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1. Europa-Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning
om gebyrer og afgifter, der skal betales til Det Europziske Laegemiddelagentur,
om zendring af forordning (EU) 2017 /745 og om ophzevelse af forordningerne
(EF) nr. 297 /95 og (EU) nr. 658/2014, KOM (2022) 721 endelig

- Vedtagelse af generel indstilling

REVIDERET NOTAT. £ndringer i forhold til samlenotat af 23. februar 2023 vedr. EPSCO-
radsmgde i Bruxelles d. 14. marts 2023 er markeret med streg i margin.

1. Resume

Kommissionen har ved KOM/2022) 721 af 13. december 2022 fremsat forslag om fastsaet-
telse af gebyrer til Det Europeeiske Laegemiddelagentur, som a&endrer Europa-Parlamentets
og Rddets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og tilbagekalder Rddets forord-
ning nr. 297/95 om fastseettelse af gebyrer til Det Europaeiske Laegemiddelagentur og Eu-
ropa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 658/2014 om fastsattelse af gebyrer til Det
Europaiske Laegemiddelagentur for udfarelse af laegemiddelovervdgningsaktiviteter i for-
bindelse med humanmedicinske laegemidler.

Med henblik pa at forenkle og skabe bedre overblik over gebyrstrukturen, laegges de to re-
gelsaet sammen til ét. Det fremgdr af de nuveaerende to regelsaet, at ved revideringen, skal
relevante gebyrer afspejle de reelle omkostninger og dermed og tage hgjde for de reelle
udgifter agenturet og nationale kompetente myndigheder afholder.

Gennem de seneste dr er der gennemfart udvidelser af den regulatoriske rammesatning
pad leegemiddelomradet. Bl.a. har erfaringerne med COVID-19 har medfgrt en styrkelse af
EMA'’s rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring i forhold til laegemidler til
mennesker.

Andringerne i de regulatoriske rammer betyder, at der er et behov for at tilpasse struktu-
ren for EMA’s indtaegtskilder tilsvarende. Der er navnlig tale om, at agenturet ikke blot kan
opkreeve gebyrer, men ogsd godtgare de nationale kompetente myndigheder for ydelser
og aktiviteter, som der ikke opkraeves gebyr for.

Det overordnede formal med forslaget er at skabe et forsvarligt finansielt grundlag for
EMA'’s aktiviteter, herunder kompensere de nationale kompetente myndigheder for de
ydelser, de tilvejebringer i forbindelse med de mange procedurer og opgaver, som styrkel-
sen af EMA har medfgrt. Opgaverne er fastsat i regelsaettet om EMA’s aktiviteter og om-
fatter bl.a. godkendelse af lzegemidler i centralt regi samt monitorering af disse efter deres
markedsfa@ring.

Endelig har forslaget til formdl at fremtidssikre regelsaettet gennem regulatorisk fleksibili-
tet, sdledes at det fremover kan aendres pd baggrund af naermere definerede objektive for-
hold.

| forslaget reguleres gebyrer samt vederlag til medlemsstaterne gennem en raekke bilag,
der i indhold spaender bredt, idet der er tale om et ganske betydeligt antal opgaver pa sa-
vel det humanmedicinske- som det veterinaermedicinske omrdde samt for samrdd omkring
medicinsk udstyr. For nogle opgavers vedkommende er der sket en stigning i gebyret, som
umiddelbart kan synes mere markant, fx godkendelsesgebyret, men det er ikke klart, om
gebyret vil daekke alle omkostninger forbundet med opgaven. For andre opgaver ses imid-

Side 2



lertid et betydeligt fald i gebyrstgrrelsen, ligesom vederlag for nogle opgaver saettes gan-
ske lavt eller slet ikke ydes. PG andre omrdder balancerer vederlaget det danske omkost-
ningsniveau.

Visse opgaver med hjemmel i lovgivningen der i dag henstdr ufinansierede, finansieres
med de nye regler.

Regeringen finder det vaesentligt, at forslaget set i en dansk kontekst rammer det rette fi-
nansieringsniveau bade i forhold til stgrrelsen pd gebyrerne samt de dertilhgrende veder-
lag, der tilgar Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med dens opgavevaretagelse i regi af
EMA. Det rette finansieringsniveau er sdledes en forudsaetning for, at Danmark kan bi-
drage til opgaverne i EMA-regi og dermed den offentlige sundhed i EU. PG de omrdder,
hvor der er tale om underfinansiering, skal der sdledes arbejdes for et gebyr, der afspejler
de reelle omkostninger og pd tilsvarende vis en bedre balancering i forhold til vederlag
mellem EMA og de nationale kompetente myndigheder, der er involveret i processerne fra
medlemsstatsside.

Regeringen finder det samtidig vaesentligt, at forslaget ikke blot tjener danske interesser,
men tillige er balanceret i forhold til de gvrige medlemsstaters gkonomiske realitet, idet
Danmark indgdr i et netvaerk af ekspertise tilvejebragt af hele EU pG omrddet for human-
og veterinzerlaegemidler samt medicinsk udstyr.

PG EPCSO-radsmgdet den 13. juni laegges der op til forelgbig politisk enighed i form af en
generel indstilling.

2. Baggrund

Kommissionen har ved KOM(2022) 721 af 13. december 2022 fremsat forslag om fastseet-
telse af gebyrer til Det Europaeiske Laegemiddelagentur, som andrer Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og tilbagekalder Radets forord-
ning nr. 297/95 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europaeiske Leegemiddelagentur og Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning nr. 658/2014 om fastsaettelse af gebyrer til Det
Europaiske Leegemiddelagentur for udfgrelse af leegemiddelovervagningsaktiviteter i for-
bindelse med humanmedicinske lzegemidler.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF, artikel 114 og artikel 168(4)(c) og (b) og skal be-
handles efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF, artikel 294. Radet traeffer af-
gorelse med kvalificeret flertal.

Dansk sprogversion er modtaget den 13. januar 2020.

Der blev indhentet forhandlingsmandat i Folketingets Europaudvalg den 24. marts 2023.
P3 EPSCO-radsmgde (sundhed) den 14. marts 2023 var der en politisk drgftelse af forsla-
get, hvor det fremgik, at medlemslandene generelt udtrykte stgtte til en forenkling og til-
pasning af de gebyrer og vederlag der betales i regi af EMA. Forslaget forhandles i gjeblik-
ket stadig i Radet, hvor medlemsstaterne har arbejdet for, at forslaget gennemgik en til-
pasning af gebyrer og vederlag til medlemsstaterne, da forslaget pa davaerende tidspunkt
medfgrte, at medlemsstaterne fik en indteegtsnedgang, idet gebyrsatserne og de fastsatte
vederlag til de nationale myndigheder ikke matchede de reelle omkostninger. P4 baggrund
af bidrag fra medlemsstaterne, er der sket en generel tilpasning af gebyrerne, som nu har
resulteret i, at en del af de opgaver, der udfgres i EMA-regi, i mindre grad finansieres af
medlemsstaterne

Side 3



Pa EPSCO-radsmgde den 13. juni, forventes Radet at komme til forelgbig politisk enighed,
i form af vedtagelse af en generel indstilling.

3. Formal og indhold

De gebyrer, der i dag opkraeves af EMA, er baseret pa to regelsaet. Med henblik pa at for-
enkle og skabe bedre overblik over gebyrstrukturen, foreslas det at laegge de to regelsaet
sammen til ét regelsaet. Det fremgar af de nuvaerende to regelsat, at ved revidering skal
relevante gebyrer afspejle de reelle omkostninger og tage hgjde for de reelle udgifter,
agenturet og nationale kompetente myndigheder afholder.

Gennem de seneste ar har udvidelser og @&ndringer i reguleringen pa laegemiddelomradet
fundet sted, herunder ogsa i forhold til gennemgribende a&ndringer pa det veterinzermedi-
cinske omrade. | forhold til leegemidler til mennesker er der navnlig, som fglge af erfarin-
gerne med Covid-19, sket en styrkelse af EMA’s mandat i forhold til at forebygge mangelsi-
tuationer og sikre tilfredsstillende handtering af fremtidige kriser.

Der er derfor opstaet behov for at tilpasse strukturen for EMA’s indtaegtskilder og der skal
saledes ogsa ske tilpasning af de seneste opdateringer i henhold til de sendringer, der er
foretaget i det regelszet, som EMA hviler pa. Der er navnlig tale om, at EMA ikke blot kan
opkraeve gebyrer, men ogsa godtggre de nationale kompetente myndigheder for ydelser
og aktiviteter, som der ikke opkraeves gebyr for pa nuvaerende tidspunkt.

Som led i forarbejdet til gebyrforordningsforslaget er fglgende udfordringer identificeret:

e Systemet vurderes komplekst i lyset af de mange forskellige kategorier og typer
af gebyrer,

e Et mismatch mellem visse gebyrtyper og de underliggende omkostninger,

e Manglende gebyr for en ydelse eller manglende vederlag til de nationale kompe-
tente myndigheder for visse procedurebaserede aktiviteter,

e Et mismatch mellem de underliggende omkostninger hos de nationale kompe-
tente myndigheder og de vederlag, der betales for en given ydelse,

e Diskrepans mellem de to gebyrforordninger, idet disse er forskellige i deres til-
gange til medlemsstatsvederlag.

Ved at adressere ovenstaende, er det overordnede formal med regelsaettet at bidrage til
etablering af en sund gkonomisk base, der stgtter op om EMA’s aktiviteter, herunder kom-
penserer de nationale kompetente myndigheder for de ydelser, de tilvejebringer i forbin-
delse med de mange procedurer og opgaver. Disse har alle afsaet i det brede regelsat, der
fastsaetter EMA’s aktiviteter, herunder bl.a. godkendelse af leegemidler i centralt regi samt
monitorering af disse efter deres markedsfgring. Heraf fglger samtidig det formal, at geby-
rer som opkraeves af virksomhederne samt vederlag til medlemsstaterne skal vaere om-
kostningsaegte.

Endelig har forslaget til formal at fremtidssikre regelsaettet gennem regulatorisk fleksibili-
tet, sdledes, at det fremover kan andres pa baggrund af objektive forhold.

Endvidere fastsaettes stgrrelsen pa de vederlag, som er fastsat pa grundlag af en omkost-
ningsbaseret evaluering, og som EMA skal betale til de nationale kompetente myndighe-
der for de opgaver, dr de udfgrer i EMA-regi. Endelig ggres overvagning af omkostnin-
gerne ved agenturets aktiviteter og tjenester, samt vederlagene til medlemsstaterne, til
genstand for regulering.

Med henblik pa at sikre et retfaerdigt opkraevningssystem indeholder forslaget derudover
en raekke nye definitioner til bade human- som veterinseermedicinske lsegemidler.
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Typer af gebyrer og afgifter

Forslaget opererer med gebyrer og afgifter for vurderingsprocedurer og tjenester, der ydes
i forbindelse med human- og veterineermedicinske lzegemidler og medicinsk udstyr. Typen
af gebyrer og deres stgrrelse er reguleret i de bilag, der ledsager forslaget. Der er tale om
et bredt spektrum af gebyrer vedrgrende bl.a. videnskabelig radgivning, behandling af an-
sggninger om markedsfgringstilladelse efter forordningen for leegemidler til mennesker og
forordningen for veterinzerlaegemidler, behandling af ansggninger om stgrre andring af en
markedsfgringstilladelse, vurdering af periodiske sikkerhedsopdateringer for leegemidler til
mennesker og EU-procedurer for vurderinger af laegemidlers sikkerhed og effekt.

Hertil kommer arlige gebyrer for godkendte laegemidler pa savel det humanmedicinske —
som det veterinseermedicinske omrade. Ogsa de arlige gebyrer er detailreguleret i ledsa-
gende bilag.

Videre indeholder forslaget detailregulering gennem bilagene i forhold til andre gebyrer
og afgifter pa savel det human- som veterinzermedicinske omrade samt i forhold til sam-
rad om medicinsk udstyr, der indeholder legemiddelstof, eller som er ledsagende diagno-
stisk udstyr til et leegemiddel.

Endelig reguleres tilleegsgebyrer og afgifter for hvilke der i gvrigt ikke er fastsat gebyrer el-
ler andre afgifter. Der sigtes i den forbindelse til videnskabelige- og administrative tjene-
ster. Tilgangen om omkostningsaegthed geelder tillige for denne type tilleegsgebyrer og af-
gifter.

Betaling af vederlag til medlemsstaternes kompetente myndigheder for levering af tjene-
ster til agenturet

Forslaget medfgrer, at EMA udbetaler vederlaget til de nationale kompetente myndighe-
der. Belgbet skal vaere i overensstemmelse med de vederlagsbelgb, der fglger af regelsaet-
tet (fastsat i bilagene).

Med mindre andet fglger af regelsaettet, fastholdes belgbet pa vederlaget til medlemssta-
terne, selv om forslaget ogsa indfgrer gebyrnedsaettelser pa omradet. Det vil sige, at med-
lemsstaterne som hovedregel modtager fuld kompensation uanset, at der f.eks. er tale om
tjenester, der relaterer til en SMV (sma og mellemstore virksomheder), der modtager re-
duktion af sit gebyr.

Nedseettelser af gebyrer og afgifter

Det fglger af et bilag, hvornar der skal gives nedszettelse af gebyrer og afgifter.

