter er efter Tobaksindustriens opfattelse upreecise. Tobaksindustrien anbefaler
derfor, at bestemmelserne tydeliggeres, og at det fastslas, at bestemmelserne ikke lgbende kan aen-
dres, medmindre der foreligger meget tvingende grunde herfor.

Tobaksindustrien opfordrer til, at der kun skal gaelde én definition for forskellige tobakskategorier (arti-
kel 2), og at definitionerne bgr svare til allerede etablerede definitioner pa afgiftsomradet, idet der
henvises til direktiv 2011/63/EU af 21. juni 2011 om punktafgiftsstrukturen og satserne for forarbejdet
tobak.

Tobaksindustrien udtrykker bekymring over, at direktivet synes at forudsaette, at producenter og impor-
tgrer af rulletobak, cigarer og pibetobak og rggfri tobak umiddelbart fra ikraftireeden skal indberette
emissioner fra disse tobaksprodukter, uden at det pa forhand er fastlagt, hvilke stoffer der skal males,
hvilken metode der skal anvendes, og hvilke eventuelle greensevaerdier der skal veere geeldende for
de pageeldende stoffer. Tobaksindustrien ser gerne en generel undtagelse fra indberetningspligten for
emissioner for de fgrnaevnte produkttyper. Alternative gnskes indfert klare og ensartede EU-regler
herom.
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Tobaksindustrien gnsker en viderefgrelse af de geeldende regler om, at der for andre produkter end
fabriksfremstillede cigaretter kan saettes advarselstekster pa pakningen ved hjeelp af klistermaerker, og
anfgrer, at der ikke har veeret problemer med den nuvaerende ordning.

Tobaksindustrien gnsker, at de geeldende regler for advarslernes starrelse opretholdes for andre pro-
dukter end fabriksfremstillede cigaretter. | forslaget er de geeldende regler for helbredsadvarsler pa
andre produkter end cigaretter og rulletobak opretholdt uaendret (artikel 10), hvorfor baggrunden for
skaerpelser, der rammer f.eks. cigarer og pibetobak, der kommer i stgrre pakninger, er uklar. Tobaks-
industrien finder, at forslaget om rotation af helbredsadvarsler arligt (artikel 9) gar videre end ngdven-
digt, og opfordrer til, at den nugaeldende praktiske regel om regelmaessig udskiftning bevares.

Tobaksindustrien @nsker en afklaring af, om artikel 12 er til hinder for, at maerker som f.eks. Café
Créme cigarillos fortsat lovligt kan anvendes. Tobaksindustrien finder det afgarende, at der ma foreta-
ges en helhedsvurdering af, om produktet f.eks. indebeerer en risiko for forveksling med fgdevarer
eller kan anses for vildledende, og at det preeciseres, at varemeaerker, der var i brug ved fremsaettelsen
af direktivforslaget 19. december 2012, ikke omfattes af artikel 12.

Tobaksindustrien opfordrer til, at cigarer, pibetobak og regfri tobak undtages fra reglen i artikel 12 om
forbud mod omtale af produktets smag og aroma, idet der bl.a. henvises til, at adgangen til brug af
kendetegnende aromaer i pibetobak og cigarer opretholdes.

Tobaksindustrien indstiller, at det foreslaede forbud mod at omtale fraveerende tilsaetningsstoffer fjer-
nes.

Tobaksindustrien savner begrundelse for det foreslaede forbud mod daser til rulletobak (artikel 13),
samt for kravene til starrelsen pa en pakke med rulletobak. Tobaksindustrien finder, at sadanne krav
ber ses i sammenhaeng med de tilsvarende krav til cigaretpakkernes starrelse, idet produkterne er
sammenlignelige og i direkte konkurrence med hinanden. Tobaksindustrien foreslar, at reglen aendres
til minimum 20 gram.

Tobaksindustrien finder, at bestemmelserne om sporbarhed og segthedscertifikater bar udga af direk-
tivforslaget (artikel 14).

Subsidizert finder Tobaksindustrien, at cigarer, pibetobak og regfri tobak ber undtages fra direktivets
artikel 14, idet illegal handel med - og forfalskning af tobaksvarer ikke i meerkbart omfang bergrer dis-
se produkter. . Tobaksindustrien finder derfor, at det foresldede sporbarhedssystem udger en voldsom
og uforholdsmeessig gkonomisk og administrativ belastning for producenter heraf. Alternativt bgr sy-
stemet som minimum ikke veere mere omfattende end det, der beskrives i WHQO’s rammekonvention
for tobak (FCTC), og der bgr gives en laengere gennemfgrelsesfrist for andre produkter end cigaretter
og rulletobak.

Tobaksindustrien opfordrer regering til at arbejde for en ophaevelse af forbuddet mod markedsfaring af
tobak, der indtages oralt (artikel 15).

Tobaksindustrien lezegger afggrende veegt pa, at forbuddet mod kendetegnende aroma, hvis det gen-
nemfgres, begraenses til at omfatte fabriksfremstillede cigaretter og rulletobak, idet den ragfrie tobaks
kendetegnende aroma ifglge Tobaksindustrien er en helt integreret del af produktet.

Tobaksindustrien finder, at der er behov for en laengere ikrafttreedelsesperiode end den, der laegges
op til i direktivet.
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9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forhandlingerne om direktivforslaget befinder sig i en farste fase. Pa baggrund af de fgrste forelgbige
tilkendegivelser fra delegationerne er det forventningen, at medlemslandene generelt vil bakke op om
de overordnede formal med forslaget, og at de vil ga konstruktivt ind i forhandlingerne.

Samtidig tegner der sig dog et billede af, at medlemslandene deler sig i to grupper, hvor landene pa
den ene side synes at stgtte op om stramninger af den nuveerende regulering, mens en anden gruppe
af lande forventes at have starre vanskeligheder ved at stotte forslaget pa grund af iseer industripoliti-
ske interesser.

Seerligt ma det forventes, at bestemmelserne vedrgrende regulering af tilseetningsstoffer og maerkning
vil give anledning til vanskelige forhandlinger i EU-kredsen.

Det irske formandskab prioriterer sagen haijt og stiler tentativt efter politisk enighed pa radsmgdet den
21. juni 2013. Det er et ambitigst mal, men det kan ikke udelukkes, at det kan lykkes, eventuelt i form
af politisk enighed om udvalgte elementer af forslaget.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen er enig med Kommissionen i, at der er behov for at opdatere og videreudvikle de geelden-
de EU-regler for tobaksvarer med henblik pa at forbedre det indre markeds funktion og sikre et hgijt
sundhedsbeskyttelsesniveau.

Regeringen er grundleeggende positivt indstillet over for Kommissionens forslag, og deler Kommissio-
nens opfattelse af, at reglerne bgr afspejle produkternes vanedannende egenskaber og de negative
sundhedsmaessige konsekvenser ved forbruget af dem. Regeringen kan i den forbindelse stgtte, at
der med forslaget saettes seerligt fokus pa at bremse tilgangen af nye brugere af tobaksvarer, ikke
mindst blandt bgrn og unge, og pa at give alle borgere mulighed for at traeffe informerede valg om
produkterne.

Regeringen bakker generelt op om de foreslaede skaerpelser af kravene til industriens indberetninger
af ingredienser, emissioner mv., men finder, at indberetningen som udgangspunkt bar ske direkte til
Kommissionen, ligesom bestemmelserne bar formuleres pa en made, som tager hgjde for, at der i dag
ikke findes internationalt anerkendte malemetoder for alle emissioner.

Regeringen er grundlaeggende positivt indstillet overfor forslagets bestemmelser om brug af tilsaet-
ningsstoffer i tobaksvarer, herunder forslaget om et forbud mod tobaksvarer med en kendetegnende
aroma. Dog bar der efter regeringens opfattelse findes en Igsning, som ikke indebaerer et forbud mod
mentolcigaretter. Endvidere vil det efter regeringens opfattelse veere relevant at undtage ragfri tobaks-
varer fra forbuddet mod tobaksvarer med en kendetegnende aroma. Dette skal ses i lyset af den til-
svarende undtagelse for cigarer, cigarillos og pibetobak, som er begrundet i brugernes aldersprofil og
en vurdering af, at udbredelsespotentialet for disse produkter er begraenset.

For sa vidt angar forslaget om, at medlemslandene pa egen hand — og pa baggrund af videnskabelig
evidens - skal forbyde tobaksvarer, som indeholder tilseetningsstoffer, der gger tobaksvarernes toksi-
ske eller vanedannede virkning maerkbart, bgr en fremtidig regulering efter regeringens opfattelse i
videst muligt omfang forankres pa EU-niveau.

Regeringen kan generelt stgtte de foresldede aendringer af meerkningsreglerne, herunder obligatorisk
brug af kombinerede tekst- og billedadvarsler pa cigaretter og rulletobak, den foreslaede forggelse af
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advarslernes starrelse, samt at der udarbejdes en rapport fra Kommissionen om erfaringer med mere
vidtgaende lovgivning.

Regeringen noterer sig i den forbindelse, at nationale regler om standardisering af tobaksvarers em-
ballage skal vaere forenelige med traktaten og internationale aftaler, herunder forpligtelser indgaet i
WTO-regi.

For sa vidt angar reglerne for pakningernes udseende og indhold kan regeringen grundleeggende
bakke op om en gget grad af standardisering af pakkerne og om forbuddet mod elementer, der giver
indtryk af, at en bestemt tobaksvare har positive eller mindre skadelige virkninger m.v.

Regeringen kan grundleeggende statte feelles regler om sporbarhed pa EU-niveau som et vaesentligt
element i bestraebelserne pa at bekaempe ulovlig handel med tobaksvarer. En effektiv indsats mod
ulovlig handel vil samtidig bidrage til at sikre, at tobaksvarer pa det europaeiske marked lever op il
direktivets krav. Regeringen laegger i den forbindelse vaegt pa, at et kommende felge- og sporingssy-
stem fastlaegges pa et niveau, der svarer til de krav, som er fastlagt i WHO-protokollen om bekaempel-
se af ulovlig handel med tobaksvarer. Samtidig er det vaesentligt at sikre, at saerligt de sma og mel-
lemstore virksomheder ikke paleegges ungdvendige byrder.

Regeringen kan stoette, at et fglge- og sporingssystem ferst etableres i forbindelse med Unionens
gennemfgrelse af WHO-protokollen om ulovlig handel med tobaksvarer, men vil ogsa kunne accepte-
re en lgsning, hvor et system baseret pa kravene i WHO-protokollen etableres i regi af tobaksvaredi-
rektivet.

For sa vidt angéar forslaget om, at opretholde forbuddet mod markedsfaring af tobak, der indtages oralt
i EU (med undtagelse af Sverige, som i forbindelse med sin indtreeden i EU fik en saerordning) noterer
regeringen sig, at Sundhedsstyrelsen oplyser, at brug af snus er forbundet med gget sygdomsrisiko,
og at ragfri tobaksprodukter, herunder snus, er kreeftfremkaldende. Endvidere noterer regeringens sig,
at brug af snus er afhaengighedsskabende, og at hverken WHO’s og Sundhedsstyrelsens ud fra en
sundhedsfaglig vurdering kan anbefale snus i forbindelse med rygestop. Samtidig feestner regeringen
sig ved, at Sundhedsstyrelsen oplyser, at risikoen for at fa alvorlige sygdomme som faglge af daglig
brug af snus er mindre end ved et tilsvarende dagligt brug af cigaretter.

Regeringen finder pa den baggrund, at det ber vaere overladt til medlemslandene selv at beslutte, om
de gnsker at tillade snus, der i mange tilfeelde er et nicheprodukt, som anvendes af en lille del af be-
folkningen og typisk kun i visse medlemslande, f.eks. lgs snus, der i Danmark betragtes som et traditi-
onelt produkt.

Regeringen kan stgtte etableringen af en registreringsordning for detailsalgssteder, der agter at drive
fiernsalg af tobaksvarer pa tveers af graenserne. Regeringen finder det endvidere vaesentligt, at de
nationale myndigheder og Kommissionen har mulighed for at fglge udviklingen pa markedet for to-
baksvarer, og deler Kommissionens opfattelse af, at nye kategorier af tobaksvarer bgr reguleres pa
samme made som eksisterende produktkategorier.

P& den baggrund kan regeringen statte forslaget om at indfere en anmeldelsesordning for nye katego-
rier af tobaksvarer. Regeringen vil i den forbindelse kunne tilslutte sig en preecisering i forslaget vedrg-
rende medlemslandenes mulighed for at indfgre nationale forbud mod fjernsalg af tobaksvarer og mod
nye kategorier af tobaksvarer, men vil ikke kunne stgtte et forslag om et totalt forbud i EU.

Regeringen finder som udgangspunkt, at direktivet alene skal finde anvendelse pa varer, som inde-
holder tobak. Safremt der i @vrigt er opbakning til det i Radet, vil dog man dog fra dansk side kunne
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acceptere en Igsning, som indebaerer en regulering af nikotinholdige produkter i direktivet og et krav
om advarselsmeerkning af urtecigaretter.

Den udpraegede brug af delegerede retsakter i Kommissionens forslag ger det vanskeligt at foretage
en tilbundsgaende vurdering af direktivets konsekvenser.

Regeringen finder det derfor vaesentligt, at der foretages en grundig vurdering af de konkrete delegati-
onsbefgjelser med henblik pa at sikre en fornuftig afgraensning af Kommissionens muligheder for at
foretage efterfelgende tilpasninger af bestemmelserne i direktivet, herunder at sikre, at delegerede
retsakter anvendes til at udbygge eller aendre visse ikke-veesentlige elementer og dermed respekterer
anvendelsesomradet for delegerede retsakter.

Regeringen vil i den forbindelse vaere saerligt opmeaerksom pa bemyndigelser til Kommissionen, som vil
kunne fare til et forbud mod bestemte tobaksvarer, som vil palaegge virksomhederne vaesentlige byr-
der eller vil indebzere en risiko for tab af arbejdspladser i Danmark.

Under forhandlingerne i Radet er forslaget eendret pa en raekke punkter. Falgende elementer i det
foreliggende kompromisforslag fra formandskabet af 23. maj 2013 kan fremhaeves:

Det er i kompromisforslaget preeciseret, at det enkelte medlemsland kan, men ikke er forpligtet til, at
fastsaette malemetoder og/eller maksimum graenseveerdier for andre emissioner end tjeere, nikotin og
kulilte for cigaretter og for emissioner fra andre tobaksprodukter end cigaretter.

Der lzegges i forslaget op til, at medlemslandene og Kommissionen skal benytte uafthaengige testpane-
ler ved afggrelsen af, om et produkt er omfattet af forbuddet eller ej, og at beslutninger herom treeffes i
komitologiprocedure. Det fastslas nu i kompromisforslaget, at der nedsaettes ét uafhaengigt europaeisk
radgivningspanel, og at procedurerne herfor fastlaegges i komitologiprocedure.

Tyggetobak er fortsat omfattet af forbuddet mod tobaksvarer med en kendetegnende aroma. Dog er
definitionen af kendetegnede aromaer i kompromisforslaget indsnaevret, sa en kendetegnende aroma
defineres som en “kraftig og maerkbar” duft eller smag frem for en "karakteristisk” duft eller smag.

Endvidere er det i de indledende betragtninger i kompromisforslaget ekspliciteret, at medlemslandene
kan opretholde eller introducere et forbud mod tyggetobak eller tobaksvarer, der indtages nasalt pa
deres egne markeder.

Det er med kompromisforslaget fastlagt, at tobaksfabrikanter og -importerer kan palaegges et rimeligt
gebyr for en vurdering af, hvorvidt en given tobaksvare har en kendetegnede aroma, er tilsat et eller
flere tilsaetningsstoffer, der efter forslaget helt forbydes, eller om en given tobaksvarer indeholder til-
saetningsstoffer i sddanne maengder, at de @ger tobaksvarens toksiske eller afhaengighedsskabende
virkning maerkbart ved forbrug.

Kompromisforslaget fastholder den foreslaede foragelse af stgrrelsen af de kombinerede advarsler pa
regtobaksvarer, sa de kommer til at deekke 75 % af bade forsiden og bagsiden, men kravene til pak-
ningernes stgrrelse reduceres fra minimum 64 mm. til minimum 52 mm. i hgjden, og fra mindst 55 mm
til mindst 53 mm. i bredden. Endvidere bortfalder med kompromisforslaget kravet om, at den generelle
advarsel pa tobaksvarepakker for rggtobak som minimum skal have en hgjde pa 43 mm.

Det fglger af forslaget, at der er saerskilte regler for meerkning af andre rggtobaksvarer end cigaretter
og rulletobak samt for rggfrie tobaksvarer. Blandt andet er disse produkter ikke omfattet af kravet om
brug af billedadvarsler. Med kompromisforslaget laegges der op til, at der som udgangspunkt gaelder
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de samme regler for andre rg@gtobaksvarer som for cigaretter og rulletobak, idet medlemslandene har
mulighed for at undtage andre tobaksvarer end cigaretter, rulletobak og - som noget nyt - vandpibeto-
bak fra kravet om kombinerede billedadvarsler (tekst og billede) og om en informationsmeddelelse.

Ifelge forslaget skal advarslerne veere trykt pa pakningen. Med kompromisforslaget bortfalder dette
krav, saledes at der fortsat kan anvendes selvklaebende maerkater, forudsat at disse ikke kan fjernes,
pa andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak i punge.

Forslaget stiller blandt andet krav om, at pakker med rulletobak skal have form af en pung og skal
indeholde mindst 40 gram tobak. Kompromisforslaget fastslar, at rulletobak kan szelges i enten kasse-
formede pakker, daser eller punge.

| relation til forslaget om et feelles fglge- og sporingssystem falger det af kompromisforslaget, at kravet
om at eegthedsmeerket skal fylde mindst 1 cm?, borfalder, og det fastslas, at medlemslande, der an-
vender stempelmaerker, kan gere brug af disse som aegthedsmeerket kan udgares af stempelmeerker
forudsat, at disse opfylder de tekniske standarder og funktioner, som foreskrevet af bestemmelsen.

Efter direktivforslaget skal fglge- og opsporingssystemet veere etableret for cigaretter og rulletobak
senest 18 maneder fra direktivets ikrafttraedelse, mens der gives yderligere 5 ars frist for andre to-
baksvarer. Med kompromisforslaget fastslas det i stedet, at folge- og sporingssystemet skal etableres
1 ar efter direktivets ikrafttraeden for cigaretter og rulletobak, mens der gives yderligere 6 ars frist for
andre tobaksvarer.

| forhold til bestemmelsen om fjernsalg af tobaksvarer pa tveers af graenserne ekspliciteres det i kom-
promisforslaget, at medlemslandene kan forbyde internetsalg pa tvaers af greenserne af hensyn folke-
sundheden. Videre er det i de indledende betragtninger ekspliciteret, at medlemslandene pa deres
egne markeder kan opretholde eller introducere et forbud mod nye kategorier af tobaksvarer.

| forhold til forslagets bestemmelser om ikke-tobaksvarer er graensevaerdierne for, hvornar e-cigaretter
med nikotin vil skulle godkendes efter reglerne i lzegemiddellovgivningen, reduceret, mens definitionen
af urtebaserede produkter i kompromisforslaget er udvidet til ogsd at omfatte produkter baseret pa
frugter.

Det falger af kompromisforslaget at en raekke delegerede retsakter enten er udgaet eller aendret vae-
sentligt. Blandt andet er de delegerede retsakter, der tillaegger Kommissionen befgjelser til at fastsaet-
te advarslernes format, layout, design og lignende for cigaretter og rulletobak, udgaet, mens de dele-
gerede retsakter, hvorefter Kommissionen tilleegges befgjelser til at tilpasse indholdet af tekst- og bil-
leadvarslerne, er bevaret. For sa vidt angar de delegerede retsakter, der vedrarer fastsaettelse af
malemetoder og/eller maksimum greenseveerdier for andre emissioner end tjaere, nikotin og kulilte for
cigaretter og for emissioner fra andre tobaksprodukter end cigaretter, er disse sendret saledes, at
Kommissionen efter kompromisforslaget tillaegges befgjelser til at implementere internationale aner-
kendte standarder vedrgrende disse malemetoder og/eller graensevaerdier.

Med kompromisforslaget skal direktivet veere gennemfart i medlemslandenes nationale lovgivning
senest 24 maneder fra ikrafttreedelsestidspunktet (20 dage efter offentliggerelsen i Den Europeaeiske
Unions Tidende) fremfor de i direktivforslaget fastsatte 18 maneder.

11. Tidligere forelaggelse for Folketingets Europaudvalg
Europaudvalget har modtaget grund- og naerhedsnotat om forslaget den 25. januar 2013 og opdateret
grund- og neerhedsnotat den 22. februar 2013.
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Sagen har veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg til forhandlingsopleeg den 8. maj 2013 og den
24. maj 2013. | den forbindelse har Europaudvalget modtaget samlenotat den 30. april 2013 og opda-
teret samlenotat den 21. maj 2013.
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Dagsordenspunkt 14: Forslag til direktiv om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for hu-
manmedicinske lzegemidler og disse laegemidlers inddragelse under de offentlige sygesik-
ringsordninger — KOM (2013) 168

- Tidlig forelaeggelse

Nyt notat.

1. Resumé

Kommissionen fremsatte den 1. marts 2012 et forslag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om
gennemsigtighed i prisbestemmelserne i humanmedicinske leegemidler og disse leegemidlers inddra-
gelse under de offentlige sygesikringsordninger, KOM (2012) 84. Forslaget skal erstatte det gaeldende
gennemsigtighedsdirektiv 89/105/EDF.

Med direktivforslaget fastholdes de centrale principper i det gaeldende direktiv, men forslaget indebae-
rer ogsad en omfattende tilpasning af direktivets bestemmelser pa grundlag af falgende centrale ele-
menter: Det preeciseres, at gennemsigtighedskravene geelder for alle prisfastseettelses- og godtgarel-
sesforanstaltninger i bred forstand. Det ggres endvidere klart, at fristerne for beslutninger om prisfast-
saettelse og godtgarelse omfatter alle proceduremeessige trin, der farer frem til beslutningen, herunder
en eventuel medicinsk teknologivurdering. Fristerne for beslutninger om prisfastseettelse og godtga-
relse blev foreslaet forkortet vaesentligt i forhold til de gseldende frister. Adskillelse af patent- og sik-
kerhedssporgsmal fra prisfastsaettelses- og godtgarelsesprocedurerne blev slaet fast, ligesom det blev
preeciseret, at aspekter, der allerede er vurderet i markedsfaringstilladelsesproceduren, ikke skal vur-
deres inden for rammerne af prisfastsaettelses- og godtgarelsesprocedurerne. Endelig blev det fore-
slaet at indfgre forskellige instrumenter for at sikre effektiv handhaevelse af direktivets bestemmelser.

Pa baggrund af Europa-Parlamentets udtalelse af 6. februar 2013 og droftelserne i laegemiddelgrup-
pen, har Kommissionen den 20. marts 2013 fremsat et revideret forslag til Europa-Parlamentets og
Radets direktiv om gennemsigtighed i prisbestemmelserne i humanmedicinske lsegemidler og disse
laegemidlers inddragelse under de offentlige sygesikringsordninger, KOM (2013) 168.

Det reviderede forslag fastholder de centrale principper. De veesentligste aendringer geelder:

- Fristerne for beslutninger om prisfastseettelse og godtgarelse, der forleenges i forhold til det forste
forslag.

- Kravet om, at det skal veere muligt for en uafhaengig klageinstans at tilkende ansgger skadeer-
statning og paleegge myndigheden tvangsbader i tilfeelde af manglende overholdelse af sagsbe-
handlingsfristerne i afgarelser om tilskud til leegemidler, er taget ud af direktivet. | stedet stilles der
krav om effektive klageprocedure, herunder at den myndighed, der handterer klager, er uafhaengig
fra den myndighed, der er ansvarlig for priser og tilskud.

- Forslaget om, at medlemslandmedlemslandene forud for aendringer i nationale foranstaltninger
vedr. priser og tilskud skal notificere Kommissionen er taget ud. | stedet stilles der krav om, at
medlemslandmedlemslandene en gang om &ret udarbejder en rapport om overholdelse af tidsfri-
sterne og desuden regelmaessigt offentligger en liste over beslutningstagerne i de beslutningsta-
gende organer sammen med habilitetserklaeringer

- Der indfgres mulighed for at suspendere tidsfristerne, hvis beslutningsprocessen involverer for-
handlinger mellem ansgger og myndighed fra tidspunktet fra myndigheden kommunikerer sit for-
slag til ansgger og indtil ansager svarer.



Side 29

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil indebeere, at der skal foretages aendringer af dansk lov-
givning.

Regeringen kan tilslutte sig forslagets overordnede méalsaetninger.