Hvis en medlemsstat eller en EU-institution anmoder EMA om en vurdering, udtalelse eller
tjeneste, giver agenturet afkald pa hele det pagaldende gebyr eller afgift. | fald ansggeren
eller indehaveren af en markedsfgringstilladelse ogsa har ret til anden nedsaettelse i hen-
hold til EU-lovgivningen, er det alene den nedszettelse, der er mest fordelagtig for ansgge-
ren/indehaveren, der finder anvendelse.

Det bemaerkes, at forslaget tager hgjde for de horisontalt fastsatte EU-krav til SMV’er
samt mikrovirksomheder. Der sker saledes en viderefgrelse af gebyrnedsaettelser for fgrst-
nzaevnte og gebyrfritagelser for sidstnaevnte.

Gennemsigtighed og overvdgning samt justering af gebyrer, vederlag og afgifter

De belgb, der er fastsat i bilagene, offentligggres pa agenturets hjemmeside. Det pahviler
EMA at overvage sine omkostninger og agenturets direktgr forelaegger som led i den arlige

Side 5



aktivitetsrapport, der foreleegges Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen og Revisions-
retten, detaljerede og underbyggede oplysninger om omkostninger, der daekkes af de ge-
byrer og afgifter, der er omhandlet i forordningsforslaget.

| dag justeres gebyrer, afgifter og vederlag en gang arligt efter inflation per automatik. Det
er Kommissionen, der overvager inflationsraten.

Medlemsstaternes nationale kompetente myndigheder, herunder eksperter med hvem
der er indgaet kontrakt omkring de procedurer der omkranser ekspertpanelerne for medi-
cinsk udstyr, kan fremlaegge dokumentation for vaesentlige s&endringer i omkostningerne
ved de tjenester, der leveres til EMA, dog undtaget virkninger af inflationstilpasninger og
eventuelle omkostninger til aktiviteter, der ikke udggr en tjeneste til agenturet. Sddanne
oplysninger kan gives én gang pr. kalenderar. Dokumentationen skal baseres pa behgrigt
begrundede og specifikke officielle finansielle oplysninger om arten og omfanget af den
finansielle indvirkning pa omkostningerne ved de tjenester, som EMA modtager.

Med forslaget gives EMA’s direktgr endvidere befgjelse til hvert 3. ar, hvor relevant og ef-
ter hgring af agenturets bestyrelse, at foreleegge Kommissionen en sarberetning, der pa
objektiv vis redeggr for begrundede henstillinger om at haeve eller seenke gebyrer, afgifter
eller vederlag som fglge af en vaesentlig andring i de respektive omkostninger, som er
identificeret.

Saerberetningen skal baseres pa en Ipbende overvagning samt pa omkostningerne ved de
aktiviteter, der er ngdvendige for, at agenturet skal kunne varetage sine lovbestemte op-
gaver med henblik pa at identificere vaesentlige aendringer i omkostningsgrundlaget for
EMA’s tjenester og aktiviteter. Endvidere skal sarberetningen tage hgjde for objektive og
verificerbare oplysninger og tal, der direkte understgtter relevansen af de anbefalede ju-
steringer. Medlemsstaterne skal i den forbindelse give oplysninger om antal forbrugte ar-
bejdstimer i forhold til de opgaver, der reguleres af forordningsforslaget.

Kommissionen kan udbede sig praeciseringer samt yderligere dokumentation.
Hyppigheden af rapporteringer fra EMA kan gges i tilfeelde af folkesundhedsmaessige kri-
sesituationer, i tilfeelde af en @&@ndring af agenturets juridiske mandat eller hvis der forelig-
ger klare og overbevisende data for vaesentlige aendringer i agenturets omkostninger eller
driftsregnskab, herunder dets udgifter til omkostningsbaserede vederlag til medlemssta-
ternes kompetente myndigheder.

Revidering og kompetence til at vedtage delegerede befgjelser

Med forslaget tilleegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter med
henblik pa at andre bilagene. Der kan saledes tages initiativ til eendringer i tilfelde af, at
indholdet i en seerberetning, som beskrevet ovenfor, giver anledning hertil, fx som fglge af
overvagningen af inflationsraten, ved en andring i agenturets lovbestemte opgaver, der
farer til en vaesentlig omkostningsaendring, som fglge af EMA’s budgetrapportering eller
hvis andre relevante oplysninger, navnlig om praktiske aspekter ved udfgrelsen af aktivite-
ter, for hvilke EMA opkraever gebyrer eller afgifter, giver anledning hertil.

Ethvert forslag til revision af gebyrer og afgifter og af det vederlag, der betales til med-
lemsstaternes kompetente myndigheder i henhold til forordningsforslaget, skal baseres pa
Kommissionens evaluering af EMA’s udgifter og indtaegter og af de relevante omkostnin-
ger ved de tjenester, som medlemsstaternes kompetente myndigheder leverer til agentu-
ret.
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Overslag over EMA’s budget

Nar agenturet udarbejder overslag over indtaegter og udgifter for det kommende regn-
skabsar, medtages detaljerede oplysninger om indtaegterne fra hver type gebyrer og afgif-
ter og de respektive vederlag. Oplysningerne skal sondre mellem humanmedicinske leege-
midler og samrad om medicinsk udstyr, veterinarmedicinske laegemidler, arlige gebyrer
opdelt efter type og andre gebyrer og afgifter ogsa opdelt efter type.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet er i henhold til den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF, artikel
294 medlovgiver. Der foreligger endnu ikke en udtalelse. Det er endnu uvist, hvornar en
udtalelse forventes.

5. Narhedsprincippet

Regeringen vurderer, at naerhedsprincippet er overholdt henset til, at EMA er et decentra-
liseret agentur under EU. Beslutninger vedrgrende EMA’s finansiering samt dets gebyrop-
kraevning kan derfor alene tages pa EU-niveau, hvorfor det er en opgave for EU at udstyre
EMA med kompetencen til at opkraeve gebyrer samt fastsaette st@grrelsen af disse.

Forordningsforslaget regulerer alene opkraevning af gebyrer og betaling for omkostninger
for opgaver, der udfgres af EMA som led i agenturets lovfaestede arbejdsopgaver samt ve-
derlag til medlemsstaterne. Kompetencen til at traeffe beslutninger omkring gebyrer i nati-
onalt regi forbliver et anliggende for medlemsstaterne.

6. Geeldende dansk ret

Regler om gebyrer og afgifter, der skal betales til, EMA er aktuelt reguleret ved to forord-
ninger i form af Radets forordning nr. 297/95 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europaei-
ske Laegemiddelagentur og Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 658/2014 om
fastsaettelse af gebyrer til Det Europaeiske Laegemiddelagentur for udfgrelse af laagemid-
delovervagningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske laegemidler.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Med forslaget ophaves Radets forordning (EF) nr. 297/95 om fastsaettelse af gebyrer til
Det Europaeiske Laegemiddelagentur og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 658/2014 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europaeiske Leegemiddelagentur for udfg-
relse af legemiddelovervagningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske laegemid-
ler.

Den kommende forordning om gebyrer i EMA-regi vil ikke finde anvendelse pa procedurer
og tjenester safremt de belgb, der skal betales, er forfaldet inden regelszettets anvendel-
sesdato. For sa vidt angar de arlige gebyrer, kommer forslaget ikke til at finde anvendelse
pa produkter, for hvilke et arligt gebyr er forfaldet i aret for regelsaettets anvendelse.

Forslaget bergrer ikke medlemsstaternes kompetence til at traeffe beslutning om fastsaet-
telse af gebyrer, der opkraeves af nationale kompetente myndigheder for opgaver, der
henhgrer under medlemsstaternes kompetence.

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser i Danmark.

Statsfinansielle konsekvenser
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Forslaget ventes at have mindre vaesentlige statsfinansielle og administrative konsekven-
ser for det offentlige pa omkring 4 mio. kr. om aret.

Det bemaerkes, at de samlede statsfinansielle konsekvenser vil afhaenge af de kommende
forhandlinger og den konkrete udformning af gebyrforordningen samt at udgifterne vil
kunne variere fra ar til ar afhaengig af aktivitetsniveauet. Med afsaet i Leegemiddelstyrel-
sens aktuelle portefgljesammensaetning er der forskellige tendenser i op- og nedadgaende
retning.

Under arbejdsgruppemgderne er gebyrerne og vederlagene blevet justeret saledes, at de
svarer til de nationale myndigheders reelle omkostninger. Forslaget medfgrer dermed ikke
leengere statsfinansielle konsekvenser for det offentlige.

| relation til nye ansggninger pa godkendelsesomradet for humanmedicinske laegemidler
stiger gebyret, men i takt med at der samtidig ses en langt stgrre kompleksitet, der stiller
krav om anvendelse af tidskraevende og nye kompetencer, ligesom den stiller krav om nye
og flere kompetencer pa styrelsesniveau i medlemsstaterne, vil de midler, der er tildelt nu,
ikke ngdvendigyvis vise sig tilstraekkelige.

For sa vidt angar andringer til markedsfgringstilladelser udlgser indikationsudvidelser sa-
ledes et stgrre gebyr og dermed ogsa et stgrre vederlag til medlemsstaterne, der er invol-
veret i processen. @vrige variationer, sdsom aendringer i forhold til dosering, aktiv sub-
stans m.v. udlgser imidlertid mindre gebyrer og vederlag til medlemsstaterne pa trods af,
at disse kan veere omfattende, og stiller krav om gennemgang af betydelig dokumentation
ved komitémedlemmer fra de nationale myndigheder. Her vil der veere tale om en under-
finansiering af styrelsens aktiviteter, som kan fgre til, at styrelsen ikke kan varetage rap-
portgr-opgaver. Til ss mmenligning ses en mere detaljeret tilgang for variationer pa det ve-
terinaermedicinske omrade, der saledes er mere ressourcebalanceret, om end der ses en
underfinansiering i forhold til den aktuelle opgaveportefglje.

P3 det paediatriske omrade introducerer forordningsforslaget betaling for ydelser, der ikke
hidtil har veeret finansieret. Der ydes imidlertid ikke vederlag til de komitémedlemmer,
som i dag erleegger en markant arbejdsindsats i forbindelse med de paediatriske undersg-
gelsesplaner, der skal fremlaegges af virksomhederne i forbindelse med udvikling af laege-
midler til bgrn. | forhold til vurderingen af, om der skal ske undtagelse fra kravet om at ud-
vikle et legemiddel til bgrn, fordi det pageaeldende lzegemiddel eksempelvis ikke vil med-
fore betydelige terapeutiske fordele i forhold til eksisterende behandlingsformer, vurderes
vederlaget til komitémedlemmerne for lavt, idet vurderingen i flere sager afstedkommer
et ressourcetraek.

Vederlagene reduceres ogsa til den videnskabelige radgivning i forhold til i dag. For nuvae-
rende er det usikkert, om og i bekraeftende fald hvad der foreslas opkraevet af gebyr og
ydes af vederlag for de sakaldte follow-up henvendelser i relation til videnskabelig radgiv-
ning. De reducerede gebyrer og vederlag afstedkommer en underfinansiering for Laege-
middelstyrelsen.

Arsgebyrerne for markedsfgringsindehavere af human- og veterinaerlaegemidler, som skal
dakke omkostninger forbundet med overordnede overvagnings- og vedligeholdelse efter
godkendelsen af disse laegemidler, stiger.

Som anfgrt i foregaende afsnit modtager medlemsstaterne fuldt vederlag for deres ydel-
ser pa trods af, at der ydes gebyrnedsaettelse til en virksomhed. Der synes alene at vaere
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en undtagelse herfor for nuvaerende, som bestar i at medlemsstaterne ikke modtager ve-
derlag for de arlige gebyrer, der betales af virksomhederne i forbindelse med pandemiske
influenzavacciner.

Det er endnu uvist, hvordan gebyrnedsattelserne finansieres, men det formodes, at dette
sker gennem vederlaget til EMA, der generelt ligger noget hgjere end det vederlag, der til-
falder en medlemsstat/medlemsstaterne i forening, hvor der er tale om en delt opgave
mellem en sakaldt rapporteur og co-rapporteur.

Det bemaerkes, at det under arbejdsgruppemgderne er blevet fremfgrt, at finansieringen
ikke vil falde pa medlemslandene.

Som anfgrt reguleres gebyrer samt vederlag til medlemsstaterne gennem en raekke bilag,
der i indhold spaender bredt, idet der er tale om et betydeligt antal opgaver pa det human-
medicinske- og det veterineermedicinske omrade samt for samrad omkring medicinsk ud-
styr.

Visse opgaver med hjemmel i lovgivningen, der i dag henstar ufinansierede, finansieres
med de nye regler.

Forslaget har ikke virkninger for EU-budgettet og dets bidrag til EMA’s budget.

Erhvervsmaessige konsekvenser

Forslaget vil medfgre erhvervsgkonomiske konsekvenser i form af afgifts- og gebyrstignin-
ger. Det skal samtidig bemaerkes, at der er en stigende kompleksitet i opgavevaretagelsen,
der ligeledes afstedkommer et gget ressourcetraek i medlemsstaterne. Samtidig skal det
understreges, at gebyrerne er meget detaljerede, idet de skal vaere omkostningsaegte, og
at de ggede omkostninger for den enkelte virksomhed vil afhange af dennes produktpor-
tefglje, herunder hvilke ydelser, virksomheden anmoder om. Det vil dog afhaenge af den
konkrete udformning af gebyrforordningen, hvilke gkonomiske konsekvenser, forslaget vil
fa for laegemiddelvirksomhederne.

Andre konsekvenser og beskyttelsesniveauet

EMA har ansvaret for den videnskabelige vurdering, primaert af innovative og hgjteknolo-
giske leegemidler, der er udviklet af medicinalvirksomheder til brug i EU. Eksperter delta-
geriarbejdet i EMA som medlemmer af dets videnskabelige udvalg, arbejdsgrupper og vi-
denskabelige radgivende grupper, der vurderer laegemidler. Eksperterne vaelges pa grund-
lag af deres videnskabelige ekspertise, og langt de fleste stilles til radighed for EMA af de
nationale kompetente myndigheder i medlemsstaterne. EMA og de nationale kompetente
myndigheder indgar saledes i et faelles europaeisk regulatorisk netvaerk, der tilsammen |lgf-
ter opgaver vedr. lzegemidler pa europaeisk niveau.

Et velfungerende og dermed ogsa velfinansieret system, der sikrer vederlag til medlems-
staterne for deres tjenester, er saledes en forudsaetning, hvis eksperterne skal kanalisere
den ngdvendige og tilstraekkelige ekspertise, der kan sikre sundhedsbeskyttelsen i Unio-

nen ved brugen af laegemidler, der i sagens natur indebzerer en iboende risiko.

Forslaget vurderes derfor at have en positiv virkning pa sundhedsbeskyttelsen i Danmark,
idet finansiering af opgavevaretagelsen i regi af bade EMA og medlemsstaterne er en for-
udsaetning for opretholdelsen af et system, der pa europaeisk plan sikrer den offentlige
sundhed gennem tilstedeveerelsen af sikre og effektive laagemidler til savel mennesker
som dyr.
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Ved at tilbyde gebyrincitamenter for visse typer veterinaerlaegemidler, sdasom immunologi-
ske produkter, som ofte forebygger sygdomme, for hvilke behandlingen kraever anven-
delse af antimikrobielle stoffer, er forslaget ogsa i overensstemmelse med Kommissionens
mal i henhold til jord til bord-strategien om senest i 2030 at halvere salget af antimikrobi-
elle stoffer til husdyravl og akvakultur i EU.

Forslaget er endvidere i overensstemmelse med principperne for digitaliseringsparat poli-
tikudformning pa flere omrader. Der tages saledes bl.a. hgjde for informationsstremme
mellem agenturet og ansggere/indehavere af markedsfgringstilladelser og mellem agentu-
ret og de nationale leegemiddelmyndigheder, ligesom forslaget indeholder bestemmelser
vedr. offentligggrelse af gebyrrelaterede oplysninger pa agenturets hjemmeside.

Endelig er forslaget i overensstemmelse med malene om klimaneutralitet, da det grundet
sin karakter og anvendelsesomrade ikke pavirker EU’s drivhusgasemissioner.

8. Horing

Forordningsforslaget har veere sendt i hgring den 19. december 2022 i EU-specialudvalget
for sundhedsspgrgsmal og gvrige interessenter. Der er indkommet hgringssvar fra For-
eningen for Parallelimportgrer af Medicin, Leegemiddelindustriforeningen og Industrifor-
eningen for Generiske og biosimilzere legemidler.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin stgtter forslaget og tilslutter sig de foresla-
ede gebyrer vedrgrende underretninger om paralleldistribution.

Leegemiddelsindustriforeningen (LIF) stgtter udformning og valg af en gebyrstruktur, der
understgtter EMA i et hurtigt, effektivt, agilt og fremtidssikret europaeisk godkendelsessy-
stem, som ggr Europa konkurrencedygtig i godkendelse af ny medicin. LIF bemaerker, at
det i den forbindelse er vigtigt, at gebyrstrukturen sikrer, at de nationale kompetente
myndigheder far et rimeligt vederlag, nar de fx fungerer som rapportgrer og medrappor-
tgrer i EMA godkendelsesprocesser samt bidrager til Scientific Advice, udformning af nye
guidelines samt andre internationale opgaver i EMA-regi. De faktiske omkostninger skal
dakkes, sa de nationale myndigheder kan Igfte de valgte/palagte opgaver pa effektiv og
kompetent vis. Det er i dansk interesse, at de danske kompetente myndigheder (Laegemid-
delstyrelsen) fortsat patager sig mange EMA-opgaver, og at der er klare incitamenter, res-
sourcer og kapacitet til at engagere sig internationalt.

Industriforeningen for Generiske og biosimilaere laagemidler (IGL) er enig i, at forslaget
skal kunne bidrage til at Igse den raekke af problemer, der blev konstateret i evalueringen
af EMA's gebyrsystem. Det geaelder kompleksiteten som fglge af de mange forskellige kate-
gorier og typer af gebyrer, men ogsa den ngdvendige tilpasning heraf til de reelle omkost-
ninger. IGL bemaerker derudover, at det er vigtigt, at de til enhver tid geeldende gebyrer og
afgifter til EMA ikke modvirker det afggrende hensyn om at sikre patienterne adgang til
sikre og effektive leegemidler — og det til en pris, der er til at betale. De anfgrer endvidere,
at et negativt eksempel herpa er den vaesentlige stigning pa det arlige gebyr for legemid-
delovervagning (pharmacovigilance), der, pa trods af den foresldede reduktion for
generika, vil fa konsekvenser for netop de generiske laegemidler, der er en meget stor del
af den samlede portefglje af markedsfgringstilladelser i EU.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der er for nuveerende ikke kendskab til andre landes holdninger til forslaget.
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Det er imidlertid vurderingen, at forslaget om en forenklet ramme overordnet vil finde
stgtte blandt medlemsstaterne. Det er dog endnu uvist, hvordan medlemsstaterne mere
konkret vil forholde sig til forslagets bestanddele, idet tilgangen til finansieringsmekanis-
men afhaenger af, hvorledes sammensatningen af den enkelte medlemsstats leegemiddel-
portefglje tegner sig. Der ma dog kunne forventes en vis modstand, safremt gebyrer og
vederlag medfgrer store sendringer i som resulterer i, at medlemsstaterne selv skal finan-
siere opgaverne.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen er umiddelbart positivt indstillet over for forslaget, og deler saledes Kommissi-
onens vurdering af, at der er behov for en mere overskuelig ramme for gebyrhandtering i
forhold til EMA’s opgaver med laegemidler og medicinsk udstyr. Ligeledes finder regerin-
gen det positivt, at stgrrelsen pa vederlagene til medlemsstaterne genbesgges, herunder
navnlig, at der ikke sker reduktion i betalingen til medlemsstaterne i tilfeelde af gebyrre-
duktion til en virksomhed, ligesom satserne skal veere omkostningsaegte.

Regeringen finder det vaesentligt, at forslaget rammer det rette finansieringsniveau bade i
forhold til stgrrelsen pa gebyrerne samt de dertilhgrende vederlag, der tilgar medlemssta-
terne i forbindelse opgavevaretagelse i regi af EMA. Der hvor finansieringen ikke er om-
kostningsaegte, skal der saledes arbejdes for mere omkostningsaegte gebyrer og pa tilsva-
rende vis en bedre balancering i forhold til vederlag mellem EMA og de nationale kompe-
tente myndigheder, der er involveret i processerne fra medlemsstatsside.

Regeringen finder det samtidig vaesentligt, at forslaget ikke blot tjener danske interesser,
men tillige er balanceret i forhold til de gvrige medlemsstaters gkonomiske realitet, idet
Danmark indgar i et netvaerk af ekspertise tilvejebragt af hele EU pa omradet for human-
og veterinaerlaegemidler samt medicinsk udstyr.

Regeringen finder det vaesentligt, at der under de kommende forhandlinger holdes fokus

pa den potentielle opgaveskaevvridning, som lav godtggrelse pa visse omrader kan afsted-
komme. Der vil sdledes vaere en risiko for, at opgaverne ikke Igses rettidigt eller Igses i en
mindre kreds af medlemsstater, hvilket vil ggre systemet mere sarbart.

Endelig finder regeringen det vaesentligt, at de forhold, der kan udlgse satseendringer i vi-
dest mulige omfang baseres pa en objektiv og forudsigelig tilgang, der tillige afspejler de
reelle omkostninger. Dette vil endvidere sikre medlemsstaternes interessevaretagelse pa
et stadie, der ligger tidligere end udmgntningen af regeleendringen gennem delegerede
retsakter.

11. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen er tidligere forelagt for Folketingets Europaudvalg til en tidlig orientering den 2. de-
cember 2022, samt ved Indenrigs- og Sundhedsministeriets grund- og naerhedsnotat om
forslaget den 31. januar 2023. Sagen blev forelagt Folketingets Europaudvalg til forhand-
lingsoplaeg den 24. marts 2023.

Side 11



2. Europa-Kommissionens forslag til Radets henstilling om intensivering af EU’s
indsats for at bekaempe antimikrobiel resistens med en One Health-tilgang (EU)
nr.2023/0125, KOM (2023) 191 endelig.

- Vedtagelse

NYT NOTAT

1. Resumé

Kommissionen har den 26. april 2023 fremsat et forslag til henstilling fra Rddet om intensi-
vering af EU’s indsats for at bekeempe antimikrobiel resistens med en One Health-tilgang.
Antimikrobiel resistens (AMR) er blevet et alvorligt folkesundhedsproblem pd verdensplan,
med ansldet 700.000 dgdsfald om dret som fglge af resistente infektioner. For at bekaempe
problemet har Kommissionen fremsat en rddhenstilling med forslag til konkrete initiativer
EU-medlemslande kan gennemfgre i en One Health-tilgang.

One Health-tilgangen anerkender, at sundheden for mennesker, dyr og miljget er sammen-
koblet, og at AMR er et faelles problem, der kraever en koordineret respons pd tveers af for-
skellige sektorer. Den foresldede henstilling sigter pd at forebygge opstden og spredning af
AMR, forbedre overvdagning og kontrol samt fremme ansvarlig brug af antimikrobielle mid-
ler.

En af de vigtige foranstaltninger, der foreslds af Kommissionen, er udviklingen af nationale
AMR-handlingsplaner. Handlingsplaner skal seette en ramme for koordineret indsats pa
tveers af sektorer. Forslaget omfatter anbefalinger til konkrete mdl og indikatorer for at
madle fremskridt i forhold til at tackle AMR. Ved at udvikle nationale handlingsplaner kan
medlemsstaterne fastlaegge nationale prioriteter, afseette ressourcer og overvdge frem-
skridt i reduktionsmadl.

Dertil foreslds udvikling af EU-retningslinjer for rationel anvendelse af antimikrobielle mid-
ler i den humane og veterinaere sektor. Samtidig foreslds, at der udvikles metoder til at gge
efterlevelsen af retningslinjerne samt at fremme brugen af diagnostiske tests for at madl-
rette antibiotisk behandling.

Endelig foresldr Kommissionen, at der i handlingsplanerne implementeres infektionsfore-
byggende foranstaltninger. Disse foranstaltninger ses som afggrende for at reducere
spredning af infektioner, herunder resistente infektioner, og reducere brug af antibiotika.
Kommissionen foresldr, at disse foranstaltninger implementeres i alle sektorer i sundheds-
vaesenet, herunder hospitaler, plejehjem mv. og praksissektoren. Foranstaltningerne vil
omfatte blandt andet styrket organisering, uddannelse og kompetenceudvikling indenfor
infektionshygiejne samt udvikling af nationale vaccinationsprogrammer.

Samlet set skal radshenstillingen virke som en overordnet ramme for medlemslandene ind-
sats i forhold til planlaegning, udarbejdelse og implementering af nationale AMR-hand-
lingsplaner.

Regeringen er positiv overfor forslaget, idet AMR er en stor og greenseoverskridende sund-
hedstrussel, der kraever en koordineret indsats. Det er vigtigt, at indsatsen styrkes i EU og
globalt. Indholdet i forslaget er fagligt kvalificeret og desuden svarende til de danske pla-
ner og prioriteter pG omrdadet. Pa den baggrund forventer regeringen at tilslutte sig forsla-
get.
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Den danske holdning til forslaget skal tilkendegives i De Faste Repraesentanters Komité
(COREPER) d. 31. maj forud for vedtagelse pa radsmgdet for sundhed (EPSCO-sundhed) d.
13. juni.

2. Baggrund

Nationale One Health-handlingsplaner for bekeempelse af antimikrobiel resistens (AMR) er
en afggrende forudsatning for en koordineret AMR-indsats pa tveers af sektorer. | den po-
litiske erkleering fra 2016 fra FN's Generalforsamlings topmgde om antimikrobiel resistens
forpligtede medlemsstaterne sig til at arbejde pa nationalt, regionalt og globalt plan for, i
overensstemmelse med Verdenssundhedsforsamlingens resolution 68.7, at udarbejde
tveersektorielle handlingsplaner i trad med en One Health-tilgang og den globale hand-
lingsplan for bekaempelse af AMR.

| Radets konklusioner af 17. juni 2016 opfordredes medlemsstaterne til inden medio 2017
at have en national handlingsplan for bekaempelse af AMR pa plads, baseret pa One
Health-tilgangen og i overensstemmelse med malene i WHQ's globale handlingsplan for
bekaempelse af AMR.