Det ventes, at direktiv vil vaere pa dagsordenen for radsmgadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed
og forbrugerbeskyttelse) den 21. juni 2013 med henblik pa en fremskridtsrapport.

2. Baggrund

Det geeldende direktiv (89/105) er over 20 &r gammelt, og det er Kommissionens opfattelse, at be-
stemmelserne ikke pa tidssvarende vis afspejler de foranstaltninger, som medlemslandene har ivaerk-
sat i dag med henblik pa at kontrollere priserne og fastsaette regler for lsegemidlers optagelse i de
nationale sygesikringsordninger.

Kommissionens undersggelse af konkurrencevilkarene i laegemiddelsektoren fra 2009 viste, at der
forekommer ungdvendige forsinkelser ved prisfastsaettelse og tilskud pa generisk medicin (generika)
og at patent- og sikkerhedsmaessige indsigelser griber forstyrrende ind i pris- og tilskudsprocessen
med betydelige forsinkelser pa patienternes adgang til billigere generisk medicin til falge.

Forslaget har hjemmelsgrundlag i artikel 114 i traktaten om den Europaeiske Unions Funktionsmade.

Direktivforslaget skal vedtages af Radet og Europa-Parlamentet i faellesskab efter den almindelige
lovgivningsprocedure.

3. Formal og indhold

Hovedformalet med Kommissionens forslag er at justere principperne fra det gaeldende direktiv
89/105/EQDF, saledes at reglerne bliver mere tidssvarende. Markedsvilkarene for lsegemidler har for-
andret sig vaesentligt siden vedtagelsen af direktiv 89/105/EQF, f.eks. med fremkomsten af generiske
leegemidler og udviklingen af stadig mere innovative og ofte dyre forskningsbaserede lsegemidler.
Sidelgbende hermed har medlemslandene indfgrt mere komplekse og innovative pris- og godtggrel-
sessystemer.

For det farste er der opstaet en forskel mellem direktivets bestemmelser, som angiver de vigtigste
former for prisfastseettelses- og godtggrelsesprocedurer, som blev fastlagt i 1980'erne, og den meget
bredere vifte af omkostningsbegreensende foranstaltninger, som medlemslandene vedtager nu om
dage. For det andet overskrider medlemslandene regelmeaessigt tidsfristerne for beslutninger om pris-
fastsaettelse og godtgerelse, der blev fastsat ved direktiv 89/105/EQF. Det forer til forsinkelser i mar-
kedsfaringen af laegemidler, hvilket igen forsinker patienters mulighed for at modtage vigtige behand-
linger.

Med henblik pa at opdatere reglerne, saledes at de kan handtere de aktuelle markedsvilkar, har
Kommissionen foreslaet fglgende starre sendringer:

a. Sagsbehandlingsfristen for fastsaettelse af pris pa originallaagemidler bibeholdes pa 90 dage,
fremfor de farst foreslaede pa 60 dage, mens den forkortes for generika fra 90 dage til 30 dage,
fremfor de foreslaede 15 dage.

b. Sagsbehandlingsfristen for godkendelse af prisforhagjelser bibeholdes pa 90 dage, fremfor de fore-
slaede 60 dage.
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c. Sagsbehandlingsfristen for dispensation fra prisstop eller prisreduktion bibeholdes pa 90 dage
fremfor de farst foreslaede 60 dage.

d. Sagsbehandlingsfristen for meddelelse af tilskud pa originallaegemidler bibeholdes pa 90 dage,
fremfor de farst foreslaede 60 dage og forkortes for generika fra 90 dage til 30 dage, fremfor de
farst foreslaede 15 dage.

e. Hvis myndighederne bade tager stilling til ansagning om pris og tilskud bibeholdes den samlede
sagsbehandlingsfrist pa 180 dage, fremfor de ferst foreslaede 120 dage, for originalleegemidler og
forkortes fra 180 til 60 dage, fremfor de farst foreslaede 30 dage, for generika.

f.  Nye bestemmelser om
e gruppering af leegemidler med henblik pa inklusion i den offentlige sygesikring (tilskudsgrupper)
e foranstaltninger med henblik pa at fremme ordination af specifikke laegemidler (C-62/09)

e | det farste forslag fremgik det, at der skulle foretages en obligatorisk hering af interesserede par-
ter ved aendring af foranstaltninger. Dette geelder i det nye forslag kun, nar der foretages aendrin-
ger i de lovgivningsmeessige foranstaltninger.

¢ | Kommissionens farste udkast skulle Kommissionen underrettes om udkast til nationale foran-
staltninger, der falder inden for direktivets omrade, og inddragelse af Kommissionens evt. be-
meerkninger hertil i videst mulige omfang inden endelig vedtagelse. Denne bestemmelse er taget
ud af det reviderede forslag. | stedet skal medlemslandene sikre, at der er transparens i de be-
slutningstagende organer, hvilket indbefatter en offentlig opdateret tilgaengelig liste over medlem-
merne af de beslutningstagende organer sammen med en liste over deres interesser. Mulighed for
at suspendere tidsfristerne i tilfeelde, hvor beslutningsprocessen involverer forhandlinger mellem
ansgger og myndighed.

e Mulighed for at suspendere tidsfristerne i tilfaelde, hvor beslutningsprocessen involverer forhand-
linger mellem ansgger og myndighed.

Neermere om hovedindholdet i forslaget:

Aftaler mellem myndigheder og indehaveren af en tilladelse til at markedsfgre et leegemiddel samt
foranstaltninger, der er underlagt EU’s udbudsregler

Falgende er undtaget fra direktivets anvendelsesomréade:

o Frivillige aftaler mellem offentlige myndigheder og indehavere af tilladelse til at markedsfore et
lzegemiddel, som saledes ikke er obligatoriske og dermed heller ikke er den eneste mulighed for,
at legemidlet bliver omfattet af den offentlige sygesikring og som har til formal at inkludere lzege-
midlet i den offentlige sygesikring, mens forhold aftalt pa forhand vedrgrende effekten og/eller den
relative effekt monitoreres med henblik pa at give patienter adgang til lazagemidlet under seerlige
betingelser og inden for en aftalt periode.

¢ Nationale foranstaltninger, som er underlagt nationale eller EU-retlige udbudsregler.

Priskontrol
Der foreslas fglgende pa omradet for priskontrol:
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(1) Indehaveren af en tilladelse til at markedsfere et lsegemiddel kan pa ethvert tidspunkt ansege om
godkendelse af en pris, og myndigheden skal sende et officielt kvitteringsbrev.

(2) Sagsbehandlingstid pa ansggninger om godkendelse af en pris fastholdes fra det gamle direktiv
og ma hgjst vare 90 dage, fremfor de foreslaede 60 dage. Fristen begynder at Igbe péa tidspunktet
for modtagelsen af ansggningen og lgber indtii myndighedens godkendelse/afslag af prisen og
underretning af ansgger. Ved utilstreekkelige ansagninger, skal myndighederne omgaende anmo-
de ansggeren om yderligere oplysninger. Efter modtagelsen af yderligere oplysninger, har myn-
dighederne 90 dage til at traeffe afggrelser.

For generiske lazegemidler er fristen sat op til 30 dage, fremfor de foresldede 15 dage, hvis refe-
rencelaegemidlets pris er godkendt.

(3) Ved overskridelse af sagsbehandlingsfristen kan ansgger markedsfgre sit lsegemiddel til den an-
sggte pris.

(4) Medlemslandene skal offentligggre og underrette Kommissionen om kriterierne for godkendelse af
priser. Kriterierne for godkendelse af priser og oplysninger om de beslutningstagende organer skal
offentliggeres pa nationalt eller regionalt plan.

Prisforhagjelse
Bestemmelsen gentager kravene i artikel 3 i relation til ansggninger om forhgjelse af priser, dog med
disse forskelle:

(1) Ansggning skal kunne indgives pa ethvert tidspunkt. Krav om officielt kvitteringsbrev.

(2) Afggrelsen skal veere truffet og kommunikeret til ansgger senest 90 dage, fremfor de fgrst foresla-
ede 60 dage, efter modtagelse af ansggningen. Fristen kan forleenges én gang med 60 dage ved
ekstraordinaert mange ansggninger. Dette skal kommunikeres til ansgger for udigbet af fristen.

Prisstop og prisreduktion

(1) 1 tilfeelde af, at et medlemslands kompetente myndigheder indfarer prisstop eller prisreduktion pa
alle eller visse kategorier af laegemidler, skal medlemslandet offentliggere en begrundelse herfor
baseret pa objektive og kontrollerbare kriterier, herunder hvis relevant, en begrundelse for de ka-
tegorier, der bliver omfattet af prisstop eller prisreduktion. Til denne bestemmelse, er der tilfgjet, at
medlemslandet en gang arligt skal vurdere om prisstoppet/prisnedseettelsen stadig er berettiget.

(2) Indehaveren af en tilladelse til at markedsfare et lsegemiddel skal kunne ansgge om at blive und-
taget fra prisstoppet eller prisreduktionen. En sadan ansggning skal kunne indgives pa ethvert
tidspunkt, og medlemslandet skal sende kvitteringsbrev.

(3) Sagsbehandlingstiden er aendret fra 60 dage til 90 dage fra modtagelse indtil godkendelse og
underretning af ansgger. Hvis der sker godkendelse af en hgjere pris, skal medlemslandet offent-
liggere prisen. Ved ekstraordineert mange ansggninger om undtagelse fra prisstop-
per/reduktionen kan fristen forleenges med 60 dage, og ans@ger skal underrettes om forlaengelse
fgr udlgb af den oprindelige periode.

Avancekontrol
Bestemmelsen palaegger medlemslande, som indfgrer direkte eller indirekte avancekontrol, at offent-
liggere fglgende og underrette Kommissionen herom:

(a) Metoder, der anvendes af medlemslandet til at definere fortjenesten.
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(b) Den tilladte avance for den, der markedsfgrer et lsegemiddel.

(c) Kiriterier for, hvilken fortjeneste der kan tildeles den, der bringer laegemidlet pa markedet, og krite-
rier i henhold til hvilke, personen tillades at beholde fortjeneste over disse graenser i de respektive
medlemslande.

(d) Den maksimale procentuelle fortjeneste, som en person/virksomhed, der bringer laegemidlet pa
markedet i Danmark, kan beholde over de fastsatte graenser.

Denne information skal opdateres en gang om aret og i forbindelse med vaesentlige aendringer.

Tilskud til leegemidler
Bestemmelsen opstiller en raekke krav til de medlemslande, som fgrst lader et lazagemiddel omfattes af
det nationale tilskudssystem, nar den kompetente myndighed har besluttet dette:

(1) Ansggning skal kunne indsendes pa et hvilket som helst tidspunkt. Er der flere kategorier af til-
skudsdaekning, skal der kunne ansgges om alle kategorier. Myndigheden skal sende kvitterings-
brev.

Medlemslandene kan ogsa give ansggere af markedsferingstilladelser mulighed for at indsende
anmodning om uformelle forhandlinger om inddragelse af et leegemiddel under det nationale til-
skudssystem, nar Udvalget for Humanmedicinske lzegemidler, der er nedsat efter artikel 5 i for-
ordning (EF) nr. 726/2004 eller den nationale myndighed har afgivet udtalelse til stgtte for udste-
delsen af en markedsfaringstilladelse.

(2) Medlemslandene skal ngje fastseette, hvilke oplysninger og dokumenter ansggeren skal
fremleegge.

(3) Den kompetente myndighed har 90 dage, fremfor de ferst forsldede 60 dage, fra modtagelsen af
en ansggning til at treeffe afggrelse og kommunikere afggrelsen til ansgger. For generiske leege-
midler er der 30 dage, fremfor de fgrst foreslaede 15 dage.

Hvis medlemslandene inkluderer medicinske teknologivurderinger i deres beslutninger, skal disse
vurderinger foretages inden for fristerne.

(4) Myndigheden skal straks underrette ansgger, hvis ansggningen er ufuldstaendig. Myndigheden
har 90 dage, fremfor de farst foreslaede 60 dage, fra modtagelsen af de yderligere oplysninger til
at treeffe endelig afgerelse. Myndigheden skal afsta fra at anmode om information, der ikke ekspli-
cit kreeves i henhold til nationale bestemmelser.

For generiske lzegemidler er fristen 30 dage, fremfor de ferst foreslaede 15 dage.

(5) Hvis der ogsa skal traeffes beslutning om pris, geelder der en 180 dages frist, fremfor de fagrst fore-
slaede 120 dages frist. For generiske lzegemidler er fristen 60 dage, fremfor 30 dage, men fristen
kan forlaeenges efter de ovennaevnte principper, hvis der er behov for yderligere oplysninger.

(6) Afgarelser, der indebaerer, at medlemslandet optager laegemidlet i det nationale tilskudssystem,
skal basere sig pa objektive og kontrollerbare kriterier og herunder inkludere enhver evaluering,
eksperterkleering, indstilling eller anbefaling, som medlemslandet har lagt veegt pa. Tilsvarende
skal alle begunstigende afggrelser begrundes.

(7) Medlemslandene skal offentligggre og underrette Kommissionen om de anvendte kriterier. De
anvendte kriterier og de beslutningstagende organer skal offentligggres pa nationalt eller regionalt
niveau.
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Klageinstans

| kommissionen reviderede direktiv forslag, er artikel 8 lempet. Medlemslandene palaegges at sikre, at
der er effektive klageprocedurer for ansggere, hvis myndighederne ikke overholder tidsfristerne, som
fastsat i artikel 7.

Medslemstaterne kan udpege et organ og give det befgjelser til at treeffe midlertidige foranstaltninger,
der kan bringe overtreedelsen til ophgr eller hindrer yderligere skade.

Det organ, der er ansvarlig for klageprocedurerne, skal vaere uafthaengigt af de myndigheder, der er
ansvarlige for at kontrollere priser eller fastsaette antallet af laegemidler, der omfattet af det nationale
tilskudssystem.

Leegemidlers udelukkelse fra sygesikringsordninger
Enhver beslutning om ikke at inkludere et laagemiddel under den nationale sygesikringsordning skal
offentliggeres sammen med en kort begrundelse.

Gruppering af laegemidler

Hvis laegemidler grupperes med henblik pa deres inddragelse under den nationale sygesikringsord-
ning skal medlemslandene offentliggere, hvilke objektive og kontrollerbare kriterier og metoder, der
anvendes.

Efter anmodning fra indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal den kompetente myndighed un-
derrette om de kriterier, data og metoder der ligger til grund for afggrelsen, herunder om alle klagemu-
ligheder, herunder domstolsprovelse.

Ordination af specifikke leegemidler

Foranstaltninger, der har til formal at kontrollere eller fremme ordineringen af specifikke navngivne
lzegemidler, skal bygge pa objektive og kontrollerbare kriterier. Foranstaltningerne offentliggeres i en
relevant publikation. Efter anmodning fra indehaveren af en markedsfgringstilladelse, hvis interesser
pavirkes af foranstaltningerne, specificerer de kompetente myndigheder de objektive data og kriterier,
pa grundlag af hvilke foranstaltningerne er truffet. Samtidig underrettes ogsa om alle klagemuligheder,
herunder domstolsprgvelse.

Frister

Sagsbehandlingsfristerne skal forstds som perioden mellem modtagelsen af en ansagning eller yderli-
gere oplysninger og den faktiske ikrafttreedelse af den tilhgrende beslutning. Alle sagkyndige evalue-
ringer og administrative skridt herunder evaluering af sundhedsgkonomiske analyser, der er ngdven-
dige for at traeffe beslutningen skal foretages inden for de foreskrevne tidsfrister.

Beuvis for sikkerhed, kvalitet og virkning

Artiklen fastlaegger, at medlemslandene ikke skal revurdere laegemidlets sikkerhed, kvalitet og virkning
ved fastsaettelse af pris og tilskud. Artiklen fratager ikke medlemslandene muligheden for at anmode
om oplysninger, der kan sammenligne lazegemidler relative effekt

Intellektuelle rettigheder
Handhaevelse af intellektuelle rettigheder er uafheengige af ansggninger, beslutningsprocedurer om at
regulere priser pa laagemidler eller treeffe beslutning om inddragelse under de nationale sygesikringer.
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Hgaring af interesserede parter

Hvis en medlemsland har til hensigt at vedtage eller aendre en lovgivningsmaessig foranstaltning, der
falder ind under dette direktivs anvendelsesomrade, skal den give civilsamfundsorganisationer, her-
under patient- og forbrugergrupper, og andre interesserede parter mulighed for at udtale sig om foran-
staltningen inden for en rimelig frist. De kompetente myndigheder offentligger de regler, der gaelder for
haringer.

Forhandsmeddelelse af udkast til nationale foranstaltninger

Bestemmelsen om, at Kommissionen skulle notificeres, nar medlemslandene andrer i nationale for-
anstaltninger om priser og tilskud er blevet slettet. | stedet stilles krav om, at medlemslandene regel-
maessigt offentligger en liste over beslutningstagerne i de beslutningstagende organer sammen med
habilitetserklaeringer med henblik pa at sikre transparens.

4. Europa-Parlamentets udtalelse
Europa-Parlamentet har den 6. februar 2013 vedtaget sin udtalelse. | udtalelsen kommer Europa-
Parlamentet med en raekke aendringsforslag til Kommissionens ferste direktivforslag.

Europa-Parlamentet gnsker bl.a., at der i betragtningerne tilfgjes nogle formuleringer om hensynet il
adgangen til innovative lzegemidler, forsyningssikkerhed, anvendelsen af referenceprissystemer, mu-
ligheden for at ansgge om at blive omfattet af de nationale sygesikringsordninger fgr den endelig mar-
kedsfaringstilladelse foreligger og offentligggrelsen af medlemmerne af de beslutningstagende orga-
ner i sager om priser og tilskud.

Europa-Parlamentet har stillet preeciserende aendringsforslag i forhold til direktivets anvendelsesom-
rade og definitioner.

| forhold til de farst foreslaede tidsfrister for priser og tilskud (60 dage for originallaagemidler og 15
dage for generika) har parlamentet foreslaet at ga tilbage til 90 dages fristen for originallaegemidler
(180 for bade pris og tilskud) og 30 dage til generika (60 for bade pris og tilskud)

Endvidere stiller Europa-Parlamentet en raekke preeciserende forslag i forhold til offentliggarelsen af
de kriterier og begrundelser, der ligger til grund for pris og tilskudsbeslutninger (artikel 3 og 4).

| forhold til artikel 8 om klageprocedurer stiller Europa-Parlamentet aendringsforslag om at lade sankti-
oner mod medlemslandene for ikke at overholde tidsfristerne udga, og at medlemslande kan oprette
en uafhaengig klageinstans.

| artikel 12 om tidsfrister stiller Europa-Parlamentet forslag om at suspendere tidsfrister i de tilfaelde,
hvor beslutningsprocessen involverer forhandlinger mellem myndighederne og indehaveren af mar-
kedsfagringstilladelsen.

| artikel 15 om hgring af interesserede parter stiller Parlamentet forslag om, at de relevante myndighe-
der i pris- og tilskudsbeslutninger, offentligger opdateret liste over medlemmer af de beslutningsta-
gende organer sammen med habilitetserklzeringer.

Endelig stiller Europa-Parlamentet forslag om, at lade artikel 16 om at notificere Kommissionen forud
ved aendring af nationale foranstaltninger pa pris- og tilskudsomradet udga.
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Kommissionen har i det reviderede forslag imgdekommet en del af Europa-Parlamentets sendringsfor-
slag for sa vidt angar forslagene om gget offentlighed, artikel 8 om klageinstans og artikel 16 om at
notificere Kommissionen forud for eendringer i nationale foranstaltninger.

5. Naerhedsprincippet

Det geeldende direktiv bygger pa et princip om minimal indgriben i medlemslandenes udformning af
deres nationale politik vedrgrende social sikring. Efter Kommissionens opfattelse fastholdes dette
grundleeggende princip i forslaget.

Kommissionen anfarer, at det med de foreslaede krav, der skal sikre rettidige og gennemsigtige be-
slutninger, tilstraebes at balancere forpligtelsen til at bevare medlemslandenes kompetence pa folke-
sundhedsomradet mod ngdvendigheden af at garantere direktivets effektivitet med hensyn til at opfyl-
de malene for det indre marked. Som et resultat af denne afvejning medfgrer forslaget ikke en indbyr-
des tilneermelse af de nationale prisfastsaettelses- og godtggrelsesforanstaltninger og heller ikke en
begraensning af medlemslandenes mulighed for frit at fastsaette priserne pa laegemidler og betingel-
serne for den offentlige finansiering.

Kommissionen konstaterer endvidere, at medlemslandene fortolker det geeldende direktivs regler for-
skelligt, sdledes at medlemslandenes foranstaltninger ikke giver de gkonomiske aktarer tilstraskkelige
garantier for gennemsigtige procedurer.

Kommissionen konkluderer pa den baggrund, at problemerne ikke kan reguleres tilfredsstillende pa
nationalt plan, og at reguleringen derfor skal finde sted pa feellesskabsniveau.

Regeringen er enig i, at en mere ensartet regulering af de omfattede forhold pa tveers af EU bedst kan
opnas gennem en praecisering og udbygning af den nuvaerende faellesskabslovgivning pa omradet.

Der er fortsat behov for pa visse punkter at fa afklaret direktivets raekkevidde for sa vidt angar klage-
procedurerne (artikel 8, artikel 10 og 11) og anvendelsesomradet for sa vidt angar frivillige aftaler om
priser mellem myndigheder og indehaveren af en markedsfgringstilladelse.

Med Kommissionen reviderede direktivforslag, der for det farste ikke laengere indeholder krav om at
etablere en domstolslignende instans med saerlige befgjelser, hvis medlemslandene ikke overholder
de angivne tidsfrister og for det andet ikke lzengere indeholder krav om forudgaende notifikation ved
&ndringer i foranstaltninger om priser og tilskud finder Regeringen, at direktivforslaget er i overens-
stemmelse med naerhedsprincippet.

6. Gaeldende dansk ret og forslagets konsekvenser herfor
Der er fri prisdannelse pa laegemidler i Danmark.

Efter medicintilskudsbekendtgarelsens § 2. skal Sundhedsstyrelsen (tidl. Leegemiddelstyrelsen) afgo-
relse om tilskud til receptpligtige laegemidler traeffes senest 90 dage efter modtagelse af ansagningen
med alle ngdvendige oplysninger.

Afggrelse om tilskud til handkebsleegemidler skal traeffes senest 90 dage efter udstedelsen af mar-
kedsfaringstilladelsen for leegemidlet.



Side 36

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil ikke umiddelbart indebeere, at der skal vedtages ny dansk lovgivning om
prisfastsaettelse af laegemidler, da de foreslaede regler kun finder anvendelse i det omfang, et med-
lemsland har en prisgodkendelsesordning, hvilket ikke er tilfaeldet for Danmarks vedkommende.

Direktivforslagets bestemmelser om tilskudsomradet vil derimod indebaere behov for loveendringer.
Der vil endvidere skulle foretages preeciseringer i medicintilskudsbekendtgerelsen i form af sendrede
sagsbehandlingsfrister og en ny bestemmelse om, at afggrelser om tilskud skal begrundes, uanset om
ansggeren far afslag eller medhold.

Statsfinansielle konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil indebaere, at Sundhedsstyrelsen og styrelsens radgivende organ, Medi-
cintilskudsnaevnet, far kortere tid til at behandle ansagninger fra virksomheder om tilskud til generika
og begunstigede afggrelser om tilskud til originallaegemidler, da tidspunktet fra afgarelsen er kommu-
nikeret til ansager til den treeder i kraft, skal holdes inden for de 90 dage. De gkonomiske konsekven-
ser af direktivforslaget kan endnu ikke vurderes naermere, idet der fortsat udestar afklaringer af for-
tolkningen af forslaget.

@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Sundhedsstyrelsen overholder i dag de frister, der er foreslaet i det reviderede direktiv. Administrativt,
vil forslaget indebeere, at de eksisterende regler, der er over 20 ar gamle, opdateres, sa de er tidssva-
rende og pa linje med EU-domstolens retspraksis.

8. Hering

Direktivforslaget har veeret sendt i hgring blandt relevante interessenter med frist for bemaerkninger
den 30. marts 2012. Der er indkommet haringssvar fra fglgende: Industriforeningen af Generiske Lae-
gemidler, Laegeforeningen, Parallelimportgrforeningen af Laegemidler, Foreningen af Danske Laege-
studerende, Kommunernes Landsforening, Institut for Menneskerettigheder, Amgros, Dansk Industri,
Advokatradet, Aldre Sagen, Danmarks Tekniske Universitet, Laegemiddelindustriforeningen og Dan-
marks Apotekerforening, hvoraf alene Laegemiddelindustriforeningen og Danmarks Apotekerforening
havde bemaerkninger til hagringen.