EU's handlingsplan “EU One Health Action Plan against AMR” blev vedtaget i 2017 og giver
en ramme for koordineret handling for at tackle AMR pa tvaers af human sundhed, dyre-
sundhed og miljget. Planen sigter mod at reducere fremkomsten og spredningen af AMR,
bevare effektiviteten af eksisterende antimikrobielle midler og fremme udviklingen af nye
behandlingsmuligheder.

I 2019 erkleerede Verdenssundhedsorganisationen (WHO) antimikrobiel resistens som en
af de ti stgrste globale trusler mod folkesundheden, som menneskeheden star overfor, og
i juli 2022 identificerede Kommissionen, sammen med medlemsstaterne, AMR som en af
de tre vigtigste sundhedstrusler i EU.

Siden vedtagelsen af AMR-handlingsplanen fra 2017 har en raekke stgrre initiativer bidra-
get til yderligere at styrke EU's indsats over for antimikrobiel resistens. Initiativerne omfat-
ter bl.a. den strategiske tilgang til lzegemidler i miljget, jord-til-bord-strategien og hand-
lingsplanen for nulforurening, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/619
og (EU) 2019/420, Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2020/172921 og lege-
middelstrategien.

3. Formal og indhold

| en oversigtsrapport af 18. oktober 2022 konstaterede Kommissionen, at der — selvom
der var indfgrt nationale handlingsplaner i samtlige medlemsstater, som for stgrstedelens
vedkommende i hvert fald i et vist omfang var baseret pa en One Health-tilgang — var vae-
sentlige indbyrdes forskelle pa disse handlingsplaner med hensyn til indhold og detalje-
ringsgrad. Kommissionen konkluderede desuden, at mange medlemsstater i hgjere grad
burde basere deres indsats pa en One Health-tilgang, navnlig med hensyn til foranstaltnin-
ger vedrgrende miljget, som i mange tilfeelde mangler eller ikke er tilstraekkeligt udvik-
lede.

Endelig var centrale komponenter, sasom forvaltnings-, monitorerings- eller evaluerings-
delen, generelt ikke beskrevet tilstreekkelig detaljeret, hverken i den nationale handlings-
plan som sadan eller i relaterede dokumenter. Desuden indeholdt de nationale handlings-
planer generelt ikke budgetoplysninger. Disse udfordringer giver, ifglge Kommissionen,
anledning til bekymring vedrgrende holdbarheden af gennemfgrelsen af de nationale
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handlingsplaner og de ordninger, der er indfgrt i medlemsstaterne for at sikre, at deres
strategiske mal nas effektivt.

Kommissionen peger saledes i forslaget til radshenstillingen pa en raekke punkter, hvor
medlemsstaterne kan forbedre deres indsats og sikre en mere sammenhangende og ef-
fektiv tilgang pa tveers af sektorer og landegraenser:

a)

b)

<)

d)

e)

f)

g)

Nationale handlingsplaner for bekaempelse af AMR: Medlemsstaterne opfordres
til at udvikle og implementere nationale handlingsplaner mod antimikrobiel resi-
stens. Medlemsstaterne opfordres til at inkludere tvaersektorielkoordination, im-
plementere overvagningsmekanismer, maltal og evaluere effekten af planerne
hvert tredje ar.

Overvdgning og monitorering af AMR og forbrug af antimikrobielle midler: Dette
initiativ sigter mod at forbedre overvagningen og monitoreringen af AMR og anti-
mikrobielt forbrug for at sikre mere ngjagtig og sammenlignelig dataindsamling
pa tvaers af EU-landene. Det er ogsa ngdvendigt at have mere evidens om udvik-
lingen og spredningen af AMR gennem eksponering for plantebeskyttelsesmidler
og biocidholdige produkter. Dertil naevnes miljgpovervagning af AMR i ferskvand,
spildevand og landbrugsjord som afggrende for at forsta miljgets rolle i opkom-
sten og spredningen af AMR og risikoen for menneskers sundhed.

Infektionsforebyggelse og -bekaempelse: Kommissionen foreslar en raekke initiati-
ver for at styrke infektionsforebyggelse i EU, herunder styrkelse af implemente-
ringen af eksisterende retningslinjer, styrket organisering, uddannelse og kompe-
tenceudvikling samt udvikling af nationale vaccinationsprogrammer.

Antimikrobiel forvaltning og rationel brug af antimikrobielle stoffer: Medlemssta-
terne opfordres til at tage initiativer for at sikre rationelt brug af antimikrobielle
midler i sundhedsvaesenet. Ligeledes opfordres der til at udvikle retningslinjer for
behandling af infektioner, forbedret diagnostik og overveje risikoen for resistens-
udvikling ved brug af plantebeskyttelsesmidler m.v.

Anbefalede mdal for forbrug af antimikrobielle midler og antimikrobiel resistens:
Kommissionen anbefaler medlemslandene at fastsaette specifikke mal for at re-
ducere forbruget af antimikrobielle midler og AMR i hele EU. Kommissionen har,
sammen med Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Syg-
domme (ECDC), designet konkrete mal for at reducere ungdvendigt brug af anti-
biotika pa bade EU- og medlemsstatsniveau. Disse mal tager hensyn til hvert
lands situation og eksisterende forbrug af antibiotika og spredning af resistente
patogener. De anbefalede mal skal hjaelpe med at overvage og reducere antibioti-
kabrug og spredning af resistente bakterier.

Oplysning, uddannelse og traening: Dette initiativ sigter mod at gge bevidstheden
om AMR og rationelt brug af antimikrobielle midler blandt sundhedspersonale,
patienter og den brede offentlighed gennem uddannelse og traening.

Forskning og udvikling samt incitamenter for innovation og adgang til antimikro-
bielle liegemidler: Kommissionen opfordrer medlemslande til at fremme forsk-
ning og udvikling af nye antimikrobielle lzegemidler og andre medicinske tiltag
mod AMR samt at sikre adgang og forsyning. Pa trods af 11 nye antibiotika siden
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juli 2017, stadig er behov for mere forskning og udvikling af effektive antibiotika,
da de nye godkendte antibiotika kun har begranset klinisk effekt.

h) Samarbejde: Initiativet sigter mod at styrke samarbejdet mellem medlemssta-
terne og EU-institutionerne samt at fremme samarbejde pa tvaers af sektorer for
at bekeempe AMR i en One Health-tilgang.

i)  Globalt: Medlemsstater opfordres til at advokere og stgtte rationel brug af anti-
mikrobielle midler i tredjeverdenslande og styrke EU's lederskab i den globale
indsats mod AMR gennem samarbejde med internationale organisationer.

i) Afrapportering: 4 ar efter vedtagelsen vil kommissionen aflaegge rapport til Radet
om fremskridtene i gennemfgrelsen af tiltagene i henstillingen.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

5. Nerhedsprincippet
Ikke relevant.

6. Geldende dansk ret
Ikke relevant.

7. Konsekvenser

Henstillingen er ikke retligt bindende, og forslaget har derfor ikke i sig selv direkte lovgiv-
ningsmaessige eller gkonomiske konsekvenser. Radshenstillingen vil dog efter alt at
dgmme legge grundlaget for anbefalinger og praksis i forbindelse med udarbejdelse af
fremtidige nationale handlingsplaner mod AMR i EU.

Det bemaerkes, at udgifter som fglge af EU-retsakter, der medfgrer statslige merudgifter,
skal afholdes inden for eksisterende bevillinger, jf. budgetvejledningens pkt. 2.4.1.

8. Hering
Forslaget har vaeret i hgring i EU-specialudvalget for sundhedsspgrgsmal.

Region Midtjylland
Region Midtjylland hilser radshenstillingen meget velkommen. Det er vigtigt, at EU treeder
i karakter i forhold til den meget alvorlige AMR-problematik.

Sygehus Sgnderijylland i Region Syddanmark

Konsekvenserne af antibiotikaforbrug er graenseoverskridende. Det er derfor meget vel-
komment, — og en seerlig styrke ved forslaget — at det er geeldende i hele EU. Regionen ro-
ser, at der saettes konkrete mal, og at malene defineres i Defined Daily Doses (DDD). Regi-
onen fremhaever desuden vigtigheden af harmonisering af antimikrobiel resistensbestem-
melse i EU. For at kunne vurdere forekomsten af antimikrobiel resistens og sammenligne
pa tveers af EU, skal der veere en faelles reference for pavisning af antibiotikaresistens.

Region Sjzelland
Region Sjalland mener, at det er positivt, at EU er ambitigse pa dette meget vigtige om-

rade. Forslaget kraever overvejende handling pa nationalt plan, hvor der skal laves natio-
nale indsatser/politikker og koordineres indsatser pa tvaers af sektorer og landegraenser.
Region Sjaelland finder det yderst vigtigt, at de danske myndigheder tager opgaven pa sig
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og laver en national strategi med inddragelse af regionerne, som laver diagnostikken og
derved finder AMR.

Region Sjeelland synes, man bgr tydeligggre One Health delen og have mal, der gar pa
tvaers af sektorerne. Eksempelvis kunne landbrugets forekomst og nedbringelse af CC 398
MRSA have betydning for mal 3. Det ville ogsa satte fokus pa tilgangen, at hver sektor
ikke havde egne mal, men at der var en feelles One Health malsatning med integrerede
mal, som rakte ud til de forskellige sektorer.

Region Sjalland mener overordnet, at de 5 mal er yderst relevante mal. Region Sjaelland
finder, at reduktioner pa 3% af sa lave incidenser som DKs MRSA incidens er urealistiske.
Det bgr eendres til en status quo model, som det er tilfaeldet for visse medlemsstater i mal
4085.

Region Sjzelland ser gerne, at antibiotikaforbruget opggres i tilpassede Defined Daily Do-
ses (DDD), hvilket betegnes aDDD, da det giver et mere retvisende billede af antibiotika-
forbruget.

Region Hovedstaden

Region Hovedstaden bifalder de opsatte mal for reduktion af forbruget af bredspektret an-
tibiotika samt mal for en samlet generel reduktion af antibiotikaforbruget i primaer og se-
kundaer sundhedssektor. | Sundhedsveaesenet vil det ogsa give mening at szette fokus pa at
reducere varigheden af intravengs antibiotikabehandling og hurtigere overga til oral anti-
biotikaindtagelse. | regionen arbejder en del hospitaler med Antimicrobiel Stewardship.
AWaRe klassifikationen anvendes i tiltagende grad som redskab til monitorering og for-
midling af antibiotikaforbruget, herunder ifm. opfglgning pa regionens mal for reduktion
af antibiotikaforbruget. | den sammenhaeng ser vi frem til at den danske handlingsplan for
reduktion af antibiotikaforbruget, herunder af de kritiske antibiotika, opdateres for at fast-
holde og stimulere fokus og indsatser. Fsva. mal for antibiotikaforbruget i dyrehold og
landbrugssektoren bemaerkes, at der fokuseres pa reduktion af salget af antibiotika frem-
for forbruget, om end der er en sammenhang mellem de to monitoreringsmetoder. Regi-
onen foreslar, at den anbefalede frekvens for at evaluere de nationale planer for at be-
kampe AMR bliver 3 ar.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Medlemsstaterne hilser generelt forslaget velkomment og forelgbigt har ingen vaesentlige
skillelinjer vist sig i forhandlingerne.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen er positiv overfor forslaget. Det er vigtigt og rettidigt, at indsatsen mod AMR
gives fornyet opmaerksomhed og styrke, da AMR er en stor og graenseoverskridende trus-
sel mod folkesundheden og sundhedsvaesenet. Det graenseoverskridende element ggr det
samtidig ngdvendigt, at medlemsstaterne koordinerer deres indsats, ligesom det er afgg-
rende, at EU viser globalt lederskab bl.a. ved at stgtte lav- og mellemindkomstlandes ind-
sats mod AMR. Fokus pa lav- og mellemindkomstlande er szerligt vigtigt, da det er i disse
lande, at AMR-byrden er stgrst. Regeringen har i forhandlingerne arbejdet for, at radshen-
stillingen naevner den dansk initierede organisation International Center for Antimicrobial
Resistance Solutions (ICARS), fordi ICARS leverer den slags kontekstsensitive lgsninger, der
er brug for i lav- og mellemindkomstlande.
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Fagligt er indholdet i forslaget relevant og svarende til de danske planer og prioriteter pa
omradet. Forslaget er velfunderet i faglig evidens og baseret pa bred inddragelse af rele-
vante interessenter.

11. Tidligere forelzaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen er ikke tidligere blevet forelagt for Folketingets Europaudvalg, men udvalget blev
orienteret om forslaget i Indenrigs- og Sundhedsministeriets grund- og naerhedsnotat af
den 23. maj 2023.

3. Europa-Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning
om det europaiske sundhedsdataomrade, KOM (2022) 197 endelig
- Fremskridtsrapport

REVIDERET NOTAT. £ndringer i forhold til samlenotat af d. 24. november 2022 vedr.
EPSCO-rddsmgde i Bruxelles den 9. december 2022 er markeret med streg i margin

1. Resume

Kommissionen fremsatte den 3. maj 2022 forslag til forordning om det europaeiske sund-
hedsdataomrade (EHDS), som har til formal at vedtage en ramme, der skal

understgtte adgangen til samt anvendelse og deling af sundhedsdata pé en sikker
mdde, bade i og pa tveers af EU-medlemslandene. Kommissionen vil give den enkelte
borger mulighed for at udgve kontrol over egne sundhedsdata og samtidig give
mulighed for at udnytte potentialet ved sikker udveksling, brug og genbrug af sundheds-
data til patientbehandling, samt forskning, innovation m.m. inden for EU.

Forslaget er blevet drgftet i Rddet siden fremsaettelse i maj 2022. Ved afslutning af det
svenske formandskab preesenteres pd EPSCO-radsmgdet d. 13. juni 2023 fremskridtsrap-
port om forhandlingerne. Det forventes, at formandskabet vil orientere om, at man har
gennemgdet den farste kompromistekst, som det tjekkiske formandskab praesenterede i
2022. Efterfslgende har det svenske formandskab forelagt en ny kompromistekst, som nu
er under gennemlaesningen i arbejdsgruppen. Det forventes, at der tidligst kan opnds gene-
rel indstilling i Igbet af efterdret 2023.

Regeringen er overordnet positiv over for formdlene bag forordningsforslaget, herunder
etablering af en ramme, der understgtter en sammenhangende og effektiv anvendelse og
deling af sundhedsdata til brug i patientbehandling, samt til forskning og innovation. Rege-
ringen vurderer dog, at forslaget er meget ambitigst og indeholder en raekke elementer,
som forudsaetter vaesentlige tekniske tilpasninger for bdde primaer og sekundaer anven-
delse af sundhedsdata. Dette er en udfordring for medlemsstater som Danmark, der igen-
nem mange Gr har investeret i infrastruktur, standarder mv. for sundhedsdata. Regeringen
er desuden skeptisk overfor, at der laegges op til, at et feelles europaeisk sundhedsdataom-
rdde skal bygge pad digitale systemer for elektronisk identifikation og dokumentudveksling,
som endnu ikke er velfungerende eller udbredte i EU.

Forslaget vil have statsfinansielle konsekvenser gennem det danske bidrag til EU-budgettet
samt afledte nationale udgifter, herunder ogsa lokale udgifter i kommuner og regioner,
forbundet med implementering af forordningens krav. Det er regeringens forelgbige vurde-
ring, at forslaget kan fa betydelige statsfinansielle konsekvenser, da en implementering vil
kreaeve tilpasninger af danske digitale sundhedslgsninger, herunder aendringer af et stort
antal af it-systemer, i det daglige kliniske arbejde og teknisk integration til graenseoverskri-
dende infrastruktur. Der er af EU-budgettet afsat ca. 6 mia. kr. til at stgtte aktiviteter og
opbygning af infrastruktur til det europaeiske sundhedsdataomrdde i medlemslandene. Det
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er dog regeringens forventning, at de afsatte midler ikke vil deekke alle omkostninger. For-
slaget vil desuden have erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Det er vigtigt for regeringen, at forslaget overholder naerhedsprincippet og ikke kommer til
at erstatte, men i stedet supplerer medlemslandenes egne nationale regler og politiske
principper for anvendelse af sundhedsdata til bdde primaere og sekundaere formdal. Det er
den umiddelbare vurdering, at dele af forordningen, som den foreligger, kan tolkes sdle-
des, at der skal &ndres og tilpasses nationale bestemmelser inden for disse omrader, og at
der dermed er tvivl om, hvorvidt naerhedsprincippet er overholdt.

Dertil er det vigtigt, at deling af sundhedsdata sker sikkert og forsvarligt. Ved udveksling af
data pd tveers af graenser til sekundaer anvendelse af sundhedsdata bgr dette basere sig pd
deling af aggregerede data eller pa brug af federede modeller for dataanalyse, hvor data
forbliver lokalt, og det kun er analyseresultatet, der deles. Danmark er langt fremme i ud-
viklingen af infrastruktur til anvendelse og deling af sundhedsdata samt standardisering af
sundhedsdata pad tveers af sektorer, og derfor vil regeringen arbejde for, at forslaget byg-
ger pad eksisterende systemer og standarder. Den oprindeligt foresldgede implementerings-
periode er i formandskabets kompromistekst forleenget, hvilket regeringen ser positivt pa.
Det undersgges, om den forlaeengede periode er tilstraekkelig i en dansk kontekst. Det er
fortsat vigtigt, at arbejde mod en realistisk implementeringstid, som tager hensyn til med-
lemslandenes parathed og er tilpasset timingen for gvrige forordningsforslag. Regeringen
vil arbejde for at hjemtage EU-midler til at understgtte dansk deltagelse i det europaeiske
sundhedsdataomrdde.

Det er regeringens vurdering, at forordningen kan medfgre lovgivningsmaessige konse-
kvenser, bl.a. i forhold til sundhedsprofessionelles registrering af patientoplysninger. Det er
fortsat uafklaret, hvordan patienternes selvbestemmelsesret i forhold til at frabede sig re-
gistrering og videregivelse af sundhedsdata spiller ssmmen med forordningsforslaget, da
der i radet endnu ikke er enighed om udformningen af disse bestemmelser.

Forslaget er sat pd dagsordenen for radsmgdet (EPSCO) den 13. juni 2023 med henblik pa
en fremskridtsrapport.

2. Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2022) 197 den 3. maj 2022 fremsat forslag til Europa-Parla-
mentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomrade, der skal styrke
EU-borgeres kontrol over deres elektroniske sundhedsdata, udarbejde en ramme for sik-
ker deling af ikke identificerbare sundhedsdata pa tveers af graenser samt bidrage til et in-
dre marked for digitale sundhedsprodukter og services, ved at harmonisere reglerne. For-
slaget er modtaget i dansk sprogversion d. 2. juni 2022.

Forslaget er fremsat med hjemmel i traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade
(TEUF) artikel 16 og 114 om henholdsvis beskyttelse af personoplysninger og harmonise-
ring af medlemsstaternes lovgivning vedrgrende det indre markeds funktion. Forslaget
skal behandles efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294.

Baggrunden for forslaget er meddelelsen “En europeeisk strategi for data” (jf. grund- og
nzaerhedsnotat oversendt til Folketingets Europaudvalg d. 27. marts 2020), som Kommissi-
onen fremsatte i februar 2020. Strategien laegger bl.a. op til investeringer i feelles europaei-
ske dataomrader og sammenslutning af cloudinfrastrukturer, som skal nedbryde juridiske
og tekniske barrierer for datadeling, samt understgtte sikker datadeling i EU. Forslaget om
et europaisk sundhedsdataomrade er det fgrste af flere forslag til etablering af omrade-
specifikke europaeiske datainfrastrukturer, der skal understgtte adgang til og anvendelse
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af data pa tveers af EU. Handtering af sundhedsspecifikke udfordringer gennem adgang til
og deling af sundhedsdata er en af Kommissionens prioriteter pa sundhedsomradet.
Blandt andet spiller det europaeiske sundhedsdataomrade en forventet rolle i styrkelsen af
beredskabet til og indsatsen over for sundhedskriser samt sundhedssystemernes mod-
standsdygtighed.

Som baggrund for forslaget har Kommissionen lagt saerligt vaegt pa, at sundhedssektoren i
de forskellige EU-lande er rig pa data, men imidlertid ikke udnytter disse data tilstraekke-
ligt til gavn for patienter og forskning. Kommissionen laegger vaegt pa, at man ved at ud-
nytte potentiale til at omsaette og genbruge sundhedsdata i hele EU vil bidrage til bedre at
forebygge, diagnosticere og behandle sygdomme. Det fremfgres endvidere i forslaget, at
en gget interoperabilitet for sundhedsdata blandt sundhedstjenesteydere kan fgre til be-
tydelige besparelser for patienterne og sundhedsvaesenet.

Kommissionen fremhaver endvidere, at COVID-19-pandemien har vist vigtigheden af digi-
tale tjenester inden for sundhedsomradet. Her peges blandt andet p3, at ajourfgrte og pa-
lidelige sundhedsdata spiller en vigtig rolle i forbindelse med kriser og bidrager til at ud-
vikle effektive behandlinger og vacciner. Pandemien har ifglge Kommissionen fremskyndet
indfgrslen af digitale vaerktgjer i EU sasom elektroniske patientjournaler (personlige leege-
journaler eller lignende dokumenter i digital form), elektroniske recepter og digitale sund-
hedsapps samt deling af forskningsdata.

Kommissionen henviser til, at forordningsforslaget bygger pa forskellig lovgivning, herun-
der databeskyttelsesforordningen (EU) 2016/679, forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr og forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, forordning
(EU) 2022/868 om europaeisk datastyring, den foresldede retsakt om kunstig intelligens,
og den foreslaede dataforordning, direktiv 2016/1148 om sikkerheden for net- og infor-
mationssystemer ("NIS-direktivet") og direktivet om graenseoverskridende sundhedsydel-
ser. Kommissionen fremhaver endvidere, at det europaeiske sundhedsdataomrade bygger
pa forordningen om en europeeisk digital identitet (elDAS), som i gjeblikket er under revi-
dering.

Forslaget er blevet drgftet i Radet siden fremsaettelsen i maj 2022. Ved afslutning af det
svenske formandskab prasenteres pa EPSCO-radsmegdet d. 13. juni 2023 fremskridtsrap-
port om forhandlingerne. Det forventes, at formandskabet vil orientere om, at man har
gennemgaet den fgrste kompromistekst, som det tjekkiske formandskab praesenterede i
2022. Efterfglgende har det svenske formandskab forelagt en ny kompromistekst, som nu
er under gennemlaesningen i arbejdsgruppen. Det forventes, at der tidligst kan opnas ge-
nerel indstilling i Igbet af efteraret 2023.

3. Formal og indhold

Formalet med det fremsatte forordningsforslag er at vedtage en ramme, der skal under-
stgtte adgangen til samt anvendelse og deling af sundhedsdata pa en sikker made, bade i
og pa tveers af EU-medlemslandene. Kommissionen vil give den enkelte borger mulighed
for at udgve kontrol over egne sundhedsdata og samtidig give mulighed for, at potentialet
for sikker udveksling, brug og genbrug af sundhedsdata udnyttes inden for EU.

Indholdet i forordningsforslaget kan inddeles i fire omrader, og omfatter fglgende:

e Adgang til, deling og anvendelse af sundhedsdata til brug i patientbehandling (primaer
anvendelse).
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e Krav til producenter, leverandgrer og importgrer af elektroniske patientjournalsyste-
mer, herunder omsorgsjournaler og gvrige fagsystemer pa sundhedsomradet (fremad-
rettet omtalt som elektroniske patientjournalsystemer), om interoperabilitet, sikker-
hed og selvattestering.

e Adgang til, deling og anvendelse af sundhedsdata til brug i forskning, innovation, og
politisk beslutningstagning (sekundzer anvendelse).

e Andre generelle forhold, herunder etableringen af et European Health Data Board.

Primaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata

Den primaere anvendelse af sundhedsdata omhandler brugen af data direkte i sundheds-
vaesenet til patientbehandling. P4 omradet for primaer anvendelse er der i forordningsfor-
slaget fremsat krav om, at borgere skal have digital adgang til deres elektroniske sund-
hedsdata, og at sundhedspersonale skal have digital adgang til udvalgte relevante oplys-
ninger om borgere i behandling hos dem. Med denne ret fglger en raekke regler, bl.a. at
borgere skal kunne fa en elektronisk kopi af en raekke bestemte sundhedsdata fx patient-
resuméer, recepter, laboratorieresultater mv. i et bestemt europaisk format. Herudover
skal borgere kunne se, hvilke sundhedspersoner, der har tilgaet deres data samt begraense
sundhedsprofessionelles adgang til disse oplysninger. Dertil stilles der krav til sundheds-
professionelle om at foretage registrering af bestemte sundhedsdata i elektroniske pati-

entjournalsystemer.

Som led i ovennaevnte skal medlemsstaterne oprette en digital sundhedsmyndighed, der
er ansvarlig for gennemfgrelsen og handhaevelsen af forordningens regler om deling af
data til brug i patientbehandlingen.

Forslaget indeholder desuden bestemmelser om, at delingen og anvendelsen af sundheds-
data, ogsa pa tveers af EU-landegraenser, skal muligggres gennem en raekke krav til den di-
gitale infrastruktur, datasikkerhed og standarder. Der vil blandt andet vaere krav om en
obligatorisk tilslutning til en graenseoverskridende infrastruktur, der har betegnelsen My-
Health@EU. De naermere specifikationer og tekniske krav vil Kommissionen fremsaette
gennem henholdsvis delegerede retsakter og gennemfgrselsretsakter. For at sikre udveks-
lingen af sundhedsdata, skal der udpeges et nationalt kontaktpunkt, der far til opgave at
handhzeve de krav og forpligtelser, som medlemsstaterne palaegges, herunder sikre for-
bindelsen til andre EU-medlemslandes nationale kontaktpunkter og til den centrale plat-
form for digital sundhed.