Laegemiddelindustriforeningen er af den opfattelse, at den danske regering bar stgtte op om Kommis-
sionens forslag og arbejde for at understgtte de grundleeggende hensyn bag direktivforslaget. For-
eningen anfgrer, at det eksisterende direktiv er foreeldet i forhold til den udvikling, der har veeret i nati-
onalstaternes foranstaltninger, blandt andet med henblik pa at opna omkostnings- og forbrugsstyring,
herunder regulering pa pris- og tilskudsomradet. Foreningen anfgrer endvidere, at der med direktivfor-
slaget tages skridt til at modvirke, at der pa europeeisk plan sker regelmaessige overskridelser at de
tidsfrister, som direktivet fastsaetter for beslutninger om tilskud og prisfastsaettelse.

Foreningen anfgrer endvidere, at forslaget om at afkorte tidsfristerne for behandling af pris- og til-
skudsansggninger fra 90/180 dage til 60/120 dage i de tilfeelde, hvor leegemidlet ikke underkastes en
sundhedsgkonomisk vurdering/medicinsk teknologivurdering, vil bidrage til en hurtigere spredning og
ibrugtagning af nye innovative laegemidler til gavn for folkesundheden i EU-landene.

Foreningen finder det desuden positivt, at Kommissionen med forslaget praeciserer, at foranstaltnin-
ger, der har til formal at pavirke ordinationen af leegemidler, sdsom rekommandationer og behand-
lingsvejledninger, er omfattet at kravet om objektive og kontrollerbare kriterier.
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Foreningen anfgrer endelig, at det geeldende direktiv ikke i tilstraekkeligt omfang sikrer, at nationalsta-
terne giver virksomheder og andre faktisk og effektiv mulighed for klageadgang. Forening finder det
derfor positivt, at Kommissionen forslar etableringen af en klageprocedure, som sikrer, at ansggeren
har adgang til effektive og hurtige klageprocedurer i de tilfeelde, hvor myndighederne ikke overholder
de i direktivet fastsatte tidsfrister i forbindelse med den nationale tilskudsprocedure.

Danmarks Apotekerforening anfgrer, at Sundhedsstyrelsens revurderinger af tilskudsstatus for forskel-
lige grupper af leegemidler har betydet, at en lang raekke laegemidler i de seneste ar har mistet det
generelle tilskud med henvisning til, at leegemidlerne pris ikke star mal med deres behandlingsmeessi-
ge veerdi. Apotekerforeningen kan ikke vurdere, om direktivforslaget vil have konsekvenser for Sund-
hedsstyrelsens praksis i forbindelse med revurderingerne, men foreningen ser gerne en gget syste-
matik i opfelgningen pa trufne tilskudsafgerelser, herunder en systematisk evaluering af gkonomiske
og sundhedsmaessige konsekvenser af de gennemfarte tilskudsaendringer.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

En raekke medlemslande har veeret yderst kritiske over for forslaget. Kritikken har iseer veeret rettet
mod de foreslaede forkortelser af sagsbehandlingsfristerne, forslagene om underretning af Kommissi-
onen om andringer i nationale foranstaltninger pa pris- og tilskudsomradet samt forslaget om opret-
telse af en uafhaengig klageinstans ved manglende overholdelse af sagsbehandlingsfristerne i afge-
relser om tilskud.

Pa baggrund af Europa-Parlamentets udtalelse forelagde Kommissionen den 20. marts 2013 sit revi-
derede forslag, som imgdekommer vaesentlige dele af den kritik, medlems landene har rejst.

Der er fortsat behov for at fa afklaret dele af direktivets bestemmelser og en reekke lande har derfor
fortsat forbehold for teksten.

Direktivet ventes at blive forelagt pa radsmgdet den 21. juni 2013 med henblik pa en fremskridtsrap-
port, som formentlig behandles under dagsordenspunktet eventuelt.

10. Regeringens generelle holdning
Fra dansk side er der generelt statte til yderligere at ensarte rammerne for tilskudsomradet og eventu-
elle prisgodkendelsesordninger.

Regeringen stetter initiativer, der sigter pa at fremme gennemsigtigheden vedrgrende tilskudssyste-
mer og prisgodkendelsessystemer i medlemslandene.

Der er som naevnt behov for at fa afklaret den konkrete betydning af nogle fa bestemmelser, herunder
hvordan frivillige aftaler, der er undtaget fra direktivet, defineres jf. artikel 1 og betydningen af artikel 8
om klageprocedurer. Som fglge heraf ma regeringen tage forbehold for direktivteksten indtil bestem-
melserne er afklaret.

Regeringen er imidlertid af den opfattelse, at det reviderede direktivforlag gar i den rigtige retning, og
kan derfor pa det foreliggende grundlag tilslutte sig direktivet.

11. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Grundnotat om Kommissionens oprindelige forslag, KOM (2012) 788, er sendt til Folketingets Euro-
paudvalg den 28 marts 2012.
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Dagsordenspunkt 15: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om kliniske for-
sgg med humanmedicinske laegemidler og om opheevelse af direktiv 2001/20/EF
- KOM (2012) 369

1. Resumé

Kommissionen har den 17. juli 2012 fremsat forslag til Europa-Parlamentets og Réadets forordning om
kliniske forsag med humanmedicinske leegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/20/EF. Hoved-
formalet med forordningsforslaget er at fremme antallet af kliniske lsegemiddelforsag i EU, herunder
fors@g med det samme leegemiddel i flere EU-lande.

Forslaget fremseettes som en forordning for at sikre ens regler bade for godkendelse og for den sam-
lede gennemfarelse og overvagning af kliniske forsag i hele EU.

| forslaget fastholdes centrale principper fra det geeldende direktiv 2001/20/EF om god klinisk praksis
ved gennemfgrelse af kliniske laegemiddelfors@g. Som et generelt princip ma et klinisk forsag kun
gennemfgres, hvis forsegspersonens rettigheder, sikkerhed og velfeerd beskyttes, og hvis data fra
forsaget bliver palidelige og robuste. Desuden viderefgres en raekke kvalitetsstandarder for de forskel-
lige fors@gsfaser og for handteringen af data.

Forslaget indeholder ogsa veesentlige eendringer i forhold til det eksisterende system for kliniske for-
s@g. Der introduceres bl.a. en ny model for indsendelse af og samarbejde om godkendelsen af forsag.
Ansggninger om kliniske fors@g skal indsendes til en feelles EU-portal med tilhgrende database, sale-
des at al information om forsgg i EU er samlet ét sted. Ved forsgg, der anskes gennemfart i flere lan-
de, samarbejder de bergrte lande om godkendelsen. Kommissionen og Det Europaeiske Leegemiddel-
agentur yder teknisk bistand til den feelles vurdering. Vurderingen af de etiske aspekter ved forsag
Skal dog kun ske saerskKilt i hver medlemsstat.

Desuden foreslas, at medlemsstaterne forpligtes til at etablere en national erstatningsordning for ska-
der, der pafares forsggspersoner i visse kliniske fors@g. Erstatning skal ydes under hensyntagen til
landenes egne bestemmelser om erstatningsansvar. Af andre aendringer omfatter forslaget bl.a. regler
om fors@g i akutte situationer, risikobaserede krav til ans@gningsmateriale, kortere tidsfrister i sagsbe-
handlingen og forenklede regler om sikkerhedsindberetning i fors@gsperioden.

Forslaget har siden fremseettelsen veeret droftet pd en raeekke mader i Rédets arbejdsgruppe for lge-
gemidler og medicinsk udstyr. En gennemgang af forslagets bestemmelser er endnu ikke afsluttet.
Overordnet stiller medlemslandene sig positivt til, at der indfgres en revideret lovgivning om kliniske
laeegemiddelforsag, men forhandlingerne er endnu i en afklarende fase.

Det ventes, at forordningsforslaget saettes pa dagsordenen for radsmadet (beskeaeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 21. juni 2013 med henblik pé en fremskridtsrapport.

2. Baggrund

Forordningsforslaget omfatter, ligesom det gaeldende direktiv 2001/20/EF, Kliniske forsgg med leege-
midler pa mennesker, hvor lzegemidlerne anvendes uden for normal klinisk praksis pa grundlag af en
fors@gsprotokol.

| kliniske fors@g undersgges bl.a. leegemidlets farmakologiske virkninger, bivirkninger og behand-
lingsmaessige fordele og ulemper. Kliniske fors@g gennemfares til brug for mange forskellige formal,
iseer til dokumentation i ansggninger om markedsfagringstilladelse til l;egemidler og til dokumentation
for patientbehandlingen med laegemidler.

Kliniske forsgg er uundveerlige for udviklingen af laegemidler og for overvagningen af sikkerheden ved
markedsfarte leegemidler — og dermed for forbedring af medicinsk behandling.
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| EU/EQS indgives der hvert ar omkring 4400 ansggninger om kliniske forsgg. Ca. 60 % af dem spon-
soreres af medicinalindustrien og 40 % af andre interessenter, fx forskere. Ifglge Kommissionens op-
lysninger gnskes omkring 24 % af de ansegte forsgg i EU gennemfgrt i mindst to medlemsstater, sa-
kaldte multinationale forsgg. | denne fjerdel af forsggene deltager ca. 67 % af alle forsggspersoner;
dvs. at forsgg med mere end 40 forsggspersoner i gennemsnit gennemfgres i mere end én medlems-
stat. Kliniske forsag, der kun gennemfgres i én medlemsstat, indskraenker sig til mindre undersggelser
med et begreenset antal forsggspersoner.

Direktiv 2001/20/EF har pa vigtige omrader forbedret kliniske forsags sikkerhed, deres etiske forsvar-
lighed og palideligheden af forsggsdata. Alle aktarer pd omradet - patienter, industri og forskere - har
imidlertid ogsa kritiseret direktivet, idet man finder, at dets bestemmelser har forsinket godkendelses-
processen og forhgjet udgiftsniveauet for gennemfarelse af forsag. Kritikken understgttes af tilgeenge-
lige data. Antallet af kliniske fors@g er faldet med 25 % i perioden fra 2007 til 2011. Den gennemsnitli-
ge forsinkelse for ivaerksaettelse af kliniske forsag er vokset med 90 % til 152 dage, og omkostninger-
ne til gennemfgrelse af kliniske forseg er vokset. Industriens sponsorer har saledes brug for dobbelt
sa meget personale (107 %) til at handtere godkendelsesprocessen for kliniske forsgg i forhold til far
direktiv 2001/20/EF, og for sma virksomheder er behovet vokset endnu mere. For ikke-kommercielle
sponsorer har de ggede administrative krav som falge af direktiv 2001/20/EF fart til en stigning pa 98
% i de administrative omkostninger. Desuden er forsikringsbyrderne for industriens sponsorer steget
med 800 % siden gennemfgrelsen af direktivet.

Selv om den faldende aktivitet i gennemfgrelsen af kliniske forsgg ikke udelukkende skyldes kravene i
direktiv 2001/20/EF, er det Kommissionens vurdering, at det aktuelt er ngdvendigt med aendringer i
reglerne.

3. Formal og indhold

Formal

Hovedformalet med forslaget er at img@dega de problemer, som direktiv 2001/20/EF har medfert. Med
forordningsforslaget enskes etableret en moderne lovramme for indgivelse og vurdering af ansggnin-
ger om kliniske forsag, der tager hensyn til det multinationale forskningsmilja. Ny lovgivning skal ogséa
tages hensyn til den globale dimension af kliniske forsgg, bl.a. ved mal for overholdelse af standar-
derne for god klinisk praksis ved forsag, der udfgres i tredjelande.

Operationelle mal skal sikre en hurtigere ivaerksaettelse af kliniske forsgg. Samtidig tilstreebes en re-
duktion af de administrative byrder og driftsomkostninger, herunder ogsa i forhold til udgifterne til en
arlig sikkerhedsrapport og en obligatorisk forsikrings- og erstatningsordning.

Malsaetningen er desuden at etablere lovkrav som er tilpasset praktiske forhold, begraensninger og
behov - uden at det gar ud over forsagspersonernes sikkerhed, velbefindende og rettigheder - og
uden at det gar ud over tilliden til forsggsresultaterne. Resultaterne skal vaere ngjagtige, robuste og
palidelige.

Forslaget fremsaettes som en forordning for at sikre ens regler for gennemfgrelse af kliniske forsgg i
EU, herunder sikre en sammenhaengende godkendelsesprocedure og samme krav til sikkerhedsind-
beretning og meerkning af forsagsleegemidler.

Indhold

Anvendelsesomrade (kapitel 1 og 2)

Anvendelsesomradet for forordningsforslaget er det samme brede anvendelsesomrade som for direk-
tiv 2001/20/EF, dvs. alle kliniske forsag med lsegemidler, der indeholder en indgriben i forhold til nor-

mal klinisk praksis. Udelukket fra forslaget er kun de sékaldte ikke-interventionsundersgagelser (fx un-
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dersggelser blandt lseger hvor lzegemiddelbehandlingen felger normal praksis), der er reguleret af
direktiv 2001/83/EF om laegemidler til mennesker.

Godkendelsesprocedure og godkendelsesdossier (indgivelse, vurdering, beslutning; kapitel 2, 3,
14 0g 15)

Med forslaget indfgres en ny godkendelsesprocedure for kliniske forsag. Som et generelt princip ma
et klinisk forsgg kun gennemfgres, hvis forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og velfaerd beskyttes,
og hvis de data, der udvikles i forsgget, vurderes at blive palidelige og robuste.

Ansggninger om forsgg, der kun gnskes gennemfgrt i ét medlemsland, skal indgives til en faelles EU-
portal for kliniske forsgg. Vurderingen af ansggningen skal som hidtil behandles af myndighederne i
det land, hvor forsgget snskes gennemfgrt. Sagsbehandlingen af ansegningen skal forega via EU-
portalen.

Et centralt element i de foreslaede regler er et samarbejde medlemslandene imellem om forsag, der
gnskes gennemfgrt i to eller flere lande. For hver ansggning skal udarbejdes en vurderingsrapport,
der bestar af 2 dele. Del |, jf. artikel 6, omfatter lzzgemidlets egenskaber, behandlingsmeessige ge-
vinst, risici og ulemper, og den udarbejdes af et land, der er udpeget som “rapporterende medlems-
stat”. Del Il, jf. artikel 7, omfatter etiske aspekter og andre forhold af national eller lokal art, og den
udarbejdes af hvert af de bergrte lande. Vurderingen af etiske aspekter ved de enkelte forsgg skal kun
ske individuelt i hver medlemsstat.

Det er tanken, at de to aspekter skal vurderes sidelgbende - saledes at samarbejdet omkring ansag-
ningen lagber i et spor, mens medlemsstaterne parallelt vurderer de forhold, der er af national art. Den
enkelte medlemsstat skal koordinere vurderingen hos sine egne myndigheder - dvs. etiske komiteer
og leegemiddelmyndigheder — og bidrage med en "single opinion”. Herefter vurderes ansggningen,
undtagen de etiske forhold, i feellesskab af de bergrte lande. Kommissionen og Det Europeeiske Lae-
gemiddelagentur skal kun yde teknisk bistand i forbindelse med den feelles vurdering.

Forslaget regulerer ikke hvilke organer, der skal behandle ansggningerne i de enkelte medlemsstater.
Hver enkelt medlemsstat kan selv fastsaette den organisatoriske opbygning og de interne kompeten-
cer til brug for vurdering af godkendelser af kliniske forsag. Internationale retningslinjer for assessorer
forudseettes overholdt. Der stilles ikke krav om et eventuelt samarbejde mellem de etiske komitéer i
EU.

En medlemsstat har i visse tilfeelde mulighed for at erkleere sig uenig i den rapporterende medlems-
stats konklusioner "kvalificeret opt-out”. Det kan bl.a. veere, hvis medlemsstaten vurderer, at forsgget
vil give forsggspersonerne en ringere behandling end normal klinisk praksis i den stat, eller hvis forsg-
get vil indebaere en overtraedelse af medlemsstatens lovgivning vedr. stamceller. Uenighed kan bety-
de, at forsgget ikke gennemfares i det pagaeldende land.

Den nye godkendelsesprocedure omfatter i gvrigt falgende hovedelementer:

e Et harmoniseret godkendelsesdossier, der delvist kodificerer de eksisterende retningslinjer fra
Kommissionen.

e En “enkelt portal” for indgivelse af ansggninger om gennemfgrelse af kliniske forsag, der er
forbundet med en EU-database. Denne database skal forvaltes af Kommissionen og veere
gratis for sponsorer. Det naermere indhold af faellesportalen er ikke klarlagt i forslaget.

e En klar fremgangsmade til udpegning af en "rapporterende medlemsstat”.
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e En fleksibel og hurtig vurderingsprocedure, der overvejende er underlagt medlemsstaternes
kontrol. Alle medlemsstater, hvor sponsor agter at gennemfgre det kliniske forsag, er involve-
ret i vurderingen.

o Differentierede krav ved forsgg med henholdsvis hgj og lav risiko for forsggspersonerne.

e Frister for de bergrte medlemsstaters tilbagemelding til den rapporterende medlemsstat. Kor-
tere frister ved forsgg med lav risiko.

e Klare frister for hvornar et manglende svar anses som "stiltiende godkendelse”.

o Etablering af et nyt forum for koordinering og radgivning til at behandle spergs-mal i forbindel-
se med godkendelsesproceduren. Dette forum ledes af Kommissionen, der ogsa varetager
formandskabet.

e En hurtig procedure for "udvidelse” af et klinisk forsag til yderligere medlemsstater.

e /Endringer af godkendte forsgg skal kun forelaegges til ny godkendelse, hvis andringen har
vaesentlig betydning for fors@gspersonernes sikkerhed og rettigheder eller for validiteten af
forsagets resultater.

Beskyttelse af forsggspersoner og informeret samtykke (kapitel 5)

| overensstemmelse med Den Europzeiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder indeholder
direktiv 2001/20/EF regler om beskyttelse af forsggspersoner og om frit og informeret samtykke fra
dem. Forordningsforslaget eendrer ikke ved substansen i disse regler.

Da det geeldende direktiv imidlertid ikke tager hgjde for de seerlige situationer, hvor det pa grund af
situationens hastende karakter ikke er muligt at indhente frit og informeret samtykke fra forsggsperso-
nen eller dennes juridiske repraesentant, er der i forslaget tilfgjet seerlige bestemmelser om kliniske
forsag i akutte situationer.

Disse regler, der svarer til eksisterende internationale retningslinjer, indebaerer, at der pa visse betin-
gelser kan indhentes informeret samtykke og gives information om det kliniske forsgg efter forsggets
pabegyndelse. Dette kreever, at det ikke har veeret muligt at indhente informeret samtykke eller infor-
mere forsggspersonen inden forsgget - pa grund af situationens hastende karakter som falge af en
pludselig livstruende sygdom eller anden pludselig alvorlig sygdom. Som andre betingelser foreslas, at
der ikke har veeret en juridisk repraesentant til radighed, at forsggspersonen ikke tidligere har fremfert
indvendinger, som investigator er bekendt med, at forsggene vedrgrer en sygdomstilstand, som ger
det umuligt at indhente forudgaende samtykke og give forudgaende information, og at det kliniske
forsgg medfegrer en minimal risiko og en minimal byrde for forsggspersonen.

Personoplysninger om forsggspersoner, der deltager i et klinisk forsgg, vil ikke indga i EU-databasen
for forsag.

Sikkerhedsindberetning (kapitel 7)
| forordningsforslaget er de gaeldende regler om sikkerhedsindberetning i forsagsperioden blevet for-
enklede og opdaterede pa fglgende felter:

¢ Investigator kan undlade at indberette haendelser til sponsor, hvis dette er fastsat i forsggspro-
tokollen.

e Sponsor kan foretage direkte indberetning af formodede alvorlige uventede bivirkninger til den
europzeiske database Eudravigilance, der indgar i systemet for lzegemiddelovervagning for
markedsfarte laegemidler. Hvis sponsor ikke har ressourcer til at foretage denne indberetning,
skal indberetning ske til den medlemsstat, hvor denne bivirkning indtraf.

e Sponsors arlige rapport om sikkerheden ved hvert forsggslaegemiddel kan indsendes elektro-
nisk til Det Europaeiske Laegemiddelagentur. For godkendte forsaggslaegemidler, der anvendes
til den godkendte indikation, udarbejdes ikke en arlig sikkerhedsrapport til agenturet, idet disse
lzegemidler omfattes af de almindelige regler for lzegemiddelovervagning.
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Det Europeaeiske Laegemiddelagentur skal fremsende de indberettede oplysninger til de bergrte med-
lemsstater, herunder den arlige sikkerhedsrapport.

Neermere krav til sikkerhedsindberetning i forsggsperioden anfgres i et bilag til forordningen med hen-
blik pa Iebende opdatering ved delegerede retsakter.

Forsggets gennemfarelse (kapitel 8)
Bestemmelser om den faktiske gennemfgrelse af kliniske forsgg foreslas samlet i forordningsforslaget.

| dag er der kun fa bestemmelser om den faktiske gennemferelse af kliniske forsag i direktiv
2001/20/EF. Reglerne star i stedet i Kommissionens direktiv 2005/28/EF om principper og detaljerede
retningslinjer for god klinisk praksis i forbindelse med testpreeparater til human brug og om krav i for-
bindelse med tilladelse til fremstilling eller import af sddanne preeparater og supplerende i Kommissio-
nens retningslinjer.

Forsagsleegemidler og hjaelpelaegemidler, fremstilling og meerkning (kapitel 9 og 10)
Bestemmelser om fremstilling, import og maerkning af forsggsleegemidler og hjaelpelaagemidler fore-
slas samlet i forordningsforslaget.

| dag star reglerne om fremstilling, import og maerkning af laegemidler til forsknings- og udviklingsfor-
sgg direktiv 2001/20/EF, i Kommissionens direktiv 2005/28/EF om principper og detaljerede retnings-
linjer for god klinisk praksis i forbindelse med testpreeparater til human brug og om krav i forbindelse

med tilladelse til fremstilling eller import af sadanne praeparater og supplerende i Kommissionens ret-
ningslinjer.

Det gaeldende begreb "forsggslaegemiddel” viderefgres i forslaget, men det fremgar tydeligere af de
nye bestemmelser, at et forsggsleegemiddel bade kan vaere et nyt produkt uden markedsfaringstilla-
delse og et lazgemiddel med markedsfgringstilladelse efter direktiv 2001/83/EFom laegemidler til men-
nesker.

Desuden indeholder forslaget regler om fremstilling og meerkning af de sakaldte hjaelpelaegemidler.
Det er leegemidler, som anvendes i forbindelse med et klinisk forsgg, men som ikke er forsggsleege-
midlet. Disse hedder i dag "ikke-testpraeparater”.

Sponsorer, medsponsorering, EU-kontaktperson (kapitel 11)

Ethvert klinisk forsgg skal have en "sponsor”, dvs. en fysisk eller juridisk person, der er ansvarlig for at
igangseette og lede det kliniske forsgg. Det er Kommissionens vurdering, at det er mest hensigtsmaes-
sigt med én sponsor for hvert forsgg. Hermed kan man bedst sikre, at alle oplysninger om forsgget
foreleegges de myndigheder, der overvager forsgget.

Forordningsforslaget indfgrer imidlertid et nyt begreb "medsponsorering” for at tage hensyn til den
udvikling, at kliniske forsgg i stigende omfang igangsaettes af lgse netveerk af videnskabsmaend eller
videnskabelige institutioner i én eller flere medlemsstater. | nogle tilfeelde har disse netvaerk af prakti-
ske eller juridiske grunde sveert ved at aftale, hvem der skal fungere som "feellessponsor”, og forslaget
giver derfor medsponsorerne mulighed for at dele ansvaret for det kliniske forsgg imellem sig. Selv om
ansvaret deles, er alle medsponsorer dog stadig ansvarlige for at udpege én sponsor, som kan traeffe
de foranstaltninger, som en medlemsstat kraever, og som kan give oplysninger om det kliniske forsgg i
sin helhed.
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Forpligtelserne for sponsor er de samme — uanset om sponsor er etableret i EU eller i et tredjeland.
Hvis sponsor er etableret i et tredjeland, skal der udpeges en EU-kontaktperson, saledes at der kan
sikres en effektiv overvagning af forsgget. Myndighedernes kommunikation med EU-kontaktpersonen
anses som kommunikation med sponsor.

Skadeserstatning (kapitel 12)
Med direktiv 2001/20/EF blev indfart krav om en obligatorisk forsikrings- eller erstatningsordning for
skade, der paferes forsggspersoner i kliniske leegemiddelforsag. Det konkrete erstatningsansvar af-
haenger af national lovgivning.