Krav til producenter, leverandgrer og importgrer af elektroniske patientjournalsystemer
Pa omradet for elektroniske patientjournalsystemer vil Kommissionen indfgre forpligtelser
for producenter, leverandgrer og importgrer af disse. Der skal blandt andet vaere obligato-
risk selvattestering, samt krav om, at de elektroniske patientjournalsystemer skal leve op
til en raekke tekniske krav og specifikationer, herunder i forhold til interoperabilitet og sik-
kerhed. Kravene fastsaettes med henblik pa at understgtte delingen af sundhedsdata og
sikre et indre marked for elektroniske patientjournalsystemer. De fremsatte regler vil ogsa
gore sig geldende for relevant medicinsk udstyr og hgjrisikosystemer baseret pa kunstig
intelligens, som har interaktion eller er kompatibel med elektroniske patientjournalsyste-
mer. Der skal i den forbindelse udpeges en markedsovervagningsmyndighed, der er an-
svarlig for, at de elektroniske patientjournalsystemer lever op til de af forordningsforslaget
fremsatte krav.

Sekundeer anvendelse af elektroniske sundhedsdata
Sekundaer anvendelse af sundhedsdata omhandler brugen af sundhedsdata til forskning,
udvikling af nye og innovative lgsninger, f.eks. la&egemidler, medicinsk udstyr eller behand-
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linger samt kvalitetsudvikling i sundhedsvaesenet. Med det europaiske sundhedsdataom-
rade er det Kommissionens mal at lette den sekundare anvendelse af elektroniske sund-
hedsdata.

Med forslaget fastsaettes kriterier for og formal, hvormed man kan fa adgang til data til se-
kundaeranvendelse. Disse formal er blandt andet til forskning, innovation, politikudform-
ning, patientsikkerhed og lovgivningsmaessige aktiviteter. Samtidig fastsaettes der regler
for hvilke formal, data ikke ma anvendes til. Det galder f.eks. formal, der har karakter af
forsikrings- eller reklamebrug.

Med forordningsforslaget fastsaettes desuden en bred vifte af data kategorier, der som mi-
nimum skal stilles til radighed for sekundaer anvendelse, som f.eks. sundhedsdata fra elek-
troniske journaler, genomdata og registerdata.

Forslaget stiller krav om en feelles europaeisk ramme for sekundaer anvendelse af sund-
hedsdata. Forslagets Igsning indebaerer for det f@rste, at der skal etableres en eller flere
organer for adgang til sundhedsdata til sekundaere formal — Health Data Access Bodies —
bade for national adgang og pa tvaers af EU. For det andet skal data pa tvaers af EU stilles
til radighed i en ny og decentral infrastruktur — HealthData@EU — hvor data efter ansgg-
ning hos relevant myndighed kan tilgas via et beskyttet nationalt analysemiljg.

Medlemsstaterne skal udpege et (eller flere) organer — Health Data Access Bodies — med
ansvar for at sikre adgangen til data. Ved flere organer med ansvar for adgang til data, ud-
peges ét organ som koordinator, med ansvar for at koordinere anmodninger med de an-
dre organer. Organerne, skal sikre at data er tilgeengelig for dataansvarlige og databru-
gere, sikre samarbejde med kontaktpunkter i andre medlemsstater, behandle anmodnin-
ger om dataadgang, stille data til radighed i et sikkert miljg, pase at data anvendes til de
rette formal og palaegge sanktioner, herunder bgder, ved uretmaessig brug af data, bista til
udviklingen af Al-systemer samt sikre transparens i fastleeggelsen af omkostninger for bru-
gere.

Organet skal desuden sikre, at de betingelser hvorunder data er stillet til radighed for da-
tabrugere er offentligt tilgeengelig, dvs. de juridiske, tekniske m.fl. forhold under hvilke der
gives adgang til elektroniske sundhedsdata skal vaere offentlig tilgeengelige.

Organerne skal endvidere samarbejde med de enkelte dataindehavere i den enkelte med-
lemsstat. Medlemsstaterne far mulighed for at etablere finansieringsmodeller der kan fi-
nansiere udgifterne til at stille data til radighed, herunder opkraevning af gebyrer.

Organer med ansvar for adgang til sundhedsdata skal overvage og fgre tilsyn med, at for-
ordningen overholdes af bade databrugere og dataindehavere. Organet skal derudover
tilse, at adgang til data gives efter principper om proportionalitet, ngdvendighed og data-
minimering, saledes at der kun gives adgang til den maengde og type af data, der er ngd-
vendige for at opfylde de formal ansggeren har. Data ggres i udgangspunkt tilgaengeligt i
anonymiseret form. Hvis formalet med databrugerens behandling ikke kan opfyldes med
anonymiserede data, skal der ifglge forslaget gives adgang til elektroniske sundhedsdata i
pseudonymiseret form. Medlemsstaterne skal sikre, at adgang til data kun sker gennem et
sikkert databehandlingsmiljg.

Med forslaget gnsker Kommissionen desuden at etablere og fremme graenseoverskri-
dende adgang til elektroniske sundhedsdata i EU. Dette skal understgttes ved oprettelsen

af en feelles EU-infrastruktur — HealthData@EU, hvor en databruger i én medlemsstat skal
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kunne fa adgang til elektroniske sundhedsdata til sekundaer anvendelse fra andre med-
lemsstater. Data skal kunne stilles til radighed i sikre databehandlingsmiljger.

Til den graenseoverskridende aktivitet i en ny infrastruktur skal hvert medlemsland udpege
et nationalt kontaktpunkt for sekundaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata — kon-
taktpunktet skal vaere det organ — Health Data Access Body — beskrevet ovenfor. Kontakt-
punktet er ansvarligt for at stille elektroniske sundhedsdata til radighed til sekundaer an-
vendelse i en graenseoverskridende sammenhaeng.

Slutteligt skal der pa sekundaeromradet etableres et overblik over de tilgaengelige data,
samt opstilles kriterier for standarder der understgtter udviklingen af hgj datakvalitet.

Andre generelle forhold

Af forslaget fremgar det ogsa, at der fastszettes regler for adgangen til og overfgrsel af an-
dre elektroniske sundhedsdata end personoplysninger til tredjelande. Derudover laegges
med forslaget op til at oprette et udvalg for det europaeiske sundhedsdataomrade (Euro-
pean Health Data Board) for at lette samarbejdet og udvekslingen af oplysninger mellem
medlemsstaterne. Udvalget ssmmensaettes af hgjtstaende repraesentanter for digitale
sundhedsmyndigheder og organer med ansvar for adgang til sundhedsdata i alle medlems-
staterne. Udvalget for det europaeiske sundhedsdataomrade far til opgave at bista med-
lemsstaterne med at koordinere udvikling og implementering af forordningsforslaget. Der-
udover opretter Kommissionen to kontrolgrupper, der skal kontrollere de to graenseover-
skridende infrastrukturer MyHealth@EU og HealtData@EU.

Forslaget fastsaetter en implementeringsperiode pa 12 maneder efter vedtagelse af for-
ordningen. For bestemte sundhedsoplysninger, som skal deles gennem MyHealth@EU, vil
der vaere en laengere implementeringstid pa op til 3 ar efter forordningens ikrafttraedelse.

Forhandlingerne i Radet har fgrt til, at der nu laegges op til en lengere implementerings-
periode, samt differentieret implementering af forskellige datakategorier.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Den 10. februar 2023 offentliggjorde de to relevante fagudvalg, Udvalget om Miljg, Folke-
sundhed og Fgdevaresikkerhed (ENVI) og Udvalget om Borgernes Rettigheder og Retlige
og Indre Anliggender (LIBE) deres udkast til betaenkning.

Generelt hilser ordfgrerne forslaget og det hgje ambitionsniveau velkommen. Ordfgrerne
er dog bekymrede for at der ikke allokeret tilstreekkeligt med midler af Kommissionen til
implementeringen af forslaget.

Blandt ordfgrernes forslag til 2ndringer er formalet bl.a. at sikre overensstemmelse GDPR
og EU-chartrets fundamentale rettigheder samt medlemslandes regler om databeskyt-
telse. | forhold til sekundaer anvendelse foreslar ordfgrerne at give mulighed for at fysiske
personer kan blive undtaget i en hel eller delvis opt-out-Igsning.

Herudover gnsker ordfgrerne at styrke muligheden for at drage databrugere til ansvar,
hvilket blandt andet skal ske ved at indfgre gkonomiske sanktioner for misbrug af person-
oplysninger. Herudover bemaerkes det, at det anses for ngdvendigt at data opbevares in-
den for EU’s graenser.

Endelig indeholder betaenkningen bestemmelser om flere befgjelser til European Health
Data Space Board, bl.a. ift. at komme med anbefalinger om sikring af interoperabilitet,
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samt udvide kredsen af repraesentanter til ogsa at omfatte sundhedsprofessionelle, life
science industrien m.m.

5. Narhedsprincippet

Kommissionen henviser til, at forslaget er fremsat med hjemmel i Traktaten om Den Euro-
paeiske funktionsmades (TEUF) artikel 16 og 114, da forslaget vurderes at have to simul-
tane formal, som ikke kan adskilles fra hinanden. Formalet med artikel 114 er at forbedre
funktionaliteten inden for det indre marked og sikre fri bevaegelighed af varer og tjene-
ster. Kommissionen bemaerker, at det af artikel 114 pkt. 3 udtrykkeligt kraeves, at der ved
harmoniseringen skal sikres et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed, navnlig
under hensyntagen til enhver ny udvikling baseret pa videnskabelige kendsgerninger.
Kommissionen bemaerker desuden, at forslaget er i overensstemmelse med artikel 168
vedrgrende omradet om folkesundhed. Det skyldes, at der opnas et hgjt beskyttelsesni-
veau, samtidig med at medlemsstaternes ansvar for fastlaeggelsen af sundhedspolitik samt
for tilrettelaeggelsen og leveringen af sundhedstjenesteydelser og behandling pa sund-
hedsomradet respekteres.

Kommissionen bemaerker, at forslaget vil ggre det muligt for EU at drage fordel af det in-
dre markeds omfang, da sundhedsdatadrevne produkter og tjenester ofte udvikles ved
hjzelp af elektroniske sundhedsdata fra forskellige medlemsstater og senere kommerciali-
seres i hele EU.

TEUF artikel 16 fastsaetter, at enhver har ret til beskyttelse af personoplysninger, der ved-
rgrer den pagaeldende. Kommissionen vurderer, at der i forhold til denne bestemmelse
TEUF artikel 16 om beskyttelse af personoplysninger er behov for yderligere juridisk bin-
dende bestemmelser og garantier. Dette er henset til muligheden for adgang til data pa
tveers af landegraenser, hvilket skyldes hensyn til interoperabilitet og manglende harmoni-
sering af krav og tekniske standarder til sundhedsdata.

De overordnede formal med forordningen som bergrer sekundaer anvendelse vurderes at
have potentiale for at kunne tilfgre mervaerdi pa bade et nationalt og EU-niveau. Der kan
for medlemslandene vaere fordele ved et falleseuropaeisk sundhedsdataomrade, da flere
data kan vaere anvendelige for udviklingen af ny innovativ medicin, medicinsk udstyr og
behandlingsformer. Det kan for eksempel bidrage i forbindelse med populationsgrupper,
hvor der er begraenset data, f.eks. i forbindelse med sjeeldne sygdomme. Et europeeisk
sundhedsdataomrade vil ogsa vaere anvendeligt i forbindelse med graenseoverskridende
sundhedstrusler eller andre folkesundhedsmaessige kriser, hvor data kan bidrage til hand-
teringen. Regeringen finder pa den baggrund, at forslagets elementer om sekundaer brug
af data ma anses at veere i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

For sa vidt angar forordningens elementer om primaer anvendelse af sundhedsdata, som
omhandler udveksling af data pa tvaers af graenser i patientbehandlingen, finder regerin-
gen, at det er i overensstemmelse med naerhedsprincippet, idet faelles infrastruktur og
standarder for dataudveksling er en ngdvendighed for deling af data pa tveers af graenser,
som vil veere med til at skabe en fri bevaegelighed.

For sa vidt angar de dele af forordningens elementer, der i forhold til primaer anvendelse
af sundhedsdata omhandler borgeres og sundhedspersonales adgang til sundhedsdata in-
den for Danmark og de forudsaetningsskabende regler omkring standarder og infrastruktu-
rer i IT-systemer mv., sd kan regeringen tilslutte sig formalet med forordningen, idet deling
af data er med til at skabe et mere sammenhangende sundhedsvasen. Imidlertid er
denne del af forslaget ikke eksplicit afgraenset til greenseoverskridende deling af data. Det
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er derfor den umiddelbare vurdering, at denne del af forordningen, som den foreligger,
kan tolkes saledes, at der skal &endres og tilpasses nationale bestemmelser inden for disse
omrader, og at der dermed er tvivl om, hvorvidt naerhedsprincippet er overholdt.

6. Geldende dansk ret

Forordningsforslaget bergrer en raekke omrader — herunder blandt andet pa datadelings-
omradet, elektroniske journalsystemer og forskningsomradet. Med den nuvaerende viden
om forordningsforslagets tiltag og disses raekkevidde er det vurderingen, at forslaget ma
antages at bergre et eller flere af nedennzvnte regelsaet:

e Sundhedsloven LBK nr. 210 af 27. januar 2022

e Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed LBK nr. 731 af 08/07/2019

e Journalfgringsbekendtggrelsen BEK nr. 530 af 24/05 2018

o Bekendtggrelse af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaese-
net

e Lovom videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter LBK nr. 1338 af 1. sep-
tember 2020

e Bekendtggrelse nr. 965 af 21. maj 2021 om tilbagemelding om vaesentlige hel-
bredsmaessige fund fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr m.v. samt visse registerforskningsprojekter

e Bekendtggrelse nr. 200 af 7. februar 2022 om pligt til at registrere logoplysninger
og indsigt i logoplysninger (”logningsbekendtggrelsen”)

e Databeskyttelsesloven Lov nr. 502 af 23/05/2018

Sundhedslovens kapitel 9 indeholder en reekke nationale sarregler om tavshedspligt, ind-
hentning og videregivelse af helbredsoplysninger i forbindelse med patientbehandling,
dvs. regler vedr. primaer anvendelse af elektroniske data. Flere af disse danske sarregler
er fastsat eller opretholdt bl.a. i medfgr af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 4,
som giver mulighed for, at medlemsstaterne kan opretholde eller indfgre yderligere betin-
gelser, herunder begransninger for behandling af genetiske data, biometriske data eller
helbredsoplysninger.

Patientens adgang til egne data er, udover i databeskyttelsesforordningen, reguleret af
sundhedslovens kapitel 8 bestemmelser om aktindsigt i eksempelvis patientjournalen. An-
dre steder i sundhedsloven findes bestemmelser om borgeres direkte elektroniske adgang
til oplysninger, som er registreret om dem i elektroniske systemer, som kan tilgas pa tveers
af sundhedsvaesenet. Patienter har desuden adgang til at se, hvem der har foretaget op-
slag i disse systemer.

Retten til dataportabilitet efter databeskyttelsesforordningens artikel 20, vil som udgangs-
punkt ikke veere relevant for patienter, der modtager sundhedsydelser efter sundhedslo-
ven, da betingelserne naevnt i artikel 20, stk. 1, som udgangspunkt ikke vil vaere tilstede.

Samtidig indeholder sundhedslovens kapitel 9 regler om sekundaer anvendelse, herunder
forskning, planlaegning, undervisning af sundhedspersoner, kvalitetssikring m.v. — f.eks. vil
anvendelse af sundhedsdata til forskning i visse tilfaelde kraeve videnskabsetisk godken-
delse. Herudover indeholder sundhedslovens kapitel 7 szerregler om bl.a. selvbestem-
melse over egne genetiske oplysninger, herunder om oplysningerne ma bruges til f.eks.
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forskning. Bekendtggrelse nr. 965 af 21. maj 2021 om tilbagemelding om vaesentlige hel-
bredsmaessige fund regulerer adgangen til at kontakte den registrerede, hvis der f.eks. i
forbindelse med projektet fremkommer oplysninger om, at den registrerede lider af en
livstruende eller klart alvorlig sygdom m.v.

Hertil kommer, at databeskyttelseslovens § 10 regulerer behandling af personoplysninger
til brug for forskning og statistik.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Forordningen vil vaere direkte geeldende i Danmark. Den forelgbige vurdering er, at der pa
nogle omrader er en raekke uklarheder omkring forordningsforslagets definitioner samt
krav pa en raekke omrader, herunder sundhedsprofessionelles og sundhedsdatamyndighe-
ders konkrete opgaver og ansvar. Der vil i de videre forhandlinger blive anmodet om yder-
ligere praecisering af disse forhold.

Det er dog sandsynligt, at der vil vaere regler inden for sundhedslovens kapitel 8 om akt-
indsigt og kapitel 9 om indhentning og videregivelse af oplysninger, regler om visning af
logoplysninger samt journalfgringsregler der vil skulle 2endres som fglge af forordningsfor-
slaget. Herudover vil det skulle undersgges, om forordningen far betydning for databe-
skyttelseslovens § 10.

Med forslaget om oprettelse af en klagemyndighed vil der ogsa skulle tages stilling til for-
holdet mellem de geldende klagemyndigheder i Danmark, herunder Datatilsynet og Sty-
relsen for Patientklager, der kan tage stilling til sundhedspersoners videregivelse af oplys-
ninger.

Der arbejdes pa at afdakke, hvilken betydning forordningsforslaget far for medlemsstater-
nes eksisterende lovgivninger samt muligheder for at fastsaette nationale regler vedrg-
rende behandlingen af helbredsoplysninger, dette bade i forhold til borgerens rettigheder
samt den tekniske indretning af eksempelvis elektroniske journalsystemer til udveksling af
oplysninger.

| den henseende er det uklart hvorvidt de danske regler for de registreredes ret til at be-
graense anvendelsen af szerlige fglsomme helbredsoplysninger, kan bevares. Med sund-
hedslovens §29 kan en patient beslutte, at biologisk materiale, som patienten afgiver eller
har afgivet i forbindelse med behandling og genetiske oplysninger, som er udledt af biolo-
gisk materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares af Nationalt Genomcenter,
kun ma anvendes til behandling af den pagaeldende og til formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil. Danske borgere har dermed mulighed for at frabede sig (opt-out), at de-
res elektroniske genetiske oplysninger anvendes til forskning. Det skal undersgges, hvor-
vidt disse nationale regler kan bevares.

@konomiske konsekvenser

Forslaget vil i sin nuveerende form medfgre vaesentlige statsfinansielle konsekvenser gen-
nem det danske bidrag til EU-budgettet, samt afledte nationale udgifter, herunder ogsa
lokale udgifter i kommuner og regioner, forbundet med implementering af forordningens
krav.

Kommissionen far med forordningen hjemmel til at fastsaette konkrete og detaljerede krav
til digitaliseringen generelt, de anvendte standarder, klassifikationer, terminologier og tek-
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nologier med videre i medlemsstaterne. En forelgbig vurdering er, at forslaget kan fa bety-
delige gkonomiske og statsfinansielle konsekvenser, da en implementering vil kraeve til-
pasninger af en lang raekke danske digitale sundhedslgsninger, herunder s&endringer af et
stort antal af it-systemer, elektroniske patientjournalsystemer udviklet i regionerne og
kommunerne, officielle statistikker og dagligt klinisk arbejde og teknisk integration til
graenseoverskridende infrastruktur. En umiddelbar vurdering er, at Kommissionens initiale
forslag laegger op til vidtgdende og dyre Igsninger, henset til udviklingen af ny sundheds-
datainfrastruktur og tilpasninger af eksisterende Igsninger. Szerligt henset til at forslaget
er karakteriseret ved en lang raekke delegerede og implementerende retsakter, som kan
medfgre yderligere krav til medlemslandene.

Med hensyn til sekundaer anvendelse af sundhedsdata forventer Kommissionen, at offent-
lige myndigheder pa medlemsstats- og EU-plan afholder omkostningerne til udrulningen
af organer med ansvar for adgang til sundhedsdata (Health Data Access Bodies), og den
ngdvendige digitale infrastruktur, der forbinder disse organer, forskningsinfrastrukturer og
EU-organer samt fremme af interoperabilitet og datakvalitet. | opbygning af en graense-
overskridende infrastruktur for deling af data, vil der veere omkostninger for medlemslan-
dene forbundet med den tekniske integration til infrastrukturen.

Forordningsforslaget indeholder samtidig en raekke nye opgaver til de nationale dataan-
svarlige myndigheder (dataindehavere) med henblik pa at give koordineret adgang til
sundhedsdata pa tvaers af dataansvarlige myndigheder i Danmark og pa tvaers af EU. Dette
vil medfgre behov for investeringer i digital infrastruktur ift. ansggningsprocesser og ad-
gang til sundhedsdata (identifikation og brugerstyring mv.). Herudover vil det medfgre be-
hov for en ny organisering pa omradet i Danmark, herunder formentlig eendring af kompe-
tencer for godkendelse og styring af adgang til sundhedsdata. Bade pa nationalt, statsligt
og kommunalt niveau er der risiko for udgifter til nye systemer, opgaver og krav til stan-
dardisering.

Kommissionen laegger op til, at der gennem EU-budgettet afszettes ca. 6 mia. kroner til at
stgtte aktiviteter og opbygning af infrastruktur til det europaeiske sundhedsdataomrade
pa bade primaer- og sekundaeromradet. Det geelder bl.a. til at udvide platformen My-
Health@EU, tilbyde services fra agenturer til at handtere adgang til sundhedsdata, stgtte
etableringen af infrastrukturer til sikker deling af data pa tvaers af greenser og udvikle fael-
les dataomrader. Det er regeringens forventning, at de afsatte EU-midler ikke vil daekke
alle omkostninger, bade fordi medlemslandenes estimerede omkostninger for implemen-
tering ligger hgjere end Kommissionens og fordi belgbet skal deles mellem alle medlems-
lande med forskellig parathed.

Det bemaerkes, at udgifter som fglge af EU-retsakter, der medfgrer statslige merudgifter, i
videst muligt omfang skal afholdes inden for eksisterende bevillinger, jf. budgetvejlednin-
gens bestemmelser herom.

Erhvervsgkonomiske konsekvenser

Forordningsforslaget stiller en raekke krav, blandt andet til kunstig intelligens, standarder,
interoperabilitet og selvcertificering af elektroniske patientjournalsystemer, som vil kunne
medfgre gkonomiske omkostninger for producenter, leverandgrer og importgrer af elek-
troniske patientjournalsystemer. En selvcertificering og andre krav til sddanne systemer vil
medfgre et gkonomisk og ressourcemaessigt treek samt medfgre en omfattende og tids-
kreevende proces. Dertil bgr der vaere sarlig opmarksomhed p3, at krav i eventuelle gen-
nemfgrselsrestakter, som Kommissionen far befgjelse til at udforme, kan medfgre omfat-
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tende omlaegninger af elektroniske patientjournalsystemer. Herunder ogsa den gkonomi-
ske og tidsmaessige byrde samt potentielle tekniske udfordringer, som fglger af at skulle
tilpasse et elektronisk patientjournalsystem til at vaere kompatibelt til en graenseoverskri-
dende infrastruktur. Kravene kan desuden potentielt medfgre en forsinkelse af introdukti-
onen af produkter, som vil skulle underga en selvcertificering fgr introduktion af produkter
pa markedet. Det bemaerkes, at i det omfang private aktgrer betragtes som dataejere og
derfor skal stille data til radighed for databrugere, kan det medfgre erhvervsgkonomiske
konsekvenser og i serdeleshed for data, som er beskyttet af IP-rettigheder.

Ombkostningerne kan i et vist omfang blive modregnet af gevinster ved, at leverandgrerne
ved efterlevelse af regler pa sigt kan fa lettere adgang til et stgrre europaeisk marked. Der-
udover kan virksomheder fa gavn af gget adgang til sundhedsdata fra andre EU-lande,
hvilket kan fremme deres forskning og udvikling fx af kunstig intelligens Igsninger.

@vrige konsekvenser

Vedtagelse af forordningsforslaget forventes overordnet at kunne bidrage til en gget ad-
gang til og anvendelse af sundhedsdata, samtidig med, at harmoniserede krav til elektroni-
ske patientjournalsystemer vil understgtte interoperabilitet i EU. Herudover vil krav til cer-
tificering g¢ge sikkerhedsniveauet, og dermed styrke det europaiske indre marked.

Forslaget i sin nuveaerende udgave kan medfgre en raekke udfordringer i forbindelse med
journalfgringen efter behandling i sundhedsvasnet pa grund af standardiseringer. For ek-
sempel bliver laboratoriesvar ikke analyseret pa samme made i alle EU-lande, da der er
forskel pa, hvilke vaerdier der analyseres. Der er ogsa sproglige udfordringer forbundet
med deling og oversaettelse af oplysninger, da EU-landene i en vis udstrakning anvender
forskellige faglige udtryk og faglige terminologier.

Forordningsforslagets indhold laegger op til ensretning af krav og IT-specifikationer, samti-
dig med at data samles nationalt og deles pa tvaers af EU, som i praksis, ud over at veere
omkostningstungt, kan give anledning til informationssikkerhedsmaessige sarbarheder og
tekniske udfordringer.

Forslaget om det europaiske sundhedsdataomrade skal blandt andet basere sig pa elDAS-
forordningen fra 2014, som fastleegger, at medlemsstaterne skal etablere sakaldte elDAS-
noder for at muligggre, at borgere kan anvende deres nationale elD til at identificere sig i
og fa adgang til offentlige digitale Igsninger i andre EU-lande. Implementeringen af e|DAS-
noder er dog langt fra fuldendt, og det forventes ikke at vaere udviklet rettidigt til at efter-
leve den fastsatte implementeringstid for det europaeiske sundhedsdataomrade. Derud-
over pagar der forhandlinger om en revision af den galdende elDAS-forordning, der laeg-
ger op til medlemsstaternes implementering og drift af en alternativ teknologisk tilgang til
elektronisk identifikation og autentificering i form af en feelles europaisk wallet-lgsning.
Dette forventes yderligere at vanskeligggre en udvikling og implementering af et falles
europaisk sundhedsdatarum med behov for digital identifikation.

Forslaget laegger bl.a. op til, at interoperabilitet med henblik pa at kunne udveksle sund-
hedsdata skal sikres ved sa vidt muligt at genbruge eksisterende IT-systemer til datadeling,
som f.eks. Once-Only Technical System (OOTS) under Single Digital Gateway-forordningen
(SDG), som endnu ikke er blevet etableret. Det vil veere uhensigtsmaessigt, hvis den graen-
seoverskridende infrastruktur i det europaeiske sundhedsdataomrade skal bygge pa IT-sy-
stemer, der endnu ikke er fungerende.
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Vurderingen er desuden, at de enkelte sundhedsmyndigheder vil have en stor opgave med
at integrere og tilpasse deres systemer og Igsninger. Dette vanskeligggres yderligere ved,
at det ikke er alle Igsninger pa europaeisk plan, der er fungerende endnu, herunder OOTS-
systemet.