Der er ikke dokumentation for, at antallet af skader eller de udbetalte skadesbelgb er steget siden
direktivets ikrafttreeden i maj 2004. Direktivets krav om erstatning for eventuelle skader har imidlertid
medfert en veesentlig forggelse af omkostningerne til forsikringer. Dette har iseer har vaeret byrdefuldt
for de ikke-kommercielle sponsorer.

| forordningsforslaget laegges derfor op til at indfgre forskellige erstatningsmuligheder for forsgg med
henholdsvis lav og hgij risiko for forsagspersonerne. Det er Kommissionens vurdering, at sakaldte
kliniske lav-interventionsforsag ikke i alle tilfaelde vil indebaere en yderligere risiko, eller kun en ubety-
delig hgjere risiko, for forsggspersonerne - sammenholdt med behandling i normal klinisk praksis. For
interventionsforsgg med lav risiko finder Kommissionen pa den baggrund, at det ikke er ngdvendigt
med en saerlig skadeserstatningsordning, idet laegens eller institutionens forsikring eller produktansvar
vil give tilstreekkelig daekning.

Ved forsag hvor et klinisk forsgg udgear en yderligere risiko, stiller forslaget krav til sponsor om at sikre,
at der ydes erstatning for skader, som pafgres fgrsegspersonerne. Skadeserstatningen ydes uaf-
haengigt af sponsors og forsggslederens finansielle kapacitet, idet medlemsstaterne forpligtes til at
etablere en national erstatningsordning.

Det skal veere gratis for sponsor at anvende den nationale erstatningsordning, nar forsgget ikke gen-
nemfgres med henblik pa at opna markedsfaringstilladelse til et laegemiddel. For andre kliniske forsag
kan der indfares et gebyr for anvendelse af ordningen, men saledes at gebyret fastssettes uden hen-
sigt om fortjeneste.

Inspektioner (kapitel 13)

Forordningsforslagets regler om inspektioner af kliniske forsag er overvejende baseret pa de geelden-
de bestemmelser i direktiv 2001/20/EF. Medlemsstaterne skal saledes fortsat udpege inspektarer til at
fgre tilsyn med, at forordningen overholdes.

Som en ny tilsynsbestemmelse foreslas, at Det Europeeiske Laegemiddelagentur koordinerer samar-
bejdet om inspektioner mellem medlemsstaterne og samarbejdet om inspektioner, som medlemssta-
terne foretager i tredjelande. Som et andet nyt tiltag skal landene fremover via EU-portalen indsende
inspektionsrapporter til EU-databasen for kliniske forsag.

Endvidere far Kommissionen en ny befgjelse til at kontrollere, om medlemsstaterne fgrer korrekt tilsyn
med forordningens overholdelse.

Nedsaettelse af en koordinerende og radgivende gruppe for kliniske forseg (artikel 81)
Forordningsforslaget leegger op til, at der etableres en koordinerende og radgivende gruppe for Klini-
ske fors@g (Clinical Trials Coordination and Advisory Group — "CTAG”), der skal besta af en repraesen-
tant fra hver enkelt medlemsstat.
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Det foreslas, at gruppen skal statte udvekslingen af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommis-
sionen om erfaringerne med gennemfgrelsen af forordningen. Desuden skal gruppen bistd Kommissi-
onen i dennes arbejde med at stotte medlemsstaterne, herunder statte til landenes samarbejde inden
for godkendelsesprocedurerne.

Gruppen skal holde made med regelmaessige mellemrum samt efter behov efter anmodning fra Kom-
missionen eller en medlemsstat. Kommissionen varetager formandskabet i gruppen og sekretariatsar-
bejdet.

Gebyrer (kapitel 16)
Forordningsforslaget bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for at opkraeve gebyr for de aktiviteter,
der er beskrevet i forordningen.

Det foreslas dog, at gebyrer skal fastseettes pa en gennemsigtig made og pa grundlag af princippet
om omkostningsdaekning. Desuden ma medlemsstaterne ikke foretage gebyropkreevning i flere om-
gange hos forskellige organer i forbindelse med vurderinger foretaget under godkendelsesproceduren,
herunder ved andringer i Igbet af godkendelsesproceduren.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget.

5. Narhedsprincippet

Forordningsforslaget er ligesom direktiv 2001/20/EF baseret pa artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c
i traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade (TEUF). | direktiv 2001/20/EF - og med forord-
ningsforslaget — fastleegges udtemmende regler for kliniske forsgg pa EU-plan.

Kommissionen finder, at en harmoniseret regulering af kliniske fors@g er forenelig med naerhedsprin-
cippet. Da naesten alle stgrre kliniske forsgg i EU gennemferes i mere end én medlemsstat, er det
vigtigt med feelles regler, som giver mulighed for at henvise til resultaterne af kliniske forsgg i ansgg-
ninger om tilladelse til markedsfgring af et laegemiddel i EU.

Ved udformning af forordningsforslaget er dog samtidig taget hensyn til begraensningerne for harmo-
nisering i de eksisterende traktater. Det geelder forst og fremmest i forhold til de etiske og de erstat-
ningsmaessige aspekter, herunder reglerne om informeret samtykke fra forsggspersoner eller deres
juridiske repraesentanter og om erstatningsansvaret for skader pa forsggspersoner. Disse forhold er i
forslaget overladt til national kompetence.

Regeringen finder, at forordningsforslaget er i overensstemmelse med neerhedsprincippet. Regeringen
kan generelt tilslutte sig behovet for en harmonisering af reglerne for tilladelse til og gennemfgrelse af
kliniske forsgg, idet regeringen samtidig er enig i, at de etiske og erstatningsretlige forhold bedst regu-
leres pa nationalt plan.

6. Galdende dansk ret

Den danske lovgivning er en gennemfgrelse af reglerne i direktiv 2001/20/EF.

De lzegemiddelfaglige forhold er reguleret i lsegemiddellovgivningen og de etiske forhold i lovgivningen
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Et klinisk forseg med
leegemidler ma farst iveerksaettes, nar Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse til det. Ved forsag pa
mennesker skal der desuden foreligge tilladelse fra en videnskabsetisk komité.
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Forsegs- og hjeelpelaegemidler

Definitionen af et forsggslaegemiddel er falgende: "En lazegemiddelform af et virksomt stof eller place-
bo, der afpraves eller anvendes som referencepraeparat i et klinisk forsgg, herunder et preeparat med
en markedsferingstilladelse, nar dets anvendelse eller formulering (udseende eller pakning) adskiller
sig fra den godkendte form, eller nar det anvendes til en ikke-godkendt indikation, eller for at opna
yderligere oplysninger om en godkendt anvendelse.”

Andre leegemidler, der anvendes i forbindelse med et forsgg kaldes i dag "ikke-testpraeparater”, og i
forordningsforslaget kaldes de "hjaelpelaegemidler”.

| dag er kun forsggslaegemidler — og ikke hjeelpelaegemidler — omfattet af faellesskabsregulering.

Sponsor og investigator

Sponsor defineres som “den person, virksomhed eller institution, der patager sig ansvaret for igang-
seetning, ledelse samt eventuelt finansiering af et klinisk forsag”.

Investigator defineres som den laege, tandlaege eller dyrleege, der er ansvarlig for forsggets praktiske
gennemfgrelse.

Nye forsag

Nar Sundhedsstyrelsen har modtaget en behgrigt udformet ansggning om gennemfarelse af et klinisk
forsag, treeffer den afgerelse inden 60 kalenderdage. Fristen forlaenges ved forsgg med laegemidler til
visse behandlingsformer, fx genterapi.

AEndringer til godkendte forsag

Sundhedsstyrelsen skal i visse tilfaelde godkende sendringer i forsggsprotokollen for et allerede tilladt
klinisk forsgg, inden de ma iveerksaettes. Det geelder bl.a., hvis sendringerne kan fa indvirkning pa
forsggspersonernes sikkerhed, pa fortolkningen af den videnskabelige dokumentation, som afviklin-
gen af forsgget bygger pa og andringerne ma anses som vasentlige.

Beskyttelse af forsggspersoner og informeret samtykke

Et klinisk forsag ma kun gennemfgres, hvis forsggspersonens rettigheder og sikkerhed beskyttes. Ved
behandlingen af en ansagning om et klinisk lsegemiddelforsgg pa mennesker afvejes risici og ulemper
i forhold til gevinsten for den enkelte forsggsperson og for andre nuveerende og fremtidige patienter.
Fors@get ma kun pabegyndes, hvis det vurderes, at den forventede gevinst i terapeutisk henseende
og for folkesundheden kan berettige risikoen. Forsgget ma kun fortseettes, hvis det hele tiden kontrol-
leres, at dette krav er opfyldt.

Forsggspersonen eller dennes stedfortraeder skal give samtykke til deltagelse i forsgget, og et sam-
tykke kan pa ethvert tidspunkt kaldes tilbage. Inden der tages stilling til samtykke, skal fors@gsperso-
nen informeres skriftligt og mundtligt om forsggets indhold og dets forudsigelige risici og fordele. In-
formationen skal veere tilpasset modtagerens individuelle forudsaetninger med hensyn til alder, mo-
denhed, erfaring m.v.

Sikkerhedsindberetning og arlige sikkerhedsrapporter
| forsggsperioden skal risici ved forsgget overvages og indberettes.

Investigator skal indberette uventede haendelser til sponsor. Sponsor skal sikre, at alle oplysninger om
uventede og alvorlige formodede bivirkninger, som er dgdelige eller livstruende, registreres og indbe-

rettes til Sundhedsstyrelsen. Indberetningerne fra investigator og sponsor skal ske inden for bestemte
tidsfrister, der afhaenger af, hvor alvorlig haendelsen eller bivirkningen er.
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| hele forsggsperioden skal sponsor en gang arligt udarbejde en liste over alle alvorlige formodede
bivirkninger, som er indtruffet i forsggsperioden, og en rapport om forsggspersonernes sikkerhed og
indsende dem til Leegemiddelstyrelsen.

Skadeserstatning

| dag har patienter — via Patientforsikringen - adgang til erstatning fra det offentlige for laagemiddel-
skader i medfar af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet. Laegemiddelska-
de defineres som "fysisk skade som fglge af egenskaber ved lsegemidler, der er anvendt ved under-
sggelse, behandling e.l.”

Med patienter sidestilles personer, der deltager i kliniske forsgg, der ikke indgar som led i diagnostik
eller behandling af personens sygdom.

Forsgget skal forega indenfor Patientforsikringens daekningsomrade. Forsag udfert af private firmaer
eller lignende er kun omfattet af Patientforsikringens deekningsomrade, hvis forsgget udfgres under
direkte ansvar af et sygehus, en statslig hgjere uddannelsesinstitution eller en privatpraktiserende
autoriseret sundhedsperson. Udfares forsgget uden for Patientforsikringens daekningsomrade, skal
der tegnes en seerskilt forsikring.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil indebzere, at alle de danske regler om kliniske forsag, der er en gen-
nemfgrelse af direktiv 2001/20/EF skal ophaeves og erstattes af forordningsforslaget. Da der er tale
om en forordning, skal regelseettes ikke juridisk set implementeres i dansk ret.

Som forordningsforslaget foreligger i dets nuveerende form, er der krav om, at medlemsstaterne skal
etablere en national erstatningsordning. En sadan ordning findes allerede i Danmark gennem Patient-
forsikringen.

Statsfinansielle konsekvenser

Det er ikke muligt pa nuveerende tidspunkt at komme med et sken over de statsfinansielle konsekven-
ser ved forordningsforslaget. Pa en raekke centrale omrader vil udgifterne afhaenge af de kommende
forhandlinger og den konkrete udformning af regelsaettet.

Samlet ma det forventes, at en gennemfarelse af forslaget vil medfare visse merudgifter for staten:
Dels til IT-lgsninger, dels til administrative og videnskabelige ressourcer til vurdering og overvagning
af forsgg. | den forbindelse kan bemaerkes, at hvis antallet af kliniske forseg @ges — saledes som det
er hensigten med forslaget — vil det kraeve ggede ressourcer, men samtidig bidrage til nyudvikling af
lzegemidler og flere arbejdspladser.

For sa vidt angar udgifterne til IT-lgsninger, har Kommissionen oplyst, at etablering af den feelles EU-
portal for data om kliniske forsag vil blive finansieret via EU’s eget budget inden for det sakaldte sund-
hedsprogram fra november 2011. Desuden vil Kommissionen sgge at etablere Igsninger, hvor forma-
terne i EU-portalen kan handteres i de nationale IT-systemer. Kommissionen har dog ogsa oplyst, at
der ikke vil blive stillet IT-support til radighed i forbindelse med brugen af databasen. Samlet ma det
forventes, at der vil komme merudgifter for medlemsstaterne — af bade administrativ og teknisk art - til
den ggede elektroniske udveksling af forsggsdata.

Behovet for ggede administrative og videnskabelige ressourcer i Danmark vil afhaenge af omfanget af
kliniske forsgg, der gennemfgres herhjemme. Ressourcebehovet vil ogsa afhaenge af fordelingen
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mellem henholdsvis danske og multinationale fors@g. For sa vidt angar de sidstnaevnte, vil det ogsa fa
betydning for udgiftsniveauet i hvilkket omfang Danmark veelges som “rapporterende medlemsstat”
med ansvaret for vurdering og koordination mellem de bergrte lande. Den foresladede forkortelse af
sagsbehandlingstiderne vil i sig selv medfare et foraget ressourcetraek pa myndighederne.

For mange medlemsstaterne, men ikke i Danmark, vil der ogsa komme merudgifter som felge af det
nye krav om indfgrelse af nationale forsikrings- eller erstatningsordninger. Det forventes, at vores ek-
sisterende erstatningsordning med Patientforsikringen vil kunne viderefgres inden for rammerne af
forordningen.

Administrative og skonomiske konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget ventes generelt at indebzere administrative og gkonomiske lettelser, isaer for de ikke-
kommercielle forskere. Lettelser kan i seerlig grad ventes ved gennemfarelse af en centraliseret pro-
cedure for indsendelse af og vurdering af ansagninger om forsag, en forenkling af sikkerhedsindbe-
retninger og ved indfarelse af statslige erstatningsordninger.

8. Hering

Forslaget har i august 2012 veeret i hgring hos Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske
Selskab, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Danske Regioner, Den nationale videnskabsetiske ko-
mité (DNVK), Leegevidenskabelige Selskaber (LVS), GCP-enheden ved Kgbenhavns Universitetsho-
spital, GCP-enheden ved Odense Universitetshospital, GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospi-
tal, Leegeforeningen, Laegemiddelindustriforeningen, Ministeriet for Forskning, Innovation og Videre-
gaende Uddannelser, Styrelsen for forskning og innovation, Serum Instituttet og Tandleegeforeningen.

Haringssvar er indsendt fra: Danmarks Apotekerforening, Danske Regioner, Den Nationale Viden-
skabsetiske Komité (DNVK), Det Frie Forskningsrad, GCP-enheden ved Odense Universitetshospital,
GCP-enheden ved Arhus Universitetshospital, Lageforeningen, Laegemiddelindustriforeningen,
Pharmadanmark, Region Hovedstaden, Region Sjeelland, Region Nordjylland, Tandlsegeforeningen.

Danmarks Apotekerforening og Tandlaegeforeningen har meddelt, at de ikke har bemaerkninger til
hgringen.

Resumé af de avrige hgringssvar:
Generelt til forslaget

Danske Regioner, Den Nationale Videnskabsetiske Komité (DNVK), Det Frie Forskningsrad,
Laegeforeningen, Pharmadanmark og Region Sjaelland kan tilslutte sig den foreslaede forenkling
og effektivisering med ensartede procedurer for godkendelse af kliniske lzegemiddelforsag. De finder
det positivt med intentionerne om at fijerne eksisterende forhindringer — for dermed at skabe bedre
rammer for forskningen, som kan medvirke til at gge antallet af forsag inden for EU.

Lagemiddelindustriforeningen (Lif) kan generelt stgtte de foresldede processer og tidsfrister. For-
eningen fremhaever samtidig behovet for at nedsaette de administrative omkostninger til gennemfarel-
se af forsgg.

Region Sjaelland opfordrer til, at der tages hensyn til de forskerinitierede leegemiddelforsag, der gen-
nemfgres pa ikke-kommercielle vilkar. Forordningen ma udformes saledes, at disse vaerdifulde forsag
ikke pafares starre administrative byrder og omkostninger end i dag.
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Danske Regioner, DNVK, Laegeforeningen, Region Nordjylland og Region Sjzlland fremhaever,
at den starste bekymring ved forslaget er i forhold til konsekvenserne for den videnskabsetiske vurde-
ring af kliniske forsgg i Danmark. Forslaget vil medfgre behov for veesentlige sendringer i det nuvee-
rende danske komitésystem. De opfordrer til, at der fortsat sker en selvsteendig videnskabsetisk vur-
dering af forholdet mellem gevinst og risiko for forsggspersonerne, og at deres sikkerhed, rettigheder
og helbredstilstand prioriteres forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser.

Fzelles procedurer for ansggninger, vurdering og godkendelse

Det Frie Forskningsrad, Lif og Laegeforeningen kan tilslutte sig princippet om en enstrenget an-
sggningsprocedure med indsendelse af ét enkelt ansggningsdossier, der skal leve op til definerede og
harmoniserede krav. En forenkling af de administrative procedurer vil lette administrationen for spon-
sor og investigator.

Valg af rapporterende medlemsstat
DNVK finder, at der bear sikres, at processen for udveaelgelse af den rapporterende medlemsstat ikke
pa sigt giver mulighed for at “shoppe” mellem medlemsstater.

Ansggningsdossier

Det Frie Forskningsrad, Lif og Lageforeningen finder det positivt med en mere risikobaseret god-
kendelse af forsgg, herunder at dokumentationskravene bliver proportionale med forsggets risici.
Forskningsradet henviser til et klassificeringssystem foreslaet af OECD, der ogsa vil kunne bruges i
EU-sammenheeng.

GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospital finder, at der i ansggningen skal kunne henvises til
forsag udfert i henhold til det geeldende GCP-direktiv.

Leegemiddelfaglig og etisk vurdering

Lif statter forslaget om, at der i hvert medlemsland traeffes én samlet beslutning vedrgrende godken-
delse af ansggninger om kliniske fors@g. Da forordningen ikke specifikt omtaler videnskabsetiske ko-
mitéer ma det forventes, at mange medlemsstater vil tilpasse deres processer og lovgivning omkring
den videnskabsetiske vurdering. Lif foreslar i den forbindelse, at der etableres et gget samarbejde
mellem de videnskabsetiske komitéer, fx via en EU-finansieret platform for videnskabsetiske komitéer.

Laegeforeningen peger pa, at kan veere et problem, at den etiske vurdering af ansggninger fortsat
skal varetages nationalt. Foreningen foreslar, at der tilstraebes indfert et faelles regelsaet og grundlag
for det etiske komitearbejde, herunder for indhentelse af informeret samtykke fra forsggspersonerne.

DNVK, Region Sjalland og Region Nordjylland finder generelt, at komitésystemet skal inddrages i
den samlede godkendelsesprocedure. Komitésystemet bar deltage i processen med at afgive vurde-
ringsrapport - bade vedrgrende rapportens del | og Il — nar Danmark er rapporterende medlemsstat
eller en bergrt medlemsstat.

Godkendelsesprocedure for en vaesentlig eendring
GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospital ansker en klar definition pa en "vaesentlig sendring”,
som kraever ny godkendelse af et forsag.

Stiltiende godkendelse
Region Sjalland, GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospital og Den Videnskabsetiske
Komité for Region Nordjylland finder det problematisk, safremt en manglende tilbagemelding anses
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for en stiltiende bekreeftelse. Bl.a. for akademiske sponsorer uden administrativ statte, kan det veere
vanskeligt at overholde korte frister.

Personer, der vurderer ansagningen
Lif kan tilslutte sig, at bade leegmeend og patienter involveres i vurderingen af ansagninger om kliniske
forsag.

DNVK, Danske Regioner, Region Hovedstaden, Region Sjzlland og GCP-enheden ved Aarhus
Universitetshospital foreslar, at procedurer for udpegning af laegmand overlades til national kompe-
tence. Procedurer ma sikre udpegning af personer med et bredt folkeligt mandat og uafheengighed af
sponsor. Det foreslaede krav om at tage hensyn til mindst en patients holdning ma preeciseres naer-
mere. Bl.a. ma afklares om denne patient skal tilh@gre patientgruppen i forsgget, og om kravet ogsa
skal geelde, nar forsgget alene omfatter raske fors@gspersoner.

For at sikre en reguleer videnskabsetisk vurdering — og undga en sveekkelse af lsegmandselementet -
ma der veere krav til ansgger om, at denne sammen med ansggningen indsender et protokolresumé
pa det relevante sprog i hvert af de lande, som forgget enskes gennemfart i.

Lif, DNVK, Region Hovedstaden og Region Sjzelland Region finder det vigtigt, at processerne med
identifikation, udpegning og involvering af patienter til denne opgave ikke kommer til forsinke sagsbe-
handlingen og vurderingen af ansggninger om kliniske forsag.

Tidsfrister

Lif kan tilslutte sig de foreslaede tidslinjer for myndighedernes vurdering af ansggninger. Korte tidsfri-
ster er afggrende for at fastholde EU’s konkurrencedygtighed med hensyn til iveerkseettelse af kliniske
forsag.

DNVK, Danske Regioner, Region Hovedstaden, Region Sjalland og Den Videnskabsetiske Komi-
té for Region Nordjylland finder, at tidsfristerne for den feelles beslutningsprocedure er meget korte.
Da der kun skal afgives én beslutning pr. medlemsstat skal der veere tid nok til koordinering internt i
hver stat - og medlemsstaterne imellem. Laegemiddelforsag er ofte komplekse, og af hensyn til for-
sggspersonernes sikkerhed er det vigtigt, at der er tilstreekkelig tid til en videnskabsetisk vurdering af
forsagene.

Safremt de foresldede stramme tidsfrister i den faelles beslutningsprocedure fastholdes, vil der her-
hjemme blive behov for at aendre organiseringen af den videnskabsetiske vurdering af kliniske laege-
middelforsag, Der méa formentlig indfares en centralisering af vurderingen, hvilket kan fgre til forskellig
praksis for den etiske vurdering af kliniske leegemiddelforsgg — i forhold til vurderingen af anden klinisk
forskning.

Beskyttelse af fors@gspersoner og informeret samtykke

DNVK finder ikke, at forslagets bestemmelser om den information forsggspersoner skal have forud for
indhentelse af deres informerede samtykke til fors@get er tilstraekkelig detaljerede. DNVK foreslar, at
forordningen eller dens bilag suppleres med uddybende krav til indholdet af den skriftige og mundtlige
information.

Akutte forsag

DNVK og Laegeforeningen er tilfredse med, at der fremover kan gennemfgres leegemiddelforsgg i
akutte situationer uden forudgaende samtykke fra forsagspersonen.

Det foreslaede krav om at forsggspersonen ikke tidligere skal have fremfart indvindinger mod at delta-
ge i et forsgg ma praeciseres.
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Forum for koordinering og radgivning

Lif opfordrer til, at den koordinerende og radgivende gruppe for kliniske forsgg (CTAG) gives et klart
mandat til at fremme en feelles beslutning, nar der er forskellige holdninger til en ansggning blandt de
implicerede medlemsstater.

Afvisning af forsag i Danmark og ankemulighed

Danske Regioner, DNVK, Region Hovedstaden og Den Videnskabsetiske Komité for Region
Nordjylland finder, at det ma afklares, hvilken betydning det har for beslutningsprocessen, nar en
enkelt medlemsstat kommer med en negativ vurdering af forholdene i vurderingsrapporten del Il om
de nationale, lokale og etiske forhold. Der skal vaere mulighed for, at man ved uenighed kan treede ud
af processen, saledes at forsgget ikke gennemfares i Danmark.

DNVK foreslar i den forbindelse, at det overvejes at indfgre en adgang i Danmark til at anke beslut-
ninger truffet efter forordningen. Ved anke til en myndighed, der er uafheaengig af den feelles europaei-
ske godkendelsesproces, vil der veere mulighed for konkret at tage stilling til forsggets mulige gen-
nemforelse her i landet.

Pharmadanmark fremheever, at godkendelsesprocessen ikke ma forsinkes pa grund af uenighed
landene imellem.

Sikkerhedsindberetninger

Lif kan tilslutte sig, at der indfgres opdaterede krav til sikkerhedsindberetning og justeringer i forhold til
den nye EU-logivhng om overvagning. Lif fremhaever bl.a., at reglerne bgr tage stilling til handteringen
af alle formodede bivirkninger, som observeres i forlgbet at et klinisk studie. De mere detaljerede krav
til format og tidsfrister for de enkelte sager og forskellige typer af forsag kan udformes i guidelines.

En reekke forhold om sikkerhedsovervagningen af forsgg ma preeciseres naermere. Det gaelder bl.a.
proces for medlemsstaternes samarbejde om vurdering af sikkerhedsinformation, herunder inddragel-
se af den rapporterende medlemsstat, og sikkerhedsrapporteringen til investigatorer og videnskabs-
etiske komitéer.

GCP-enheden ved Odense Universitetshospital finder, at definitionen af en haendelse bar sendres,
sa begrebet deekker en ugnsket medicinsk haendelse fra forsggspersonens indtraeden i forsgget — og
ikke farst efter personens behandling med et laagemiddel. Hermed omfattes ogsa uacceptable sikker-
hedsrisici, der opstar fagr den fgrste dosis af forsagsleegemidlet gives til forsggspersonen, fx som fglge
af ophgr med brug af tidligere medicin. Desuden bgr definitionen omfatte unormale analyseresultater.

GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospital finder det uklart, om det foreslaede krav til sponsor
om arlig underretning til indehaveren af markedsfgringstilladelsen om formodede alvorlige bivirkninger
ved godkendte laegemidler, kun omfatter godkendte fors@gslaegemidler, eller om det ogsa omfatter
hjeelpeleegemidler.

GCP-enheden ser gerne, at der overvejes indfart en dispensationsmulighed for at fritage investigator
for at registrere alle alvorlige heendelser — fx ved forsgg med meget syge patienter hvor visse alvorlige
haendelser er forventelige.
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EU-portal, database for kliniske forseg og andre databaser

Lif m.fl. statter forslaget om etablering af en elektronisk portal og en tilhgrende database, der pa EU-
niveau vil veere én indgang og arbejdsveerktgj i forbindelse med indsendelse og behandling af data
relateret til kliniske forsag.

Lif finder, at det ber sikres, at den nye database for kliniske fors@g i Kommissionens regi ikke far op-
gaver, der ogsa varetages i de eksisterende databaser for laegemiddelovervagning mv.: Det Europaei-
ske Laegemiddelagenturs EudraVigilance database og EudraCT-database. Overlap med eksisterende
databaser vil fare til ineffektivitet og ungdvendige omkostninger for bade virksomheder og myndighe-
der. Ligeledes bar dobbelte indberetninger til bade EU-databasen og et WHO-akkrediteret primeert
forsa@gsregister undgas.

Region Sjalland peger pa muligheden for at etablere en global og offentlig database i samarbejde
med WHO. Ved vurdering af data her vil man kunne undga at ivaerksaette forseg, der er gennemfgart i
forvejen.

Skadeserstatning

Lif er af den opfattelse, at forslagets bestemmelser om erstatning til forsagspersoner i vid udstraekning
vil imgdekomme de bergrte aktarers gnsker til forbedring af de eksisterende regler. Som fglge af
uensartede erstatningsforhold i de enkelte medlemslande fremhaever Lif samtidig, at det vil vaere nad-
vendigt med en yderligere harmonisering af de proceduremaessige forhold for at de forsggsansvarlige
ikke skal fa for store administrative byrder.

Offentlig indsigt

Lif kan stette, at offentligheden i videst mulig udstraekning far indsigt i data med relation til kliniske
forsgg. Foreningen gar dog opmaerksom p4a, at offentliggerelse af forsggsdata fra en laegemiddelvirk-
somhed vil kunne udnyttes af andre virksomheder til at opna godkendelse af laegemidler i lande med
svag databeskyttelse.

Lif finder derfor, at adgangen til EU’s database om kliniske forsgg bar reguleres, sa der sker en balan-
cering af pa den ene side berettigede behov hos eksterne interessenter og pa den anden side en
ngdvendig hensyntagen til forsggspersoner og virksomheder.

For at sikre virksomhedernes innovative potentiale i EU ma det preeciseres i forordningen, hvad der
udggr ‘kommercielt fortrolige oplysninger” og “personoplysninger som skal behandles fortroligt”. Sam-
tidig ma det overvejes at indfgre saerlige krav til offentlighedens adgang til data; det kan fx veere krav
til videnskabelighed, kvalitet og transparens i omgangen med de offentliggjorte data.

Revision

LIF foreslar, at forordningen underkastes en regelmaessig revision, fx hvert 5. ar.

Ved en regelmeessig revurdering kan sikres, at reglerne om kliniske forsgg til stadighed er relevante
og fyldestgerende i forhold til den videnskabelige og teknologiske udvikling.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har siden fremseettelsen veeret draftet pa en reekke mgder i Radets arbejdsgruppe for lee-
gemidler og medicinsk udstyr, hvor medlemslandene overordnet synes positivt indstillet til en revision
af de geeldende regler for kliniske leegemiddelforsag.

| arbejdsgruppen er der dog ogsa udtrykt skepsis til vaesentlige elementer i forslaget, og forhandlin-
gerne er endnu i en afklarende fase. Der er enighed om, at den foreslaede procedure for godkendelse
af kliniske fors@g ma justeres pa flere omrader, herunder i forhold til koordinering af henholdsvis den
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leegemiddelfaglige og etiske vurdering af ansggninger om fors@g. Der foreligger imidlertid endnu ikke
Igsningsforslag, som der er enighed om.

Flere lande har ogséa fremhaevet behovet for eendringer i de foreslaede bestemmelser om bl.a. sikker-
hedsindberetninger og erstatning til forsagspersoner, ligesom der stadig er stor usikkerhed om, hvor-
ledes den meget centrale EU-portal skal finansieres og hvorledes den skal opbygges, for at den kan
fungere i praksis.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen stiller sig overordnet positivt til Kommissionens forslag, idet man fra dansk side kan stotte,
at der med en forordning etableres ensartede rammer for gennemfgrelse af kliniske lzegemiddelforsgg
i EU. Fra dansk side anses det for vigtigt, at reglerne for forsgg beskytter forsggspersonernes sikker-
hed og rettigheder bedst muligt. Samtidig skal reglerne sikre gode rammer for den europeeiske leege-
middelforskning — til gavn for den fremtidige udvikling og forbedring af laegemidler — og dermed pati-
entbehandlingen. Under forhandlingerne arbejder man derfor generelt for en udformning af regelseet-
tet, der kan minimere de oplevede byrder ved gennemfgrelse af forsgg.

Anvendelsesomréde

Regeringen kan stoatte forslagets brede anvendelsesomrade. Krav om god klinisk praksis i forbindelse
med lzegemiddelforsgg omfatter hermed alle kliniske lzegemiddelforsag, hvor et laegemiddel anvendes
uden for normal klinisk praksis. Det vil sige ogsa akademisk forskning, der gennemferes af ikke-
kommercielle sponsorer eller videnskabelige institutioner.

Ansagning og godkendelsesprocedure

Regeringen stiller sig overordnet positivt til, at krav til ansggningsmateriale om forsag og procedurer
for vurderingen af ansggninger justeres — samt at kravene til fors@g generelt differentieres i forhold til
risikoen ved de enkelte forsag. Regeringen kan ogsa stette en stramning af tidsfristerne for vurderin-
gen af forsgg med det forbehold, at sagsbehandlingstiden fortsat skal vaere tilstraekkelig til at tilgodese
forsggspersonernes sikkerhed.

Desuden stgttes som udgangspunkt etableringen af en "EU-portal” for indgivelse af ansggninger om
forsag i mere end én medlemsstat, idet de eksisterende procedurer kan veere byrdefulde for iveerksaet-
tere af forsgg. Regeringen finder dog, at det skal veere frivilligt for ansgger, om denne vil ansgge via
EU-portalen til faelles europaeisk vurdering. Det vurderes, at nogle ansggere til disse multinationale
forsag vil foretreekke sagsbehandling i hvert af de bergrte lande, nar et forsag kun gnskes gennemfart
i et begreenset antal medlemsstater. Et saddant system kendes allerede for de procedurer, der gaelder
for godkendelse af leegemidler. For sa vidt angar fors@g, der kun @nskes gennemfgrt i én medlems-
stat, finder regeringen, at det vil veere mest hensigtsmeaessigt, at ansggninger herom fortsat indsendes
til og behandles af den bergrte stat.

Regeringen stiller sig som udgangspunkt positivt til den foreslaede fremgangsmade med henholdsvis
faelles vurdering af lzegemiddelaspekterne og national vurdering af de etiske aspekter ved forsgg. Det
vil veere vanskeligt at na til enighed om fzelles regler for den videnskabsetiske vurdering, da organise-
ringen heraf varierer landene imellem.

Der er behov for neermere afklaring af en lang raekke forhold ved gennemfgrelse af godkendelsespro-
ceduren i praksis, herunder national koordinering mellem lzegemiddel- og etiske aspekter, koordinati-
onen mellem rapporterende medlemsstat og de beragrte medlemsstater, de enkelte landes adgang til

at afvise forsgg og tidsfristerne for de enkelte led i vurderingen. Under forhandlingerne vil regeringen

bl.a. arbejde for mindre detaljerede krav til antallet af personer til national vurdering af ansagninger.
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Et centralt element i de videre forhandlinger om forslaget vil veere EU-portalens opbygning og finan-
siering. Et udbygget og velfungerende IT-system er afggrende for samarbejdet landene imellem og for
den samlede proces for godkendelsen af de enkelte forsgg.

Beskyttelse af forsagspersoner og informeret samtykke
Regeringen kan tilslutte sig de forbedrede muligheder for at foretage kliniske forsgg i akutte situatio-
ner.

Sikkerhedsindberetning

Regeringen kan stette de foreslaede sendringer og forenklinger af sikkerhedsindberetningerne under
gennemfgrelsen af kliniske lzegemiddelforsag. Man finder det positivt, at indberetning af haendelser og
formodede bivirkninger skal ske direkte til den europeeiske database for leegemiddelovervagning, og at
de bergrte medlemsstater far besked om indberetningerne fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur.
Regeringen ser gerne, at medlemsstaterne ogsa far mulighed for at fa sponsors arlige sikkerhedsrap-
port for henholdsvis godkendte og ikke-godkendte fors@gsleegemidler.

Forsagslaegemidler og hjaelpelaegemidler, fremstilling og meerkning

Regeringen kan tilslutte sig, at reglerne om forsknings- eller udviklingsforsag, fremstilling, import og
meerkning samles i forordningsforslaget. Introduktion af en definition af begrebet "hjeelpelaegemidler”
kan accepteres.

Sponsorer, medsponsorering, EU-kontaktperson
Efter regeringens vurdering er det vigtigt, at der kun er én sponsor, som har det samlede ansvar for et
klinisk forsag.

Skadeserstatning

Med hensyn til forslaget om skadeserstatning kan Danmark tilslutte sig, at der indfgres krav om natio-
nale erstatningsordninger til kompensation for skader, som personer pafgres ved deltagelse i kliniske
leegemiddelfors@g. Det er dog vores holdning, at erstatningsordninger skal omfatte alle kliniske forsgag,
idet en forsggsperson ber kunne opna erstatning for en forvoldt skade - uanset om risikoen ved delta-
gelse i forsgget vurderes at veere hgj eller lav. Dette svarer til de geeldende danske regler for erstat-
ning for leegemiddelskader.

Inspektioner

Regeringen kan tilslutte sig, at medlemsstaterne udpeger inspektgrer til at fgre tilsyn med, at reglerne i
forordningen overholdes. Regeringen kan ligeledes som udgangspunkt statte, at Det Europaeiske
Laegemiddelagentur koordinerer samarbejdet om inspektioner mellem medlemsstaterne og i tredje-
lande. Dansk stillingtagen kraever en naermere forstaelse af leegemiddelagenturets funktioner i praksis.
Tilsvarende er der behov for en afklaring af den foreslaede kompetence til Kommissionen til at kontrol-
lere, om medlemsstaterne farer korrekt tilsyn med forordningens overholdelse.

Nedsaettelse af en koordinerende og radgivende gruppe for kliniske forsag

Regeringen kan som udgangspunkt stette, at der etableres en koordinerende og radgivende gruppe fil
at bista medlemslandene i forbindelse med bl.a. godkendelsesprocedurerne. Der er behov for nserme-
re afklaring af gruppens opgaver og funktioner i praksis.

Gebyrer

Regeringen er enig i, at forslaget ikke skal have indflydelse for medlemsstaternes mulighed for at op-
kraeve gebyrer til finansiering af de aktiviteter, der er beskrevet i forslaget. Regeringen vil under for-
handlingerne arbejde for en Iasning med mindre detaljerede regler for gebyropkraevningen.
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11. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Grund- og naerhedsnotat om forslaget er sendt til Folketingets Europaudvalg den 25. oktober 2012.
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Dagordenspunkt 16: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om medicinsk
udstyr og om endring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 (KOM (2012) 542 endelig) samt forslag til Europaparlamentets og Radets
forordning om medicinsk udstyr til in-vitro diagnostik - KOM (2012) 541

1. Resumé

Europa-Kommissionen har den 26. september 2012 fremsat et forslag til Europa-Parlamentets og
Radets forordning om medicinsk udstyr og et forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
medicinsk udstyr til in-vitro diagnostik.

De to forslag til forordninger behandles pa grund af et stort indholdsmeessigt sammenfald samlet.

Forslagene har til formél at sikre et ensartet, hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau og et velfungerende
indre marked for medicinsk udstyr. Kommissionen har vurderet, at det er nodvendigt med en grund-
laeggende revision af reglerne om medicinsk udstyr for at indfgre mere robuste lovgivningsmaessige
rammer, som sikrer et hgjt sikkerheds- og sundhedsniveau, samtidig med at lovgivningen understgtter
innovation inden for sektoren.

Begge forslag fastholder den eksisterende struktur, hvorefter medicinsk udstyr for at kunne bringes i
omseetning i EU skal underkastes en overensstemmelsesvurdering, der for middel- og hgjrisiko udstyr
involverer et dertil udpeget bemyndiget organ, og leegger samtidig op til en stramning af lovgivningen
bl.a. i forhold til kravene til udpegning og overvagning af de bemyndigede organer, overensstemmel-
sesvurderinger og markedsovervagning. Der foreslas ogsa indfart nye regler med henblik pa oget
gennemsigtighed og bedre sporbarhed.

De bemyndigede organer udpeges af medlemsstaterne under inddragelse af Kommissionen, eksper-
ter fra medlemsstater og et nyt ekspertudvalg, Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (KMU).
Kravene til bl.a. overvagningen af de bemyndigede organer skeerpes.

Kommissionen og KMU skal have besked om ansggninger om overensstemmelsesvurderinger vedrg-
rende hgjrisikoprodukter, og KMU kan anmode om at fa de forelgbige evalueringsrapporter forelagt,
inden der traeffes beslutning om udstedelse af certifikat. KMU kan stille supplerende spgrgsmal i for-
hold til den forelgbige evaluering, og det bemyndigede organ skal tage behgrigt hensyn til bemaerk-
ningerne. Kommissionens forslag indeholder detaljerede regler om de bemyndigede organers kontrol
af fabrikanter og deres udstyr for og efter markedsfaring, bl.a. vil der vaere pligt til at foretage uan-
meldte audits.

De grundleeggende krav til fabrikantens kliniske evaluering er stort set ueendrede. Der foreslds mere
detaljerede krav til fabrikantens plan for opfalgning, efter at udstyret er bragt i omsaetning. Fabrikanten
skal som noget nyt have en sagkyndig person, der bl.a. er ansvarlig for, at udstyrets overensstemmel-
se med reglerne vurderes Igbende. Ved medicinsk udstyr, der er klassificeret i bl.a. risikoklasse IlI,
skal fabrikanten udarbejde et resumé om udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne. Resuméet skal
valideres af det bemyndigede organ og veere tilgaengeligt for offentligheden.

Markedsovervagning af medicinsk udstyr skal ogsa styrkes, bl.a. ved central registrering af oplysnin-
ger i den europeeiske database om medicinsk udstyr (Eudamed) om bl.a. alvorlige haendelser med
medicinsk udstyr og opfalgning pa disse. Kommissionen foreslar nye regler om et feelles system for
udstyrsidentifikation til forbedring af sporbarheden. Produkternes identifikationskoder gemmes i Eu-
damed til brug for markedsovervéagningen. De nationale kompetente myndigheder og Kommissionen
Skal have adgang til Eudamed. Der foreslas nye regler om koordineret myndighedsvurdering af tveer-
géende sikkerhedsspagrgsmal i EU. Sekretariatsopgaver for den koordinerende myndighed forestas af
Kommissionen med faglig bistand fra KMU.
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Der indfgres nye regler om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, som bl.a. skal sikre, at
udstyret er forsynet med CE-meaerke, og at det ma markedsfares i EU.

For at styrke markedsovervagningen og sporbarhed skal fabrikanter, repraesentanter, distributgrer og
importgrer pd anmodning fra myndighederne kunne identificere udstyr de métte have leveret, samt
erhvervsdrivende, som har leveret udstyr til dem. Oplysningerne skal opbevares i 5 &r for medicinsk
udstyr og IVD-udstyr og 15 ar for implantabelt medicinsk udstyr. For implantabelt medicinsk udstyr
foreslas det, at fabrikanten sammen med udstyret skal udlevere et implantatkort, der skal gares til-
geengeligt for den patient, som har féet udstyret implanteret. Implantatkortet skal bl.a. indeholde op-
lysninger, der gar det muligt at identificere udstyret. Det skal ogsé indeholde oplysninger om advars-
ler, forholdsregler, udstyrets forventede levetid og nadvendig opfalgning.

Eudamed skal indeholde en portal for ans@gninger om kliniske afprgvninger. Ansgger skal kunne
veelge, at ansggningen behandles under ledelse af en koordinerende medlemsstat, nar afprgvningen
skal gennemfgres i mere end én medlemsstat. Det er fortsat den enkelte medlemsstat, der beslutter,
om en klinisk afpravning kan gennemfgres, og hvordan sagsbehandlingen organiseres.

Eudamed skal ogsa understotte de bemyndigede organers arbejde og sikre mere abenhed om medi-
cinsk udstyr. Det foreslas, at bemyndigede organer, erhvervsdrivende, sponsor og offentligheden i et
neermere fastsat omfang fremadrettet far adgang til databasen. Kommissionen er ansvarlig for Euda-
med. Det foreslas, at Kommissionen fastseetter neermere regler om adgangen til oplysninger i databa-
sen.

KMU fér en central koordinerende funktion i den ny lovgivning. Hver medlemsstat udpeger et medlem
og en suppleant med rette faglige ekspertise Kommissionen varetager formandskabet for KMU. Det
foreslas, at KMU mades med regelmaessige mellemrum samt efter behov. Det foreslas ogsa, at Kom-
missionen kan udpege EU-referencelaboratorier.

En vedtagelse af forslagene til forordninger vil betyde, at de gaeldende danske regler pa omréadet vil
skulle ophaeves og erstattes af forordningerne, der vil veere umiddelbart anvendelige i dansk lovgiv-
ning og derfor ikke vil skulle implementeres.

Det ventes, at sagen seettes pa dagsordenen for radsmadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 21. juni 2013 med henblik pa en fremskridtsrapport.

2. Baggrund

EU-lovgivningen om medicinsk udstyr bestar i dag af tre hoveddirektiver!. Direktiverne omfatter et
meget bredt spektrum af produkter, som f.eks. haefteplastre, kgrestole, rgntgenapparater, scannere,
pacemakere, hofteproteser, stents, graviditetstests og blodprgver.

Medicinsk udstyr omfatter ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat eller anden gen-
stand, som ifglge fabrikanten er beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik pa et eller flere af
felgende formal: 1) diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdom-
me, 2) diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader eller handi-
cap, 3) undersggelse, udskiftning eller 2endring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller 4) svan-
gerskabsforebyggelse, og hvis forventede hovedvirkning i eller pa den menneskelige krop ikke frem-

1 Radets direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, Radets direktiv 93/42/E@F om medicinske
anordninger og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
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kaldes ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understgttes ad
denne vej.

Medicinsk udstyr til in vitro diagnostik (IVD-udstyr) er et reagens eller anden genstand, der er beregnet
til in vitro undersggelse af prgvemateriale fra menneskets krop med henblik pa at tilvejebringe oplys-
ninger om sygdomme, som ger det muligt at overvage terapeutiske foranstaltninger.

Der findes ikke en samlet oversigt over medicinsk udstyr. Det antages, at der er mere end 500.000
typer medicinsk udstyr pa det europeeiske marked. Den danske medicoindustri er kendetegnet ved, at
ca. 2/3 af virksomhederne udger sma eller mellemstore virksomheder med under 50 ansatte. Denne
struktur er generel i hele EU. De 20 stgrste virksomheder i Danmark tegner sig for ca. 75 % af om-
saetningen af medicinsk udstyr, der samlet set udger over 50 mia. kr.

Kommissionen har fremsat forslag til en forordning om medicinsk udstyr, der udger en faelles regule-
ring af medicinsk udstyr og aktivt implantabelt medicinsk udstyr, som i dag er reguleret af direktiv
93/42/EDF om medicinske anordninger og direktiv 90/385/EQF om aktive, implantable medicinske
anordninger. Kommissionen har ogsa fremsat forslag til en forordning om medicinsk udstyr til in vitro-
diagsnostik, der i dag er reguleret af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

Kommissionen vurderer, at det er nedvendigt med en grundleeggende revision af reglerne om medi-
cinsk udstyr for at opna de rette lovgivningsmaessige rammer til sikring af et hajt sikkerheds- og sund-
hedsniveau og innovation.

Kommissionen har vurderet, at forordninger er det bedste juridiske instrument til at sikre en effektiv
harmonisering af reglerne og en mere ensartet anvendelse af reglerne i EU.

Forud for forslagene har Kommissionen gennemfgrt 2 offentlige haringer og afholdt mgder med bergr-
te interessenter. Forslagene til forordninger tager afsat i en konsekvensanalyse af omradet. Kommis-
sionen har offentliggjort resultatet af hgringerne og konsekvensanalysen pa Kommissionens hjemme-
side.

Begge forordningsforslag har hjemmel i artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c, i Traktaten om Den
Europeeiske Unions Funktionsmade (TEUF).

Forordningsforslagene skal vedtages af Radet og Europa-Parlamentet i faellesskab efter den alminde-
lige EU-lovgivningsprocedure.

3. Formal og indhold
Forordningerne har til formal at sikre et ensartet, hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau og et velfungeren-
de indre marked for medicinsk udstyr.

Forslagene tager sigte pa at indfare robuste, forudsigelige og bzeredygtige lovgivningsmaessige ram-
mer for medicinsk udstyr til sikring af @get patientsikkerhed og ensartet anvendelse af reglerne i med-
lemsstaterne.

Det er hensigten at tilpasse reglerne til den seneste teknologiske og videnskabelige udvikling, og un-
der hensynstagen til international harmonisering inden for sektoren. Denne harmonisering kan styrke

den europaeiske medicoindustris konkurrenceevne pa verdensplan.

Forslagene behandles i det falgende samlet, idet de indholdsmaessigt ligger teet op ad hinanden.
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Anvendelsesomrade og definitioner (kapitel |)
Forslaget til forordning om medicinsk udstyr skal regulere produkter, som i dag er omfattet af direktiv
93/42/EQF om medicinske anordninger og direktiv 90/385/EQF aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.

Definitionerne af medicinsk udstyr og tilbehgr til medicinsk udstyr er stort set usendrede.
Kommissionen har pa enkelte omrader foreslaet en udvidelse af reglernes anvendelsesomrade.

Kommissionen foreslar at medtage medicinske produkter, som er fremstillet af ikke-levedygtige veev
og celler eller afledninger heraf, hvis produktet er veesentligt manipuleret, og der ikke er tale om lae-
gemidler omfattet af forordning nr. 1394/2007 om leegemidler til avanceret terapi. Det er produktets
hovedvirkning, der er afggrende for, om der er tale om et laagemiddel eller et medicinsk udstyr. Hvis
hovedvirkningen er farmakologisk, immunologisk eller metabolisk er der tale om et lzegemiddel. Hu-
mane vaev og celler eller produkter fremstillet pa basis af humane veev eller celler, som ikke har veeret
genstand for veesentlig manipulation, er reguleret ved direktiv 2004/23/EF om fastsaettelse af standar-
der for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbe-
varing og distribution af humane vaev og celler.

Kommissionen foreslar, at bestemte implantable eller invasive produkter, som er bestemt til anvendel-
se pa mennesker, skal betragtes som medicinsk udstyr uanset om de ifglge fabrikanten er beregnet til
anvendelse til medicinske formal, f.eks. ikke-korrigerende kontaktlinser, idet udstyret har samme
egenskaber og risikoprofil som medicinsk udstyr. Kommissionen foreslar, at den far befgjelse til at
udvide listen ved vedtagelse af delegerede retsakter.

Det preeciseres, at medicinsk udstyr, der fremstilles og anvendes i en sundhedsinstitution, er omfattet
af forordningen, bortset fra reglerne om CE-meerkning, registrering i Eudamed, sporing og udstyrs-
identifikation.

Det preeciseres ligeledes, at reglerne ikke finder anvendelse pa produkter, der indeholder levedygtige
biologiske stoffer, og fadevarer, der er omfattet af forordning nr. 178/2002 om generelle principper og
krav i fgdevarelovgivningen. For at medvirke til at harmonisere produkters reguleringsmeessige status
foreslas det, at Kommissionen pa anmodning fra en medlemsstat eller pa eget initiativ ved gennemfeg-
relsesretsakter kan beslutte, om et produkt falder ind under definitionerne af et medicinsk udstyr eller
tilbehgr til medicinsk udstyr. Kommissionen skal sgrge for udveksling af ekspertise mellem medlems-
staterne. Det er ikke beskrevet, hvordan denne koordinering skal finde sted.

Kommissionen foreslar i gvrigt, at forordning nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter aendres, saledes
at Kommissionen pa anmodning af en medlemsstat eller pa eget initiativ kan traeffe nedvendige foran-
staltninger til fastleeggelse af, om et produkt eller en gruppe af produkter er omfattet af definitionen af
et kosmetisk produkt. | forordning nr. 178/2002 om fgdevarer foreslas indsat en bestemmelse om, at
"fadevarer” ikke omfatter medicinsk udstyr.

Forslaget til forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal regulere produkter, som i dag er
reguleret i direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Kommissionen foreslar samti-
dig en preecisering af definitionen af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, saledes at denne fremover
omfatter udstyr, der er beregnet til at tilvejebringe oplysninger om disposition for en medicinsk tilstand
eller sygdom.

Kommissionen foreslar, at forordningen om IVD-udstyr skal omfatte udstyr, der er klassificeret i den
hgjeste risikoklasse (risikoklasse D), som fremstilles og anvendes inden for en sundhedsinstitution.
Forordningen geelder ikke for udstyr i lavere risikoklasser, som er omfattet af et kvalitetsstyringssystem
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under sundhedsinstitutionen, og sundhedsinstitutionen opfylder en 1ISO-standard (EN ISO 15189) eller
tilsvarende anerkendt standard, bortset fra regler om indberetning af alvorlige haendelser og af sikker-
hedsrelaterede korrigerende handlinger til den nationale kompetente myndighed. Medlemsstaterne
kan kraeve forelaeggelse af en liste over sadant udstyr, som er fremstillet og anvendt pa deres omrade
og kan indfgre yderligere sikkerhedskrav i forhold til fremstilling og anvendelse.

Adgang til medicinsk udstyr og forpligtelser for markedets okonomiske aktarer (kapitel Il)
Forordningerne fastslar, at udstyr skal opfylde vaesentlige krav til sikkerhed og ydeevne for at kunne
bringes i omsaetning eller ibrugtages. Kravene svarer stort set til de geeldende krav. Det er preeciseret,
hvilke elementer, der skal indga i fabrikantens tekniske dokumentation.

Feelles for begge forslag er nye bestemmelser om, at udstyr, der ikke bringes i omsaetning, men som
anvendes som led i en kommerciel aktivitet med henblik pa levering af diagnostiske eller terapeutiske
tienester, der gennemferes som tjenester i informationssamfundet, fx via internettet skal overholde
forordningens bestemmelser.

Der foreslas skrappere krav til fabrikantens organisation, logistik, agtpagivenhed, fremskaffelse af
dokumentation og aktive ageren, bl.a. skal alle fabrikanter have et kvalitetsstyringssystem, som skal
sta i rimeligt forhold til risikoklasse og type af medicinsk udstyr, en plan for klinisk overvagning efter
markedsfaring og for klinisk opfalgning. Er der behov for korrigerende foranstaltninger, skal fabrikan-
ten ivaerksaette sddanne og indberette dette til myndighederne via Eudamed.

Fabrikanten skal som noget nyt have en sagkyndig person, der er ansvarlig for, at udstyrets overens-
stemmelse med reglerne Igbende vurderes, og at fabrikanten opfylder sine forpligtelser til dokumenta-
tion og indberetning af oplysninger.

Der indfgres mere detaljerede regler for autoriserede EU-repraesentanter, som repreesenterer fabri-
kanter uden for EU. F.eks. skal repreesentantens opgaver veaere fastsat i en fuldmagt, og vedkommen-
de skal have befgjelse til at samarbejde med de kompetente myndigheder om korrigerende foranstalt-
ninger. Repraesentanten skal ogsa have en sagkyndig person. Fuldmagten bringes til ophgr, hvis fa-
brikanten handler i strid med sine forpligtelser, og den relevante kompetente myndighed skal straks
underrettes.

Begge forslag til forordninger indeholder nye regler om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr.

Importgrer ma kun bringe udstyr i omsaetning i EU, som er i overensstemmelse med forordningerne.
Importer og udstyret skal registreres i Eudamed.

Importerer skal straks underrette fabrikanten, hvis de har grund til at tro, at udstyr, som de har gjort
tilgeengeligt pa markedet ikke er i overensstemmelse med reglerne, og nedvendige korrigerende for-
anstaltninger skal traeffes. Modtagne klager eller indberetninger om heendelser skal straks fremsendes
til fabrikanten og dennes repraesentant. Udgar udstyret en risiko, skal de straks underrette de rette
kompetente myndigheder, og i givet fald det bemyndigede organ, der har udstedt certifikatet.

Distributarerne skal, far de ger udstyr tilgeengeligt pd markedet, kontrollere, at produktet er forsynet
med CE-meerkning og opfylder krav til meerkning. Er der grund til at tro, at udstyr, som er gjort tilgeen-
geligt pa markedet, ikke er i overensstemmelse med reglerne, underretter distributgrerne fabrikanten
og sikrer, at ngdvendige korrigerende foranstaltninger traeffes. Modtagne klager eller indberetninger
om haendelser skal straks fremsendes til fabrikanten. Udger udstyret en sikkerhedsrisiko, skal distribu-
toren straks underrette de relevante kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort
udstyret tilgeengeligt.
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Distributarer, importarer eller andre fysiske eller juridiske personer far samme forpligtelser, som en
fabrikant, hvis de gar udstyr tilgeengeligt pa markedet i deres eget navn, under deres registrerede
firmanavn eller registrerede varemeerke. Der er dog visse undtagelser i relation til ompakning og om-
maerkning.

Kommissionen foreslar, at der indfgres nye regler om genanvendelse af engangsudstyr, bl.a. foreslas,
at enhver fysisk eller juridisk person, som oparbejder engangsudstyr for at ggre det egnet til genan-
vendelse i Unionen, anses for at veere fabrikant af det oparbejdede udstyr. Ved "engangsudstyr til
kritisk anvendelse” ma der kun ske oparbejdning, hvis denne anses for sikker ifglge de seneste viden-
skabelige oplysninger. Kommissionen skal ved hjeelp af gennemfgrelsesretsakter opstille og ajourfere
en liste over engangsudstyr til kritisk anvendelse, der kan genanvendes. En medlemsstat vil ud fra
hensyn til beskyttelse af folkesundheden, der er specifikke for denne medlemsstat, kunne opretholde
eller indfgre nationale forbud mod oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr.

Medicinsk udstyrs sporbarhed, fabrikanternes sammenfatning af udstyrets sikkerhed og ydeevne samt
den centrale EU-registrering (kapitel Ill)

Fabrikanter, repraesentanter, distributerer og importerer af medicinsk udstyr skal pa anmodning fra de
kompetente myndigheder kunne identificere enhver erhvervsdrivende, sundhedsinstitution eller sund-
hedsperson, som de har leveret udstyr til og enhver erhvervsdrivende, som har leveret udstyr til dem.
Disse oplysninger skal opbevares i 5 ar for medicinsk udstyr og IVD-udstyr og 15 ar for implantabelt
medicinsk udstyr. For sidstnaevnte foreslas det, at fabrikanten ligeledes udleverer et implantatkort, der
skal ggres tilgaengeligt for den patient, som har faet udstyret implanteret. Implantatkortet skal indehol-
de oplysninger, der gar det muligt at identificere udstyret samt information om advarsler, forholdsregler
og foranstaltninger, som patienten eller en sundhedsperson skal iagttage, og oplysninger om udstyrets
forventede levetid og ngdvendig opfalgning.

For medicinsk udstyr, der ikke er udstyr efter mal eller bestemt til kliniske afprgvninger, og IVD-udstyr
indfgres der et system med udstyrsidentifikation, hvorefter udstyr tildeles en unik kode. Oplysningerne
gemmes i Eudamed. Der er lagt op til en gradvis introduktion af systemet startende med udstyr i hgje-
ste risikoklasse. De naermere regler fastsaettes af Kommissionen.

Den europaeiske database om medicinsk udstyr (Eudamed)

Kommissionen foreslar, at den europaeiske database (Eudamed) for medicinsk udstyr skal videreud-
vikles og udbygges. Eudamed skal i dag indeholde en raekke standardiserede oplysninger om fabri-
kanter af udstyr i klasse |, virksomheder der markedsfgrer system- og behandlingspakker, certifikater,
der er udstedt, aendret, udvidet, suspenderet eller afsldet af de bemyndigede organer, korrigerende
handlinger og kliniske afprgvninger. Det er en database, som nationale myndigheder og Kommissio-
nen har adganag til.

Eudamed skal ifglge forslagene bl.a. indeholde mere detaljerede oplysninger om fabrikanter, reprae-
sentanter og importagrer samt kliniske afprgvninger.

Eudamed skal vaere omdrejningspunkt for udveksling af oplysninger om medicinsk udstyr. Myndighe-
der og erhvervsdrivende kan indberette oplysninger. De nationale myndigheder og Kommissionen skal
have fuld adgang til Eudamed. Eudamed skal ogsa understgtte de bemyndigede organers arbejde og
sikre sterre dbenhed om medicinsk udstyr. Kommissionen foreslar, at bemyndigede organer, er-
hvervsdrivende, sponsor og offentligheden i naermere fastsat omfang far adgang til databasen. Kom-
missionen er ansvarlig for Eudamed. Det foreslas, at Kommissionen fastsaetter neermere bestemmel-
ser om udvikling af og adgang til databasen.

De bemyndigede organer (kapitel IV)
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Kommissionen foreslar af hensyn til de bemyndigende organers funktion og borgernes tillid til syste-
met stramninger af reglerne om udpegning og kontrol af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne udpeger en national myndighed, som er ansvarlig for udpegning og overvagning af
bemyndigede organer og skal rade over det ngdvendige antal ansatte. Medlemsstaterne skal fore-
lzegge oplysninger om procedurer for vurdering, udpegning og overvagning af bemyndigede organer
for Kommissionen og de gvrige medlemsstater.

De nationale myndigheder skal underkastes et sakaldt "peer review” (revision) hvert andet ar. Resulta-
tet skal meddeles til de andre medlemsstater og Kommissionen. Et sammendrag af resultaterne of-
fentliggares. Kommissionen kan deltage i revisionen.

De bemyndigede organer udpeges af de ansvarlige nationale myndigheder, men som noget nyt under
inddragelse af Kommissionen, eksperter fra medlemsstater og KMU. Den nationale myndighed skal
fremlaegge en forelgbig vurderingsrapport for Kommissionen og KMU. Herefter udpeger Kommissio-
nen et faelles vurderingshold. Det feelles vurderingshold og den nationale myndighed foretager en
gennemgang af ansggningen, og en inspektion af ansggerens virksomhed. Den nationale myndighed
faerdigger derefter sin vurderingsrapport, og det feelles vurderingshold afgiver en udtalelse om rappor-
ten. KMU afgiver en udtalelse over disse til den nationale myndighed. Den nationale myndighed skal
tage behgarigt hensyn til udtalelsen fra KMU.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de udpegede bemyndi-
gede organer. Bemyndigede organer skal opfylde de naermere fastsatte minimumskrav til bl.a. organi-
sation og uafhaengighed.

Kravene til de bemyndigede organer er skaerpet betydeligt i forhold til gaeldende minimumskrav, bl.a.
ved krav om indfgrelse af kvalitetsstyringssystem. Kravene ved benyttelse af underleverandgrer og
eksterne eksperter skaerpes, og der foreslas regler om dokumentation for det bemyndigede organs
beslutningsprocesser og procedurer.

Det foreslas, at den nationale myndighed mindst én gang om aret skal vurdere de bemyndigede orga-
ner. Proceduren med inddragelse af Kommissionen, faelles vurderingshold og KMU gentages efter tre
ar. Medlemsstaterne skal én gang om éaret aflaeegge en rapport tii Kommissionen og de @vrige med-
lemsstater om deres overvagning af de bemyndigede organer. Et resumé af rapporten gares offentligt
tilgeengeligt.

Medlemsstaterne skal til helt eller delvis deekning af de afledte omkostninger opkraeve gebyrer af de
bemyndigede organer. Kommissionen kan vedtage delegerede retsakter angadende struktur og ster-
relse af gebyrerne. Omvendt fremgar det andetsteds i forslagene, at "denne forordning ikke bergrer
medlemsstaternes mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i denne forordning

L.T.

Kommissionen skal unders@ge sager, hvor den er blevet gjort opmaerksom pa beteenkeligheder ved et
bemyndiget organs fortsatte opfyldelse af minimumskravene. Opfylder et bemyndiget organ ikke mi-
nimumskravene, underrettes den ansvarlige medlemsstat. Treeffer medlemsstaten ikke de ngdvendige
foranstaltninger, kan Kommissionen ved gennemforelsesretsakter suspendere, begreense eller ind-
drage bemyndigelsen. Kommissionen vil herved fa udvidet sine befgjelser.

Kommissionen foreslar regler, hvorefter Kommissionen og KMU skal have besked om ansggninger
vedrgrende hgjrisikoprodukter. KMU kan anmode om at fa det bemyndigede organs forelgbige evalu-
eringsrapport forelagt, inden der treeffes beslutning om udstedelse af certifikat. KMU kan stille supple-
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rende spgrgsmal og kan anmode om at fa prever af produkter og adgang til fabrikantens lokaler til
brug for vurdering af den forelgbige evalueringsrapport. Det bemyndigede organ skal tage behgrigt
hensyn til bemeerkningerne fra KMU og redegere for, hvordan det har taget hgjde for bemaerkninger-
ne. Ordningen skal styrke kvaliteten af de bemyndigede organers overensstemmelsesvurderinger af
hgjrisikoprodukter.

Kommissionens forslag indeholder ogsa detaljerede regler om de bemyndigede organers kontrol af
fabrikanterne og deres udstyr, hvorefter de bemyndigede organer har en ret og pligt til at foretage
uanmeldte audits hos fabrikanterne og fysiske prever eller laboratoriepragver af udstyret. Konstateres
afvigelser, skal fabrikantens certifikat suspenderes eller tilbagekaldes, eller fabrikanten skal paleegges
restriktioner.

Klassificering og overensstemmelsesvurdering (Kapitel V)

For medicinsk udstyr opretholdes det nuvaerende klassificeringssystem med risikoklasserne |, lla, Ilb
og lll, hvor sidstnaevnte er den hgjeste risikoklasse. Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og tilbehar
hertil, der i dag er omfattet af direktiv 90/385/EQF, er placeret i den hgjeste risikoklasse for at opret-
holde det samme sikkerhedsniveau som i direktivet.

Forslaget indeholder som hidtil krav om, at fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse llI, llb, lla samt
medicinsk udstyr i klasse | med malefunktion eller som markedsfares i steril tilstand, skal underkastes
en overensstemmelsesvurdering. Det bemyndigede organ udsteder certifikat, hvis det vurderer, at
fabrikanten og udstyret opfylder kravene i lovgivningen. Certifikatet er en forudseaetning for, at produk-
terne kan bringes pa markedet og ibrugtages i EU. Et sadant certifikat er gyldigt i max. 5 ar. Der er
mulighed for forleengelse (hgjst 5 ar ad gangen) efter fornyet overensstemmelsesvurdering.

For medicinsk udstyr i klasse | (uden malefunktion og som ikke markedsfgres i steril tilstand) er det
fortsat fabrikanten, der foretager overensstemmelsesvurdering, udfylder overensstemmelseserklaering
og CE-meerker sit produkt, inden det bringes pa markedet.

Forordningsforslagets bilag VII opstiller regler for klassificering af medicinsk udstyr. Der er foretaget
mindre tilpasninger pa baggrund af den tekniske udvikling og erfaringer med geeldende lovgivning.

Som noget nyt skal enhver tvist om klassificeringen kunne forelaegges den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedsaede. Der er ikke redegjort for baggrunden for denne
gendring.

Den kompetente myndighed skal underrette Kommissionen og KMU mindst 14 dage inden afggrelse
om klassificeringen. Kommissionen kan ved gennemfgrelsesretsakter traeffe afgerelse om anvendel-
sen af klassificeringskriterierne pa et givet udstyr eller en gruppe af udstyr.

Fabrikantens valg af overensstemmelsesprocedure er fortsat afheengig af udstyrets risikoklassifice-
ring, men systemet er forenklet. For medicinsk udstyr i klasse lla, Ilb og IIl er inddragelse af et bemyn-
diget organ obligatorisk.

De bemyndigede organer skal give Kommissionen meddelelse om ansggninger, der vedrgrer medi-
cinsk udstyr i klasse lll. Der geaelder en tilsvarende ordning for IVD-udstyr i klasse D. Kommissionen
kan beslutte at udvide granskningsordningen til andre typer udstyr, hvis det skannes ngdvendigt for at
beskytte patienters sikkerhed og folkesundheden.

For overensstemmelsesvurderingsproceduren for medicinsk udstyr efter mal, dvs. f.eks. briller, er der
mindre andringer: Det skal f.eks. oplyses i erklaeringen, hvis udstyret bliver fremstillet et andet sted
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end hos fabrikanten. Det er som i dag fabrikanten, der foretager overensstemmelsesvurderingen uden
inddragelse af et bemyndiget organ.

For IVD-udstyr foreslas indfert et nyt klassificeringssystem, hvorefter 1VD-udstyr inddeles i fire risiko-
klasser (A, B, C, D), hvor A er den laveste risikoklasse.

Kommissionens forslag til overensstemmelsesvurderingsprocedurer er tilpasset klassificeringssyste-
met og svarer overordnet set til strukturen for medicinsk udstyr. For udstyr i klasse A skal overens-
stemmelsesvurderingsproceduren foretages af fabrikanten selv, medmindre udstyret er beregnet til
selvtest, "near patient testing”, har en malefunktion eller saelges i steril tilstand, hvor der er krav om
inddragelse af et bemyndiget organ. For udstyr i klasse B, C og D er inddragelse af et bemyndiget
organ obligatorisk. Forslaget indeholder regler svarende til dem der foreslas for medicinsk udstyr om
de bemyndigede organers kontrol af fabrikanterne og deres udstyr efter udstedelse af certifikater. Der
geelder seerlige regler om batchkontrol af IVD-udstyr i hgjeste risikoklasse.

Klinisk evaluering og kliniske afpravninger (Kapitel Vi)

Fabrikanter af medicinsk udstyr skal foretage en klinisk evaluering til dokumentation for overholdelse
af lovgivningens krav til sikkerhed og ydeevne. Der geelder et generelt krav om, at alle risici og ugn-
skede bivirkninger skal veere acceptable, nar de sammenholdes med de fordele, der kan opnas med
udstyret, nar udstyret anvendes i overensstemmelse med det erkleerede formal.

Kommissionens forslag indeholder en beskrivelse af kravene til en klinisk evaluering. De grundleeg-
gende krav er ikke aendret. For implantabelt udstyr og udstyr i klasse Ill skal der ifglge forslaget udfg-
res kliniske afprgvninger, medmindre anvendelsen af eksisterende kliniske data er behgrigt begrun-
det.

Det fremgar af forslaget, at fabrikanten skal foretage klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i om-
saetning, og at fabrikanten proaktivt skal indsamle og evaluere kliniske data vedrgrende udstyrets
sikkerhed og ydeevne i hele udstyrets levetid. Dette er en opstramning i forhold til geeldende regler.

Kommissionen foreslar nye regler om kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

Den ansvarlige for en klinisk afpragvning skal indsende en ansggning til den medlemsstat, hvor afprgv-
ningen skal gennemfgres, medmindre der er tale om en afprgvning, der skal forega i mere end én
medlemsstat.

Som noget nyt foreslas det, at den kompetente myndighed senest seks dage efter modtagelsen af
ansggningen skal underrette ansggeren om, hvorvidt ansaggningen er fuldsteendig, og om den falder
ind under forordningens anvendelsesomrade. Svarer myndigheden ikke inden for fristen betragtes
ansggningen som fuldstaendig.

Ansggeren har hgjst seks dage til at fuldsteendiggere en mangelfuld ansggning. | modsat fald anses
ansggningen for at vaere trukket tilbage.

Det foreslas, at afprevning af udstyr i klasse Ill samt implantabelt udstyr eller invasivt udstyr til langva-
rig brug i klasse lla eller lIb kan pabegyndes, nar den relevante myndighed har godkendt dette. For
andet medicinsk udstyr kan afpr@gvning pabegyndes, hvis afslag ikke er meddelt senest 35 dage efter
modtagelsen af fuldsteendig ansggning. Den gaeldende sagsbehandlingsfrist er 60 dage for alle typer
medicinsk udstyr. Vaesentlige aendringer af afprgvninger kan gennemfgres 30 dage efter, at medlems-
staten er underrettet og ikke har givet afslag.
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Som noget nyt foreslas det, at sponsor for en klinisk afprgvning, der skal forega i mere end én med-
lemsstat, kan ngjes med at indsende en enkelt ansggning til Eudamed, hvorfra ansggningen sendes
til de bergrte medlemsstater. Ansgger kan foresla, at en af de bergrte medlemsstater skal vaere koor-
dinerende medlemsstat ved behandlingen af ansggningen. @nsker medlemsstaten ikke at vaere koor-
dinerende medlemsstat, skal den senest seks dage efter indgivelsen af ansggningen aftale med en
anden bergrt medlemsstat, at denne skal veere koordinerende medlemsstat. @nsker ingen anden
medlemsstat at vaere koordinerende medlemsstat, falges ansagers gnske. Den koordinerende med-
lemsstat skal senest seks dage efter modtagelsen af ansggningen underrette sponsor om, hvorvidt
den kliniske afpr@gvning er omfattet af forordningen, og om ansagningen er fuldsteendig. Den koordine-
rende medlemsstat udarbejder en rapport, som de gvrige bergrte medlemsstater skal tage i betragt-
ning ved behandling af ansggningen. Det er fortsat den enkelte medlemsstat, der treeffer beslutning
om, hvorvidt afprgvningen kan gennemfares.

Kliniske afprgvninger af CE-maerket udstyr inden for udstyrets erklaerede formal kreever ikke en tilla-
delse. Det foreslas, at sponsor skal underrette de bergrte medlemsstater mindst 30 dage inden af-
prevningens pabegyndelse, hvis afprgvningen udseetter forsggspersoner for invasive eller belastende
procedurer. Er formalet med den kliniske afprevning at vurdere udstyret til formal, der reekker ud over
CE-meerket, finder ansagningsprocedurerne ovenfor anvendelse.

Kommissionen oplyser, at reglerne om kliniske afprgvninger ikke omfatter ikke-kommercielle kliniske
afprevninger.

Kommissionen foreslar, at alle kliniske afpr@gvninger registreres i Eudamed. Oplysningerne skal som
udgangspunkt veere offentligt tilgeengelige.

Medlemsstaterne skal sikre, at personer, der vurderer ansggningerne har de ngdvendige kvalifikatio-
ner og er uafheengige. | vurderingen skal der tages hensyn til holdningen hos mindst én person, hvis
primeere interesseomrade er ikke-videnskabeligt og mindst én patient. Det er medlemsstaterne, der
organiserer sagsbehandlingen.

Der foreslas et tilsvarende system for kliniske afprevninger af IVD-udstyr.

Overvagning af medicinsk udstyr (kapitel VII, 1 afdeling)

Som noget nyt skal fabrikanter af medicinsk udstyr foretage indberetning af alvorlige haendelser og
enhver sikkerhedsrelateret korrigerende handling til myndighederne via Eudamed. Eudamed skal give
automatisk besked om indberetninger til relevante medlemsstater.

Indberetningen skal foretages senest 15 dage efter, at fabrikanten har faet kendskab til heendelsen og
den mulige kausale sammenhaeng med udstyret.

Medlemsstaterne skal treeffe passende foranstaltninger for at tilskynde indberetning til deres kompe-
tente myndigheder. De nationale myndigheder skal registrere indberetningerne, orientere fabrikanten
og indsende dem til Eudamed.

Kommissionens forslag praeciserer, at medlemsstaterne skal traeeffe de ngdvendige foranstaltninger til
central national evaluering af oplysninger om alvorlige haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigeren-
de handlinger. De nationale kompetente myndigheder skal foretage en risikovurdering mht. de indbe-
rettede haendelser eller sikkerhedskorrigerende handlinger under hensyntagen til bl.a. kausal sam-
menhaeng. De skal ogsa evaluere egnetheden af den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling og
overvage fabrikantens undersggelse af sagen.
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Det foreslas, at de kompetente myndigheder udpeger en myndighed, der skal koordinere faelles vurde-
ringer, hvis alvorlige sammenlignelige haendelser med udstyr fra samme fabrikant, indtraeffer i mere
end én medlemsstat, og hvis en sikkerhedskorrigerende handling foretages eller skal foretages i mere
end én medlemsstat. Den koordinerende myndighed er som udgangspunkt myndigheden i den med-
lemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedsaede. Kommissionen skal varetage sekretariatsopgaver for
den koordinerende myndighed.

Udpegning af en koordinerende myndighed ma ikke bergre de gvrige medlemsstaters ret til at foreta-
ge deres egen vurdering og til at vedtage foranstaltninger til beskyttelse af folkesundheden og patient-
sikkerheden. Den koordinerende myndighed og Kommissionen skal underrettes herom.

Fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse IIb og lll, skal som noget nyt indberette enhver statistisk signi-
fikant stigning i hyppigheden af forhold, der ikke er alvorlige haendelser, som har veesentlig indvirkning
pa evalueringen af forholdet mellem fordele og risici ved udstyret, og som har medfert eller kan med-
fore uacceptable risici for sundhed og sikkerhed sammenholdt med de forventede fordele ved udsty-
ret. Dette skal indberettes til Eudamed.

Kommissionen foreslar ligeledes, at regler om indberetning af nye tendenser skal gzelde for fabrikan-
ter af IVD-udstyr i risikoklasse C og D.

Myndighedernes markedsovervagning (Kapitel VII, 2. afdeling)

Kommissionen foreslar, at de nationale kompetente myndigheder skal gennemfare passende kontrol
af medicinsk udstyrs egenskaber og ydeevne. Er der tilstreekkelig grund til at antage, at udstyr udger
en risiko for sundhed eller sikkerhed, skal de kompetente myndigheder foretage en evaluering af ud-
styret iht. kravene i forordningen, som er relevante for den konkrete risiko. Medlemsstaterne skal re-
gelmaessigt gennemga og evaluere deres markedsovervagningsaktiviteter.

Medlemsstaterne skal samarbejde indbyrdes og udveksle oplysninger om resultater af deres mar-
kedsovervagning med hinanden og Kommissionen. Kommissionen opretter til brug for dette et nyt
system i Eudamed, hvortil oplysningerne indsendes.

Forslaget indeholder detaljerede procedurer for handtering af sager med medicinsk udstyr, der ikke
opfylder kravene i lovgivningen, og som udger en risiko for sundhed eller sikkerhed, saledes at myn-
digheder bl.a. kan forbyde eller begraense markedsfgring. Kommissionen og de gvrige medlemsstater
underrettes herom, hvorefter de har to maneder til at gagre indsigelse, ellers anses foranstaltningen
som berettiget. Det foreslas, at der indfgres en seerlig EU-procedure til vurdering af indsigelser, hvor-
efter Kommissionen ved en gennemfgrelsesretsakt traeffer afgerelse om foranstaltningens berettigel-
se. Er foranstaltningen berettiget, skal alle medlemsstater straks sikre, at de forngdne foranstaltninger
treeffes. Er foranstaltningen uberettiget, skal denne traekkes tilbage.

| tilfeelde af medicinsk udstyr, der er bragt lovligt i omsaetning eller ibrugtaget, men som udger en risiko
for sundhed eller sikkerhed kan medlemsstaternes kompetente myndigheder ligesom i dag traeffe alle
ngdvendige forelgbige foranstaltninger. Disse foranstaltninger efterprgves af Kommissionen, der ved
hjeelp af en gennemforelsesretsakt treeffer afgerelse om foranstaltningens berettigelse. Er foranstalt-
ningen berettiget, skal alle medlemsstater straks sikre, at de forngdne foranstaltninger traeffes. Er
foranstaltningen uberettiget, skal foranstaltningen traekkes tilbage.

Kommissionen foreslar endvidere, at medlemsstaterne skal kunne palaegge erhvervsdrivende at brin-
ge formel manglende overholdelse af reglerne til ophar inden for en rimelig tidsfrist. Er den manglende
overensstemmelse ikke bragt til ophgr inden for fristen, treeffer den bergrte medlemsstat alle nadven-
dige foranstaltninger. Kommissionen og de @vrige medlemsstater underrettes om disse foranstaltnin-
ger via Eudamed. Afggrelse treeffes uden obligatorisk pragvelse af Kommissionen.
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Endelig viderefares reglerne om, at medlemsstaterne kan traeffe forelgbige foranstaltninger for at be-
skytte patienters, brugeres og andre personers sundhed eller sikkerhed eller af hensyn til folkesund-
heden. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom. Kom-
missionen traeffer ved gennemfgrelsesretsakter afggrelse om, hvorvidt foranstaltninger er berettigede
eller ej.

Tilsvarende befgjelser og bestemmelser indferes pa IVD omradet.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (KMU) og EU referencelaboratorier (Kapitel VIlI)

Generelt er der lagt op til en styrkelse af koordinationsveerktgjerne, bl.a. ved nedseettelse af et ek-
spertudvalg, KMU, bestaende af ekspertrepraesentanter fra medlemsstaterne. Eksperterne udpeges
for tre &r med mulighed for forleengelse. Formandskabet varetages af Kommissionen. Kommissionen
skal understgtte de nationale myndigheders samarbejde og yde teknisk, videnskabelig og logistisk
stgtte til KMU.

KMU far en central koordinerende funktion i den ny lovgivning. Det foreslas, at KMU mgdes med re-
gelmeaessige mellemrum samt efter behov.

Kommissionen skal ved hjzelp af gennemfgrelsesretsakter kunne oprette EU-referencelaboratorier, der
bl.a. skal yde teknisk og videnskabelig bistand.

Kommissionen bistas som i dag af Udvalget for Medicinsk Udstyr, der kontrollerer Kommissionens
udgvelse af sine gennemfarelsesbefgjelser.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget. Der foreligger dog udkast til betaenkninger
fra ordfgrerne om begge forslag. Afstemning om ordfgrernes udvalgsbeteenkninger i Europa-
Parlamentets Udvalg for Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed (ENVI), der behandler sagerne,
er planlagt til den 10. juli 2013 og i Europa-Parlamentets plenarforsamling i september 2013.

Betaenkningsudkastene indeholder en lang raekke aendringsforslag, hvoraf saerligt skal fremheeves, at
det til Kommissionens forordningsforslag om medicinsk udstyr foreslas, at der i stedet for gransk-
ningsproceduren (som foreslaet af Kommissionen som forstaerkning af det nuvaerende system med
brug af bemyndigede organer) skal indszettes krav om en central myndighedsgodkendelsesprocedure
for sa vidt angéar bl.a. innovative hgjrisiko-produkter, herunder innovative implantater, og krav om en
decentral myndighedsgodkendelsesprocedure (gensidig anerkendelsesprocedure) for sa vidt angar
bl.a. klasse lll-udstyr og ikke-innovative implantater.

I tilknytning til forslaget om en central godkendelsesprocedure foreslas der etableret en szerlig komité
for godkendelse af medicinsk udstyr, som efter forslaget skal vaere en del af det Europaeiske Laege-
middelagentur.

5. Nearhedsprincippet

Kommissionen anferer i sin redeggrelse for naerhedsprincippet, at forslagene er i overensstemmelse
med malsaetningerne herom, idet den foreslaede revision er ngdvendig for at sikre et hgjt og ensartet
sikkerhedsniveau i hele Union til forbedret beskyttelse af folkesundheden for alle europzeiske patienter
og brugere og for at forhindre en yderligere opsplitning af det indre marked.

Ved udformningen af forordningsforslagene er dog samtidig taget hensyn til eksisterende strukturer i
de enkelte medlemsstater for sa vidt angar det endelige ansvar for udpegning og overvagning af be-
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myndigede organer, i stedet for at Igfte ansvaret op pa EU-plan. Dog saledes, at enhver ny udpegning
af den regelmeessige overvagning af bemyndigede organer gares til genstand for "feelles vurderinger”,
som foretages af eksperter fra andre medlemsstater og Kommissionen for at sikre en effektiv kontrol
pa EU-plan. Regeringen finder, at forslagene overordnet set er i overensstemmelse med neerheds-
princippet og kan tilslutte sig behovet for en opstramning af den omhandlende lovgivning med henblik
pa forbedret patientsikkerhed og sikring af gode rammer for innovation.

6. Gealdende dansk ret

Medicinsk udstyr er reguleret i lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr, bekendtgarel-
se nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendtgarelse nr. 1264 15. december 2008
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtgarelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Loven om medicinsk udstyr er en bemyndigelseslov, der giver mini-
steren for sundhed og forebyggelse bemyndigelse til at fastsaette de regler, der er ngdvendige for
gennemfgrelsen og anvendelsen her i landet af Den Europaeiske Unions retsforskrifter om medicinsk
udstyr.

Bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr indeholder bestemmelser, der
gennemfgrer direktiv 93/42/EQJF (med senere endringer). Bekendtgarelse nr. 1264 af 15. december
2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr indeholder bestemmelser, der gennemfarer direktiv
90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (med senere sendringer), og bekendtggrelse nr.
1269 af 12. december 2005 indeholder bestemmelser, der gennemfgrer direktiv 98/79/EF om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Medicinsk udstyr ma generelt kun markedsfgres, forhandles, distribueres eller ibrugtages, nar det 1)
opfylder vaesentlige krav til sikkerhed og ydeevne, 2) har veeret underkastet en overensstemmelses-
vurdering og 3) er forsynet med CE-meerkning. Der gaelder seerlige regler for medicinsk udstyr efter
mal og medicinsk udstyr bestemt til klinisk afprgvning.

Medicinsk udstyr skal opfylde naermere opregnede vaesentlige krav til sikkerhed og ydeevne, bl.a. skal
det konstrueres saledes, at det, nar det anvendes under de fastsatte forhold og med det fastsatte for-
mal for gje, ikke forvaerrer patientens kliniske tilstand.

Fabrikanten skal dokumentere dette og foretage en klinisk evaluering for at pavise overensstemmelse
med de veesentlige krav til sikkerhed og ydeevne.

For implantabelt udstyr og udstyr i klasse 1l skal der udfgres kliniske afprgvninger, medmindre brugen
af eksisterende kliniske data er behgrigt begrundet.

Fabrikanten skal sgrge for, at der sker en aktiv opdatering af den kliniske evaluering og dokumentati-
onen efter markedsfgringen. Fabrikanten skal Igbende overvage sikkerheden ved sit produkt og vur-
dere forholdet mellem fordele og risici ved produktet.

Medicinsk udstyr skal underkastes en overensstemmelsesvurderingsprocedure, fgr det kan markeds-
fores, forhandles, distribueres og ibrugtages.

Medicinsk udstyr klarificeres pa baggrund af fastsatte klassificeringskriterier og er inddelt i risikoklas-
ser.

Fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse lla, 1Ib og Ill samt medicinsk udstyr i klasse |, der markedsfg-
res i steril tilstand og medicinsk udstyr, som har en malefunktion, skal have et certifikat fra et bemyn-
diget organ, fgr produkterne kan markedsfgres i EU. For medicinsk udstyr i klasse | (uden malefunkti-
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on og som ikke markedsfares i steril tilstand) foretager fabrikanten overensstemmelsesvurderingen og
CE-meerker sit produkt inden markedsfaring.

For aktivt, implantabelt medicinsk udstyr skal fabrikanten foretage overensstemmelsesvurdering med
inddragelse af et bemyndiget organ. Det geelder ogsa for bestemte typer af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og for IVD-udstyr beregnet til selvtestning.

Det bemyndigede organ udsteder et certifikat, hvis fabrikanten og udstyret opfylder kravene i udstyrs-
lovgivningen. Certifikatet udstedes for hgjst fem ar med mulighed for forlaengelse. Herefter kan fabri-
kanten CE-meerke sit produkt, og det kan markedsfares, forhandles, distribueres og ibrugtages i EU.

De bemyndigede organer foretager Igbende inspektioner/audit hos fabrikanterne med henblik pa at
sikre, at de opfylder kravene i udstyrslovgivningen.

Opfylder en fabrikant ikke kravene i udstyrslovgivningen, kan det bemyndigede organ begreense, su-
spendere eller tilbagekalde certifikatet, medmindre fabrikanten opfylder kravene inden udlgbet af en af
det bemyndigede organ fastsat tidsfrist. De nationale kompetente myndigheder skal underrettes om
udstedte, aendrede, udvidede, suspenderede og tilbagekaldte certifikater samt om afslag pa anseg-
ninger.

De nationale kompetente myndigheder er ansvarlige for markedsovervagning af medicinsk udstyr, der
bliver markedsfgrt i medlemsstaterne. Fabrikanter af medicinsk udstyr skal indberette alvorlige haen-
delser til myndighederne, der kan treeffe de nedvendige afggrelser til sikring af sundhed og sikkerhed.
Disse afggrelser efterprgves af Kommissionen. De nationale kompetente myndigheder kan ogsa traef-
fe afggrelse om, at medicinsk udstyr er uretmaessigt CE-maerket. Kommissionen skal orienteres her-
om og har mulighed for at efterprave beslutningen. Der er ikke detaljerede regler i lovgivningen for
foretagelse af eller samarbejde om markedsovervagning.

Det fremgar af direktiverne, at medlemsstaterne skal traeffe passende foranstaltninger for at sikre, at
de samarbejder indbyrdes og med Kommissionen, herunder til sikring af en ensartet anvendelse af
direktiverne. Kommissionen forestar udveksling af erfaringer.

Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for markedsovervagningen af medicinsk udstyr i Danmark. Fabrikan-
ter, hospitaler, sundhedspersoner og erhvervsmaessige brugere af medicinsk udstyr indberetter alvor-
lige haendelser til Sundhedsstyrelsen.

En fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes repraesentant er forpligtet til straks at underrette Sund-
hedsstyrelsen om enhver fejlfunktion, ethvert svigt eller enhver forringelse af et medicinsk udstyrs
karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i maerkningen eller brugsanvisningen, som den
pagaeldende far kendskab til, der kan medfgre eller kan have medfgrt en patients eller en brugers dad
eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand. En fabrikant eller dennes
repraesentant er endvidere forpligtet til sa hurtigt som muligt at give Sundhedsstyrelsen meddelelse
om forhold, som har fgrt til, at fabrikanten systematisk har tilbagekaldt medicinsk udstyr, som tilhgrer
den samme type, fra markedet.

Driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse er endvidere forpligtede til straks at indberette op-
lysninger til Sundhedsstyrelsen om enhver haendelse med medicinsk udstyr, der kan medfare eller kan
have medfart en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands dad, eller en alvorlig forringelse af
en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand. Samme forpligtigelse pahviler
autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvsteendig virksomhed uden for sygehusvaesenet, samt
andre, personer der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr. Patienter kan
indberette formodede haendelser med medicinsk udstyr til Sundhedsstyrelsen.
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En fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes repraesentant skal holde sin overensstemmelseserklize-
ring og den dokumentation, der har ligget til grund for CE-meerkningen til radighed for Sundhedssty-
relsen i 5 ar regnet fra opher af fremstillingen af udstyret. Opbevaringsperioden er for implantabelt
medicinsk udstyr 15 ar.

For medicinsk udstyr efter mal skal fabrikanten selv foretage overensstemmelsesvurdering og udfylde
en erkleering. Medicinsk udstyr efter mal skal ikke CE-maerkes.

Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid kontrollere, at fabrikanten eller dennes repraesentant overholder
reglerne om medicinsk udstyr, og at udstyret opfylder de vaesentlige krav til sikkerhed og ydeevne,
herunder bl.a. pabyde udlevering af praveeksemplarer.

Det fremgar af forordning nr. 765/2008 om krav til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse
med markedsfgring af produkter, at medlemsstaterne skal udarbejde, gennemfgre og foresta regel-
maessig ajourfgring af markedsovervagningsprogrammer. Sundhedsstyrelsen har et markedsovervag-
ningsprogram for medicinsk udstyr.

Kliniske afprevninger af medicinsk udstyr ma ferst ivaerkseettes her i landet efter tilladelse fra Sund-
hedsstyrelsen og en videnskabsetisk komité. Sundhedsstyrelsen skal traeffe afgerelse inden for 60
dage. Sundhedsstyrelsen kan kontrollere enhver, der udfarer eller har udfgrt kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr, herunder pabyde udlevering af alle relevante oplysninger. Safremt der er grundlag
for at antage, at afprgvningen udfares i strid med tilladelsen, eller der er tvivl om de sikkerhedsmaessi-
ge og videnskabelige aspekter af afprgvningen, kan styrelsen kreeve afprgvningen aendret, midlertidigt
standset, eller styrelsen kan forbyde afprgvningen. De gvrige EU-medlemsstater underrettes herom.

7. Forslagets konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Vedtagelse af forslagene til forordninger indebzerer, at de danske regler om medicinsk udstyr og me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ophaeves og erstattes af forordningerne. Medlemsstaterne vedtager
nationale regler om indberetning af handelser fra sundhedspersoner og sundhedsinstitutioner og om
ikke-kommercielle kliniske afpravninger.

Statsfinansielle konsekvenser

Pa nuveerende tidspunkt er det ikke muligt at foretage en praecis vurdering af de statsfinansielle kon-
sekvenser. Der er imidlertid klart, at forslagene indebeerer betragtelige anlaegsudagifter til udbygning af
Eudamed og ggede administrative byrder og udgifter for Sundhedsstyrelsen.

Det mulige omfang af anvendelsen af delegerede retsakter er uklart, herunder eventuelle merudgifter
herved for medlemsstaterne og erhvervslivet.

@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet
Pa nuveaerende tidspunkt er det ikke muligt at vurdere de samlede konsekvenser for erhvervslivet, dog
forventes det, at forslaget vil medfgre feerre administrative byrder for industrien.

8. Hoering

Forslaget er den 4. oktober 2012 sendt i hgring hos Danmarks Apotekerforening, Dansk Optikerfor-
ening, Dansk Dental Laboratorier, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk Rehab Group, Danske Regi-
oner, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Teknologisk
Institut, Danske Bandagister, Danske Handicaporganisationer, Den Almindelige Danske Laesgefor-
ening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Det Cen-
trale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det @kologiske Rad, Presafe, Forbrugerradet, Konkurrence og
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Forbrugerstyrelsen, Gigtforeningen, Hjeelpemiddelinstituttet Nu — Socialstyrelsen, Justitsministeriet,
Kommunernes Landsforening, Kraeftens Bekaempelse, Landsforeningen Aldre Sagen, Medicoindu-
strien, Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregaende Uddannelser, Patientforeningen Dan-
mark, Patient Foreningernes Samvirke, Danske Patienter, Sammenslutningen af Privathospitaler i
Danmark, Tandlaegeforeningen, Tandleegernes Nye Landsforening, De Offentlige Tandleeger, Zldre-
mobiliseringen, Erhvervs- og Vaekstministeriet, Dadif (IVD branche), Miljgministeriet, Miljgstyrelsen,
Sikkerhedsstyrelsen, Statens Serum Institut, Arbejdstilsynet, Datatilsynet, Finansministeriet, Fgdeva-
reministeriet, Fedevarestyrelsen, Farmakonomforeningen, Helsebranchens Leverandgrforening, Lae-
gemiddelindustriforeningen, Parallelimportgrforeningen, Pharmadanmark og Industriforeningen for
generiske laegemidler.

Folgende hgringssvar er modtaget:

Den Nationale Videnskabsetiske Komité (sekretariatet)
Pa grund af den korte hgringsfrist har forslagene ikke veeret draftet af komitéen pa et made.

Sekretariatet bemaerker, at koordineret behandling af ansggninger om kliniske afprgvninger i mere
end en medlemsstat, forudsaetter, at der afsaettes ressourcer til en understgttende IT-platform. Sekre-
tariatet oplyser, at det er vigtigt, at komitésystemet inddrages i beslutningsproceduren, herunder i form
af selvstaendig videnskabsetisk vurdering af forholdet mellem risiko og gevinst for forsggspersonerne.
Indsigelsesfristerne for medlemsstaterne vurderes at vaere meget korte. Det bemaerkes, at sddan som
komitésystemet er i dag, vil komitésystemet fa vanskeligt ved at lgfte opgaverne inden for de angivne
tidsfrister. Sekretariatet mener i gvrigt, at det er vanskeligt at gennemskue, hvad den indholdsmaessi-
ge vurdering af den kliniske afpravning skal bygge pa.

Dansk Optikerforening
Dansk Optikerforening er enig i, at importgrer mv. bar vaere omfattet af forordningen.

Dansk Optikerforening ser med stor tilfredshed pa, at ikke-korrigerende kontaktlinsers risikoprofil fore-
slas reguleret efter de samme regler. Dansk Optikerforening finder, at formuleringen i bilag Xl er uklar
og foreslar, at henvisningen til "ethvert andet fremstillingssted” praeciseres.

Medicoindustrien
Medicoindustrien oplyser, at man ikke pa den korte tid har haft mulighed for at ga i detaljer med for-
slaget. Man vil derfor vende tilbage med detaljerede synspunkter og forslag til andringer.

Medicoindustrien finder som udgangspunkt, at det nuveerende system er det rigtige, men at systemet
kan strammes op.

Medicoindustrien stgtter gget kontrol med de bemyndigede organer og at certificering hviler pa de
forngdne tests, samt at de kliniske data er valide og fyldestggrende. Det understreges, at de bemyn-
digede organer skal vaere kompetente, og at kompetenceniveauet bar veere ensartet.

Medicoindustrien stgtter en delakkreditering af de bemyndigede organer og gnsker oplyst, om dette er
omfattet af kapitel 1V i forslaget til forordning om medicinsk udstyr.

Det oplyses, at forordningens kapitel VI og tilhgrende bilag XIV bgr bringes i overensstemmelse med
den nyere harmoniserede standard EN/ISO 14155:2011 i forbindelse med klinisk afprgvning.
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Medicoindustrien finder det positivt, at forslaget indeholder bestemmelser om UDI, Unique Device
Identification. Medicoindustrien understreger, at det er afggrende for industrien, at et europaeisk UDI-
system er globalt kompatibelt og bygger pa internationalt anerkendte standarder.

Medicoindustrien kan ogsa statte forslaget om et resumé af sikkerhed og ydeevne, da dette vil gge
gennemsigtigheden og dermed @ge systemets trovaerdighed. Medicoindustrien vil gerne have indfly-
delse pa indholdet.

Medicoindustrien finder, at en central database til indberetning af utilsigtede haendelser og til overvag-
ning af produkterne er tiltreengt. Medicoindustrien er tilfredse med, at kapitel VIl leegger op til, at fabri-
kanter fremover skal indberette til Eudamed, og at informationen automatisk gér til relevante myndig-
heder, hvorved fabrikanterne lettes for en stor administrativ byrde, samtidig med at indberetningerne
kommer hurtigere frem. Medicoindustrien henstiller til fortsat dialog med industrien.

Medicoindustrien er bekymret for den foresldede granskningsordning, hvorved KMU kan fa adgang til
at vurdere forelgbige evalueringsrapport om hgjrisiko udstyr. Det vurderes, at bestemmelsen ikke vil
gge sikkerheden men derimod fare til betydelig forsinkelse af ny teknologi. Medicoindustrien finder
forslaget om, at Kommissionen kan udvide bestemmelsen til andre kategorier end klasse Il udstyr
bekymrende, da dette vil kunne fgre til forskelsbehandling af virksomheder.

Medicoindustrien finder, at kravene til laegemidler, der er "pakket ind” i et medicinsk udstyr, bgr udvi-
des til ogsa at omfatte de @vrige krav i forordningen for at sikre tilsvarende hgj patientsikkerhed om-
kring udstyrsdelen af disse lsegemidler.

Dansk Industri (DI)
DI er pga. den korte hgringsfrist alene fremkommet med forelgbige kommentarer. DI bidrager gerne
med yderligere kommentarer i det videre forlgb.

DI finder, at der bar indfgres differentierede krav til klassificeringen af medicinsk udstyr og IVD udstyr.

DI ser positivt pa kravet til kontrol, forudsat at denne er proportional med risikoen ved produktet. DI
finder at en indfarelse af udifferentierede krav til den tekniske dokumentation lader omradet for medi-
cinsk udstyr greense op til reguleringen af laeegemidler, hvilket risikoen ved en stor del af produkterne
ikke tilsiger. Det kan efter DI's vurdering haemme bl.a. innovation.

DI finder, at der er behov for en grundigere analyse af industriens reelle omkostninger.
DI undrer sig over, at der ikke er en akkreditering af bemyndigede organer i forslaget.

Det er DI's opfattelse, at den sagkyndige persons rolle skal tydeligg@res, herunder bl.a. om denne
person skal vaere den samme som ifglge de gaeldende regler er ansvarlig for underskrivelsen af EU-
overensstemmelseserklaeringen. Ligeledes bar det afklares, hvordan sagsgangen forventes at forlabe
og om vurderingen skal foretages for eller efter CE-maerket. Endelig mener DI, at det bgr overvejes,
om det er ngdvendigt med en sagkyndig person i forhold til medicinsk udstyr i klasse | eller medicinsk
udstyr til IVD i klasse A.

DI mener, at mandatet for KMU bgr angives eksplicit. Ligeledes finder DI, at det bar klarggres, om alle
medlemslande bliver repraesenteret i KMU, hvilke kvalifikationer repraesentanten skal besidde, og om
der kan veere repraesentanter fra en privat virksomhed.

DI mener ikke, at den udvidede kontrolprocedure med inddragelse af KMU ngdvendigvis kan tage
hgjde for de risici, produktet kan indebeere, idet problemer ofte fgrst opdages efter lang tids brug.
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DI mener, at indfgrelsen af kontrolprocedure med sa uklare retningslinjer, kan skabe usikkerhed om
kravene til virksomhederne. DI er positive over for oprettelsen af en feelles europaeisk database. Dog
bar en registreringsfritagelse for de laveste risikoklasser overvejes.

Indholdet af Eudamed skal veere klart, ensartet og koordineret for at undga tvivl. Der er behov for
preecise guidelines for vedligeholdelse af databasen. Samtidig skal der veere én indgang til informati-
on, sa man sikrer ensartethed, og mindsker virksomhedernes administrative arbejde. Der er ogsa
behov for beslutning om indberetningssprog.

Det bgr overvejes, om alle klasser af medicinsk udstyr skal registreres, da dette vil veere en meget
omfattende opgave. DI mener, at det skal afklares, hvordan kravene til unik udstyrsidentifikation inte-
greres i Eudamed. Skal virksomhedernes administrative byrder mindskes, vil det veere nyttigt, at indle-
de et samarbejde med regulerede markeder udenfor EU om identifikationsmaerkning af udstyr.

DI papeger, at den danske tekstudgave taler om at teknisk dokumentation om et givent produkt skal
veere "til radighed” for myndighederne, mens den engelske version anvender udtrykket "keep availab-
le”. DI opfatter det engelske udtryk saledes, at virksomheden blot skal kunne fremskaffe materialet. DI
mener, at man i forbindelse med den tekniske dokumentation bgr anvende de retningslinjer, der an-
vendes i anden produktlovgivning, saledes at den tekniske dokumentation skal kunne samles inden
for rimelig tid. Samtidig papeger DI, at udarbejdelse af det foreslaede resumé kan vaere omfangsrigt.

DI mener ikke, at det er rimeligt, at der skal ske angivelse af underleverandgr, hvis virksomheden star
som ansvarlig for produktet, hvorfor der ej heller findes grund til offentliggarelse heraf.

DI mener, at der skal geelde samme betingelser for parallelimportgrer om godkendelse, som for pro-
ducenter, importgrer og distributgrer af originalprodukter.

DI anser det for afggrende for virksomhedernes globale konkurrenceevne, at EU falger de internatio-
nalt anvendte klassifikationsstandarder.

DI er positivt indstillet over for koordinering blandt medlemsstaterne i forbindelse med analyse af alvor-
lige haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger. Dog er man i tvivl om, hvorvidt dette
vil fgre til hurtigere reaktionsevne og kan veere bekymret for patientsikkerheden og konkurrencefor-
vridning inden for EU.

Danske Regioner
Danske Regioner finder, at der pa baggrund af de seneste sager vedrgrende medicinsk udstyr er be-
hov for bedre styring og kontrol af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Med de foresldede forordninger skabes der grobund for gennemsigtighed, EU-erfaringsudveksling
samt ens regulering af omraderne.

Danske Regioner forventer, at eventuelle ressourcemaessige konsekvenser for regionerne kompense-
res via DUT-princippet.

Danmarks Apotekerforening
Danmarks Apotekerforening oplyser, at det henset til det omfattende materiale og den korte svarfrist
ikke har veeret muligt at gennemga materialet i enkeltheder.

Apotekerforeningen er enig i, at der er behov for visse stramninger. Apotekerforeningen mener, at det
vil vaere hensigtsmeessigt, hvis medicinsk udstyr er underlagt en myndighedsgodkendelse, saledes at
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producenter ikke kan udnytte, at der er forskellige krav til godkendelse for medicinsk udstyr og laege-
midler.

Apotekerforeningen finder, at angivelsen af distributgr er uklar, herunder om detailforhandlere er om-
fattet.

Apotekerforeningen oplyser, at forslaget om unik udstyrsidentifikation indeholder en raekke forpligtel-
ser, som ikke altid vil vaere hensigtsmaessige. Der kan efter foreningens opfattelse veere behov for at
preecisere, hvilke af fabrikantens/importerens forpligtelser, som distributerer, herunder apotekerne,
skal kontrollere.

Apotekerforeningen finder det uklart, i hvilket omfang apotekerne pavirkes af gennemfgrelsen af sy-
stemet for unik udstyrsidentifikation. Apotekerforeningen leegger til grund, at apotekerne ikke vil vaere
forpligtede til at registrere, hvem de saelger et medicinsk udstyr til. Safremt implementering af reglerne
pafgrer apotekerne g@gede administrative byrder eller omkostninger, vil det dog veere ngdvendigt at
tage hgjde herfor ved fastlaeggelse af apotekernes bruttoavance.

Endelig anfgres, at det er afgarende at der sikres overensstemmelse med det arbejde, der pagar pa
lzegemiddelomradet i Kommissionen, saledes at samme scanningsudstyr og procedurer kan anven-
des i relevante tilfaelde.

Danske Dental Laboratorier (DDL)
DDL spgrger, om bilag Il vedrerende teknisk dokumentation i forslaget til forordning om medicinsk
udstyr geelder for udstyr efter mal.

DDL er i tvivi om omfanget af begrebet "bemyndiget repraesentant”, f.eks. om det omfatter en fabri-
kant, der bestiller et feerdigt produkt hos en producent i et ikke EU-land, og far det fremstillet ud fra
anvisninger givet af dentallaboratoriet.

DDL er ligeledes interesseret i at vide, om et dentallaboratorium eller en tandlaege i de ovennavnte
eksempler vil vaere omfattet af de foreslaede regler for importarer.

| forhold til distributgrer vil DDL gerne hgre, om det er tilstraekkeligt efter artikel 12, stk. 2, litra a i for-
slaget om medicinsk udstyr, at distributgren visuelt konstaterer, at udstyret er maerket med CE. DDL
sporger, hvordan man som fabrikant af udstyr efter mal kan dokumentere, at man har en sagkyndig
person Endelig sparger DDL, om der kan vaere en "kant” ift. SKAT, for sa vidt angar levering af moms-
fritaget tandteknik.

| forhold til unikudstyrsidentifikation sperger DDL, om udstyr efter mal, hvor tilpasning ferst gennemfg-
res pa et senere tidspunkt, skal forsynes med UDI nummer Endelig spgrger DDL, hvordan fabrikant
skal forholde sig til medicinsk udstyr uden UDI nummer.

Laegeforeningen
Laegeforeningen finder det positivt, at forslagene pa en lang raekke omrader strammer op pa den nu-
veerende regulering med fokus pa @get patientsikkerhed.

Laegeforeningen mener, at der bgr vaere strammere krav om kliniske afpr@gvninger for risikoudstyr og
ser gerne krav om, at godkendelse af risikoudstyr sidestilles med godkendelse af laegemidler inden
markedsfaring.
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Laegeforeningen finder etableringen af en EU-portal til indberetning af alvorlige haendelser og korrige-
rende sikkerhedsforanstaltninger overordentligt positivt, da det vil kunne fare til en vaesentlig styrket
overvagning og hgjere patientsikkerhed.

Leegeforeningen finder etablering af et nyt elektronisk system for markedsovervagning positivt men
kan ikke pa det foreliggende grundlag vurdere, om det vil give bedre muligheder for at tage medicinsk
udstyr af markedet.

Leegeforeningen fremhaever ogsa vigtigheden af initiativer til gget gennemsigtighed og dermed spor-
barhed.

Afslutningsvis bemaerkes, at det i forhold til risikoudstyr er endnu vigtigere, at sygehuse, speciallaege-
praksis mv. har overblik over, hvilke patienter, der har faet implanteret medicinsk udstyr, saledes at
der er sporbarhed helt ud til den enkelte bruger.

De Offentlige Tandlaeger

Det er foreningens generelle holdning, at sundhedspersoner skal kunne anvende medicinsk udstyr
uden frygt for, at udstyret kan skabe sundhedsmaessige problemer. En egentlig godkendelsesordning
for medicinsk udstyr pa linje med laeagemidler vil derfor vaere at foretraekke.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed (DSP)

DSP finder, at de nuvaerende regler prioriterer varernes frie beveegelighed hgjere end patienternes
sikkerhed. DPS mener, at myndighederne skal have bedre muligheder for at forhandsgodkende hgijri-
sikoudstyr inden markedsfgring, og for at gribe ind, hvis udstyr viser sig at indebaere en risiko for pati-
entsikkerheden.

DSP finder, at forslaget til forordning om medicinsk udstyr indeholder tiltag, der vil kunne styrke pati-
entsikkerheden, f.eks. ved oprettelse af en europeeisk database, og at korrigerende aktiviteter efter
konstaterede svigt vil blive koordineret pa tveers af EU.

Der er efter selskabets opfattelse behov for, at lovgivningen om medicinsk udstyr naermer sig laege-
middellovgivningen, hvor et forsigtighedsprincip rader.

Pharmadanmark
Pharmadanmark oplyser, at hgringsperioden har veeret for kort, og at foreningen derfor ikke har haft
tid til at naerleese hgringsmaterialet.

Pharmadanmark finder, at der bgr indfgres seerskilte godkendelsesprocedurer og forskellige regelseet,
der er tilpasset udstyrets risikoklasse, herunder at der for hgjrisikoprodukter bgr indfgres regler, der
naermer sig reglerne for godkendelse af laegemidler. Pharmadanmark foreslar en videreudvikling af
CE-meerkningsordning for lavrisikoprodukter kombineret med en godkendelsesordning for hgijrisiko-
produkter.

Pharmadanmark finder det hensigtsmaessigt, at man gnsker at forbedre og tydeliggare kravene til
klinisk dokumentation ved ansggning og afrapportering om kliniske studier, samt at der oprettes en
central ansggningsprocedure for kliniske afprgvninger og central registrering af kliniske afprgvninger.
Pharmadanmark opfordrer dog til, at Kommissionen overvejer en registrering af resultater af kliniske
afprgvninger i databasen. Pharmadanmark oplyser, at det bgr afklares, om den regulatoriske ramme
for kliniske afpr@vninger omfatter patienter og raske frivillige, idet der bade er omtalt patienter og for-
sggspersoner. Foreningen ger ogsa opmaerksom p4, at det er uklart, hvilke krav der stilles til den klini-
ske opfelgning i forhold til de kliniske afprgvninger med CE-meerket medicinsk udstyr udfert inden for
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det godkendte formal. Pharmadanmark finder, at det bar geres klart, om der i forslagets artikel 51, stk.
6 henvises til en repraesentant for afprgvningens population, eller til en hvilken som helst patient.
Pharmadanmark papeger, at bilag XIV i udkastet om medicinsk udstyr ber tage hgjde for, at det kan
veere vanskeligt at opfylde det opstillede krav i tidlige udviklingsstudier Pharmadanmark ger samtidig
opmaerksom pa, at det bar fastholdes, at kravene til den (samlede) kliniske dokumentation skal afspej-
le det, der er ngdvendigt for at tilsikre, at virkninger og risici er tilstraekkeligt belyste til at kunne vurde-
re de patientsikkerhedsmaessige aspekter.

Pharmadanmark finder, at den foreslaede granskningsprocedure i forhold til overensstemmelsesvur-
deringen af hgijrisikoprodukter kan skabe en barriere for mindre innovative virksomheder og veere en
gkonomisk belastning. Derfor bgr det overvejes, hvordan videnskabelig og/eller teknisk support fra
myndighedernes side i forbindelse med udvikling af nye teknologier bedst sikres.

Pharmadanmark finder det @gede fokus pa de bemyndigede organer og muligheden for at auditere
disse i forslaget positivt.

Pharmadanmark er bekymret for, om fabrikanter af lavrisikoprodukter vil blive palagt ungdige byrder,
f.eks. ved forslaget om sagkyndig person. Der opfordres derfor til, at den sagkyndige persons rolle ved
hgjrisikoprodukter hhv. lavrisikoprodukter overvejes.

Danske Patienter
Danske Patienter oplyser indledningsvis, at hgringsfristen er uacceptabel, og at det ikke har vaeret
muligt at udarbejde et fyldestgarende hgringssvar inden for den korte frist.

Danske Patienter finder, at det er ngdvendigt at tydeliggere og stramme reglerne for klinisk afpravning
af medicinsk udstyr. Danske Patienter mener, at der skal veere helt konkrete indholdsmaessige krav til
kliniske afpragvninger, og at resultaterne af afprgvningerne skal kontrolleres af et centralt, uvildigt or-
gan.

Danske Patienter finder, at medicinsk udstyr, der indopereres i kroppen eller pa anden vis indgar som
et vigtigt element i behandling, og som kan forarsage skader, skal omfattes af samme strenge regler
som medicin.

Danske Patienter ser gerne, at der i EU-regi etableres et feelles organ, som kan forestd godkendelse
af medicinsk udstyr til markedsfgring. Alternativt at der indfares mulighed for, at der nationalt kan etab-
lere et sadant godkendelsesorgan — og at man nationalt kan stille stgrre krav end vedtagne mini-
mumskrav.

Forbrugerradet
Forbrugerradet oplyser indledningsvis, at man ikke har haft mulighed for at gennemga de omfattende
forslag til bunds og derfor vil vaere ngdsaget til at eftersende kommentarer.

Forbrugerradet kan grundlaeggende statte en sendring af reglerne. Forbrugerradet finder det imidlertid
problematisk, at der ikke lzegges op til en godkendelse af produkterne, fer de kommer pa markedet og
opfordrer til, at muligheden for en godkendelsesordning unders@ges ngjere. Forbrugerradet mener, at
det er ngdvendigt at tydeliggere og stramme reglerne for kliniske afprgvninger og efterlyser konkrete
indholdsmaessige krav til afprgvninger og kontrol af resultater.

Forbrugerradet opfordrer til, at der indfgres begraensninger for indholdsstofferne i de produkter, der
kan implanteres, samt i produkter, som er i teet kontakt med slimhinder. Forbrugerradet finder, at det
bar overvejes, om en udfasning af fire ftalater ogsa bar omfatte medicinsk udstyr, som er i teet kontakt
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med hud og kroppen. Alternativt, at virksomhederne paleegges at indberette deres brug af de kemiske
stoffer, som er optaget pa EU’s kemikalieagenturs (ECHA) kandidatliste.

Forbrugerradet efterlyser generelt bedre overvagning af medicinsk udstyr efter, at produkterne er
kommet pa markedet.

Forbrugerradet eftersparger hgjere krav til information til forbrugerne om medicinsk udstyr og opfor-
drer til, at der oprettes en offentlig database med oplysninger om medicinsk udstyr.

Forbrugerradet mener, at det centrale udvalgs kompetencer ogsa ber omfatte beslutning om at stoppe
markedsfaringen. Det foreslas, at inspiration hentes fra reglerne om laegemidler

Forbrugerradet efterlyser en klarere definition af medicinsk udstyr.

Forbrugerradet finder, at der bar veere (faelles) regler for markedsfering af medicinsk udstyr. Forbru-
gerradet opfordrer til, at man skeler til lovgivningen om lsegemidler.

Dansk Standard
Dansk Standard kan statte et styrket fokus pa overensstemmelse med eksisterende standarder og
regler.

Dansk Standard kan stgtte langt det meste af indholdet i forordningsforslagene. Det anbefales imidler-
tid, at seetningen eller hvis disse er utilstreekkelig” i artikel 7 om tekniske specifikationer slettes. Det
papeges, at en befgjelse tii Kommissionen til at vedtage tekniske specifikationer, kan underminere
hele standardiseringssystemet. | stedet for bgr Kommissionen gennem mandateringsprocessen sikre,
at de harmoniserede standarder er tilstreekkelige. Dansk Standard foreslar, at Danmark laegger veegt
pa opstramning af kontroldelen for at minimere risikoen for, at medicinsk udstyr ikke opfylder kravene i
lovgivningen, og at der satses pa at f& danske eksperter til at deltage i udviklingen af standarderne.

9. Regeringens generelle holdning
Regeringen statter en opstramning af lovgivningen om medicinsk udstyr med henblik pa at forbedre
patientsikkerheden og samtidig at sikre gode rammer for innovation.

Anvendelsesomréde

Regeringen er enig i forslaget om at anvendelsesomradet for medicinsk udstyr udvides, saledes at
produkter fremstillet af ikke-levedygtige vaev og celler og derivater heraf, bliver omfattet af udstyrslov-
givningen, hvis produktet er veesentligt manipuleret, og der ikke er tale om lsegemidler, der er omfattet
af forordning (EF) nr. 1394/2007 om lsegemidler til avanceret terapi.

Regeringen er derimod skeptisk over for forslaget om at udvide anvendelsesomradet til at omfatte
visse implantable og invasive produkter uden et medicinsk formal.

Regeringen er endvidere betaenkelig ved forslaget om, at Kommissionen kan udvide anvendelsesom-
radet for forordningen om medicinsk udstyr til at omfatte kosmetiske produkter, der ikke har et medi-
cinsk formal. Det kan fa betydelige administrative og gkonomiske konsekvenser for medlemsstaterne.

Regeringen finder som udgangspunkt, at det fortsat bar veere overladt til medlemslandene at vurdere,
om et produkt er et laeagemiddel, men er aben over for at se pa, om der kan indfgres foranstaltninger,

der kan sikre stgrre ensartethed vedrgrende beslutninger om produkters klassificering.

Adgang til medicinsk udstyr og forpligtelser for markedets gkonomiske aktarer
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Regeringen kan overordnet stotte, at der indfgres skaerpede krav til fabrikanter af medicinsk udstyr,
herunder bl.a. krav om at alle fabrikanter skal have et kvalitetsstyringssystem, at fabrikanterne skal
have en plan for klinisk opfglgning, samt kravet om udarbejdelse af et resumé af sikkerhed og kliniske
ydeevne for medicinsk udstyr, der er klassificeret i risikoklasse Ill og for implantabelt medicinsk udstyr.
Regeringen kan endvidere stotte, at der indfgres regler for importegrer og distributgrer, der skal med-
virke til at sikre bedre sporbarhed, og at udstyr er CE-maerket og opfylder krav i udstyrslovgivningen.

Regeringen kan statte regler, der skal sikre bedre sporbarhed.

De bemyndigede organer

Regeringen kan statte, at kravene til udpegning og kontrol med de bemyndigede organer skeerpes,
herunder at der skabes stgrre gennemsigtighed, og at udpegning foregar i et taet samarbejde mellem
medlemsstaterne og Kommissionen. Regeringen kan ogsa stette en praecisering og udbygning af
minimumskravene til udpegning af bemyndigede organer.

Regeringen kan ligeledes stotte, at kravene til de bemyndigede organers kontrol af fabrikanterne
skaerpes, samt at kravene til de bemyndigede organers overensstemmelsesvurderinger praeciseres og
skaerpes.

Udbygning af den europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed)

Regeringen kan stette bestraebelserne pa at udbygge Eudamed. Der vil imidlertid veere behov for at
afdeekke de gkonomiske aspekter ved en udbygning af databasen, som ma forventes at indebeere
vaesentlige praktiske og IT-maessige udfordringer.

Klassificering og overensstemmelsesvurdering
Regeringen kan stgtte forslaget om et nyt, forenklet klassificeringssystem for IVD-udstyr, som tager
hgjde for den teknologiske udvikling og er baseret pa internationale retningslinjer (GHTF).

Regeringen kan endvidere stgtte forslaget om at give Kommissionen befgjelse til ved gennemfarel-
sesretsakter at treeffe afggrelse om anvendelsen af klassificeringskriterierne med henblik pa at fastsla
udstyrets klassificering inden for risikoklasserne.

Regeringen statter forslagene om at forenkle procedurerne for overensstemmelsesvurdering og prae-
cisere kravene til de bemyndigede organers vurderinger og kontrol. Fra dansk side vil der veere fokus
pa, at procedurerne bliver sa enkle og praecise som muligt, og at de understatter en grundig vurdering
af, om fabrikanten og udstyret opfylder kravene i lovgivningen.

Kliniske afpravninger

Regeringen kan statte en koordineret myndighedsbehandling af ansggninger om Kliniske afprgvnin-
ger, der skal foregd i mere end én medlemsstat og udveksling af oplysninger mellem myndighederne.
Regeringen er enig i, at det bar veere en frivillig ordning, som den forsggsansvarlige kan veelge at
benytte sig af. Det er samtidig regeringens umiddelbare opfattelse, at de foreslaede tidsfrister for be-
handling af ansggninger om kliniske afpra@vninger generelt er for korte.

Fabrikantens forpligtelser i overvagningen af udstyret

Regeringen kan stgtte, at der indfgres en frist pa 15 dage for indberetning af alvorlige haendelser med
medicinsk udstyr. Det er vigtigt, at der er en kort frist af hensyn til myndighedernes markedsovervag-
ning.
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Det er ogsa positivt, at fabrikanter af medicinsk udstyr, der er klassificeret i klasse Ilb og Ill, og fabri-
kanter af IVD-udstyr i klasse C og D, skal indberette tendenser, der ikke er alvorlige haendelser, men
som alligevel har betydning for evalueringen af forholdet mellem fordele og risici ved udstyret.

Myndighedernes markedsovervagning

Regeringen kan stgtte initiativer, der understgtter myndighedssamarbejdet om markedsovervagning,
herunder at der med forslaget laegges op til koordinerede procedurer med sekretariatsbistand fra
Kommissionen og med mulighed for at indhente ekspertbistand fra KMU og EU-referencelaboratorier.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og EU-referencelaboratorier

Regeringen stiller sig positiv over for forslaget om oprettelse af Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr (KMU), som vil kunne bidrage til at sikre mere ensartet anvendelse af reglerne i praksis i for-
hold til udpegning af bemyndigede organer og til overensstemmelsesvurderinger af hgjrisikoprodukter.
KMU kan ogsa fa en vigtig stettefunktion i forbindelse med markedsovervagning.

Regeringen er endvidere positivt indstillet over for forslaget om EU-referencelaboratorier, som ogsa vil
kunne understatte myndighedernes markedsovervagning og kontrollen med medicinsk udstyr.

10. Forhandlingssituationen
Medlemslandene har generelt taget positivt imod forslagene.

Der har bade under cypriotisk (2. halvar 2012) og irsk formandskab (1. halvar 2013) veeret afholdt en
reekke mgder i Radets arbejdsgruppe for leegemidler og medicinsk udstyr.

Medlemslandenes repraesentanter er pd mederne optaget af at opna en forstaelse for forslagenes

mange elementer og samspillet imellem disse. Egentlige fremskridt og forhandlingsresultater er derfor
endnu ikke naet.

11. Tidligere forelaggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.

Grundnotat om forslagene er sendt til Folketingets Europaudvalg den 12. december 2013.



	Samlenotat vedrørende rådsmøde (beskæftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 20-21. juni 2013 - sundhedspunkterne
	Dagsordenspunkt 14: Forslag til direktiv om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for humanmedicinske lægemidler og disse lægemidlers inddragelse under de offentlige sygesikringsordninger, KOM (2013) 168 – tidlig forelæggelse……………………………………………...…………………...
	Dagsordenspunkt 15: Forslag til Europa-Parlamentets og Rådets forordning om kliniske forsøg med humanmedicinske lægemidler og om ophævelse af direktiv 2001/20/EF, KOM (2012) 369…………..38
	Dagsordenspunkt 13: Forslag til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv om fremstilling, præsentation og salg af tobak og tobaksrelaterede produkter, KOM (2012) 788
	Nyt notat.