8. Horing
Forslaget har veeret i hgring i EU-specialudvalget for Sundhedsspgrgsmal, samt til en udvi-
det kreds af relevante interessenter pa sundhedsdata- og digitaliseringsomradet.

Der er indkommet hgringssvar fra Amgros, Danmarks Apotekerforening, Danish Life Sci-
ence Cluster, Danske Regioner, Dansk Erhverv og IT-Branchen, Dansk Epidemologisk Sel-
skab, Dansk Industri, Dansk Nefrologisk Selskab, Dansk Selskab for Adipositasforskning,
Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Standard, Dansk Thoraxkirurgisk Selskab, Data-
etisk Rad, FOA, Kommunernes Landsforening, Laegeforeningen, Leegemiddelindustrifor-
eningen, MedCom, Medico Industrien, National Videnskabsetisk Komité og det Sundheds-
videnskabelige Fakultet pa Kgbenhavns Universitet.

Amgros opfordrer til, at der i forhandlingerne sikres, at data kan bruges af organisationer,
der pa vegne af det offentlige sundhedsvaesen varetager indkgbsfunktioner og forhandlin-
ger, og som er ansvarlige for at handtere kontrakter pa laegemidler. Det vil bl.a. veere rele-
vant ift. innovative kontrakter om nye legemidler.

Amgros bemaerker, at systemer til elektroniske patientjournaler i Danmark har en lang sy-
stemlevetid (op til 20 ar), hvilket der skal tages hgjde for i ikrafttraeden, implementering
og standardisering af data.

Amgros gor opmaerksom p3, at der er behov en ensartet fortolkning pa tveers af EU ift. de-
finitioner af anonymiseret og aggregerede formater for patientoplysninger.

Danmarks Apotekerforening bemaerker, at der umiddelbart er tale om et meget ambitigst
forslag. Danmarks Apotekerforening mener, at det er hensigtsmaessigt, at relevante oplys-
ninger om f.eks. prgvesvar og laegemiddelbehandling kan tilgas af sundhedspersoner, som
behandler den pagaldende person, uanset hvor behandlingen finder sted.

Apotekerforening finder det vaesentligt at veere opmaerksom pa, at ekspedition af (elektro-
niske) recepter pa nationalt plan skal ledsages af apotekets faglige radgivning og dialog
med borgeren om lzegemiddelanvendelse m.m.

Danmarks Apotekerforening pointerer, at der af forordningsforslaget fremgar, at med-
lemslande skal sikre, at apoteker har mulighed for at ekspedere recepter udstedt af andre
lande. Danmarks Apotekerforening bemaerker, at samme lzegemiddel ikke ngdvendigvis
markedsfgres under samme navn eller i samme styrke pa tveers af lande, og at en uden-
landsk recept derfor ikke ngdvendigvis svarer til de pakninger og substitutionsmuligheder,
som fglger medicinpriser. Dette vil der vaere behov for at tage hgjde for i udviklingen.

Apotekerforening bemaerker, at kommunikation, gennemsigtighed, tillid og samarbejde
mellem patienter, sundhedspersoner og systemudviklere er afggrende for at opna det
fulde potentiale af eHealth-teknologier og sundhedsdatadeling. Apotekerforeningen poin-
terer derfor, at slutbrugere af det europaeiske sundhedsdataomrade bgr involveres i ud-
rulningsprocessen og veere tilstraekkeligt repraesenteret i styringsorganer.

Apotekerforeningen pointerer, at forslaget omfatter registrering, opbevaring og udveks-
ling af oplysninger af meget fglsom karakter. Apotekerforeningen opfordrer derfor til, at
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EHDS skal veere understgttet af den hgjeste grad af sikkerhed mod uberettiget adgang og
misbrug. Derudover er det vigtigt, at kravene til adgang, brug og sikker opbevaring af de
felsomme oplysninger handhzves lige i samtlige EU-lande overfor alle sundhedspersoner
og andre som tillades adgang til oplysningerne.

Danish Life Science Cluster bemaerker, at forordningen vil medfgre finansielle og admini-
strative omkostninger. Danmark er langt i arbejdet med sundhedsdata, men forordningen
seetter krav til organisering og i et omfang, som vil kraeve betragtelige investeringer og
gentaenkning af de nuvaerende organisatoriske rammer.

Danish Life Science Cluster pointerer, at det vil vaere nyskabende at sammenkoble flere
data. Dog er "elektroniske data vedrgrende forsikringsstatus, erhvervsmaessig status, ud-
dannelse, livsstil, trivsel og adferdsdata, der er relevante for sundheden”, behzftet med
etiske overvejelser og skeerper kravet om at det ikke skal veere muligt at identificere perso-
ner. Danish Life Science Cluster tilkendegiver, at EHDS vil vaere banebrydende for ram-
merne for borgernes adgang og sekundaer brug af data.

Danske Regioner og regionerne finder det overordnet positivt, at der med forordningsfor-
slaget laegges op til en gget deling af sundhedsdata pa tveers af EU-medlemslandene med
henblik pa at understgtte den fri bevaegelighed, og sdledes sikre den bedst mulige behand-
ling af borgere, uanset hvor i EU de matte befinde sig.

Danske Regioner bemaerker, at forslaget indeholder nye tiltag, der giver patienter en mere
vidtgdende adgang bade til at registrere egne sundhedsdata samt til at tilbagekalde sa-
danne data i forhold til den praksis, der galder i dag. Her er der behov for at tage stilling
til, hvordan borgerskabte data kan valideres og bruges i patientbehandlingen.

| forhold til datadeling pa tveers af EU vil Danske Regioner opfordre til, at forslaget tager
afseet i “as-is” situationen pa tvaers af EU i dag, herunder at man i forslaget mere klart be-
skriver vejen frem mod en felles forstaelse og opfattelse af, hvad standarder er for sund-
hedsdata pa tveers af EU.

Danske Regioner bemazerker, at der med forordningen indfgres krav til CE-maerkning af
elektroniske journalsystemer, og definitionen af disse er meget bred. Det betyder, at
mange systemer i regionerne forventes at blive omfattet af forordningens krav, som vil
vaere en omfattende proces, bade gkonomisk, tidsmaessigt og ressourcemaessigt.

Danske Regioner pointerer, at der skal medregnes den tidsmaessige og gkonomiske byrde
samt potentielle tekniske udfordringer, der ligger i at skulle tilpasse et elektronisk journal-
system til at vaere kompatibelt med en national teknisk gateway (MyHealth@EU).

Danske Regioner naevner, at forslaget om at udpege et eller flere nye organer (Health Data
Access Bodies), der skal sikre en nemmere og mere konsolideret adgang til sundhedsdata
er velkomment, men giver ogsa anledning til en raekke principielle spgrgsmal ift. den dan-
ske kontekst samt taenkes sammen med arbejdet omkring ”Visionen — Strategisk samar-
bejde for bedre brug af sundhedsdata”.

Danske Regioner bemaerker, at ikke alle medlemslande fortolker GDPR-lovgivningen pa

samme made, samt at medlemslandene hertil har supplerende national lovgivning. Dette
bgr veere et opmaerksomhedspunkt i de videre forhandlinger om forordningen.
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Dansk Erhverv (DE) og IT-Branchen har sendt hgringssvar sammen. DE repraesenterer i
denne sammenhang den danske sundheds- og life science-branche bredt set, herunder
legemiddelvirksomheder, medico- og diagnostikvirksomheder, biotek, sundheds-IT-virk-
somheder og gvrige life science-virksomheder.

DE og IT-Branchen er positive over, at forordningsforslaget deekker bade det primzere og
sekundzere omrade, samt at private og offentlige brugere ligestilles med forslaget.

DE og IT-Branchen papeger en raekke konsekvenser ved forslaget for de forskellige aktg-
rer, herunder kravene om at opbygge digital health authorities og health data access bo-
dies, samt krav til digitalisering og standardisering af data. Det vil vaere en stgrre udfor-
dring for andre medlemsstater end for Danmark, men vil stadig kraeve andringer af den
danske infrastruktur.

DE og IT-Branchen bemaerker, at forslaget vil give patienter stgrre indsigt i og kontrol med
egne data, og styrket integration pa tveers af sektorer og landegraenser. | relation til dette
opfordrer DE og IT-Branchen til, at transparens og datasikkerhed vaegtes hgjt.

DE og IT-Branchen papeger, at konsekvenserne for sundhedspersonale stadig er uafkla-
rede, men det er vigtigt at forslaget ikke medfgrer en uhensigtsmaessig gget arbejdsbyrde
for sundhedspersonale.

DE og IT-Branchen bemaerker, at forordningsforslaget medfgrer ggede krav til producen-
ter, leverandgrer og brugere af elektroniske journalsystemer, men at konsekvenserne og
omfanget heraf er uklart, grundet de brede definitioner af elektroniske journalsystemer.
Dertil udtrykker DE og IT-Branchen bekymring for, at de tekniske krav til elektroniske jour-
nalsystemer ikke er tidssvarende samt at man risikerer at palaegge bade myndigheder og
IT-branchen investeringer i foraeldede standarder.

DE og IT-Branchen bemaerker, at pa omradet for forskning og udvikling, bade i privat og
offentligt regi, vil et europaeisk sundhedsdataomrade vaere banebrydende ift. innovation
og nye behandlingsmuligheder. DE og IT-Branchen finder det positivt, hvis forordningsfor-
slaget medfgrer, at man kan fa lov til at downloade data i anonymiseret format og pa ag-
gregeret niveau.

DE og IT-Branchen bemaerker, at implementeringen af forordningsforslaget vil veere lang,
og vil omfatte vaesentlige sendringer af dansk infrastruktur.

For DE og IT-Branchen er koblingen til gvrig EU-lovgivning uklar, og det er vigtigt at af-
daxekke konsekvenserne og sammenhangen. | forbindelse med implementeringen er det
vigtigt med klar fortolkning mellem forskellige lovgivninger pa det her omrade, der hvor
de overlapper, gerne i form af vejledninger med konkrete eksempler.

Dansk Epidemiologisk Selskab (DES) ser overordnet positivt pa ambitionerne for EHDS. DES
er dog bekymret for, hvordan der i tilstraekkelig hgj grad sikres faglighed og integritet ved
sekundeer brug af sundhedsdata under det europaiske sundhedsdataomrade. DES giver i
den forbindelse udtryk for, at til trods for det omfattende arbejde, der foreslas for at stan-
dardisere og interoperationalisere sundhedsdata fra de enkelte medlemslande, vil sund-
hedsdataene fortsat veere et produkt af de nationale forhold, herunder sundhedsvaesenet
og behandlingspraksis, som tzller vaesentlige forskelle.
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DES udtrykker bekymring for faglighed og integritet i anvendelsen af data, og de heraf af-
ledte resultater, ved at der gives dataadgang til forskere, virksomheder og offentlige insti-
tutioner uden kendskab til den nationale kontekst og sundhedsdata. DES foreslar, at der
indfgres krav om involvering af partnere med kendskab til de relevante sundhedsdata i
projekter, der godkendes; alternativt at ansggere dokumenterer tidligere deltaljeret erfa-
ring med at gennemfgre forskning med samme data, som der sgges om adgang til.

DES anbefaler, at det konkretiseres hvordan man vil forebygge tilsigtede og utilsigtede
brud pa datasikkerheden, herunder i forhold til hjemtagelse af data fra den sikre server.

DES bemaerker desuden, at det ikke er tydeligt beskrevet hvordan det sikres, at forskere,
virksomheder og offentlige myndigheder fra medlemslande og tredje lande kan retsforfgl-
ges i tilfaelde af misbrug eller brud pa datasikkerheden. DES ser gerne dette praeciseret.

Dansk Industri (DI) stgtter i hgj grad forslagets ambitioner om at gge borgeres kontrol med
og adgang til egne sundhedsdata og samtidig give forskere og innovatorer mulighed for at
realisere potentialitet ved sundhedsdata pa en tillidsfuld og sikker made, samt ser et stort
potentiale i implementeringen. DI bemarker dog, at der stadig mangler at blive specifice-
ret flere omrader, iseer med hensyn til sekundzer anvendelse af data og forvaltningsmodel-
len for dataindsamling og —deling samt finansiering af gennemfgrelsen af EHDS.

DI peger pa, at en sammenkadning af de 27 medlemsstaters sundhedsdataordninger er
ngglen til en konkurrencedygtig sundheds- og life science industri. DI fremhaever, at forde-
lene ved forslaget er et bedre sundhedsvaesen i Europa, bedre pandemiberedskab og nye
muligheder i relation til sundhedsservices som apps, wearables, m.m.

DI bemaerker, at Danmark har kompetencer og erfaringer til at blive en ngglespiller i den
infrastruktur, som forordningen laegger op til, og peger pa at hvis potentialet for EHDS skal
indfries, er det vigtigt aktivt at involvere industri- og patientrepraesentanter i udvikling og
implementering.

DI er bekymret for, om oprettelsen af digitale sundhedsmyndigheder for primaer anven-
delse og for sekundaer anvendelse i alle medlemslande, kan skabe et fragmenteret land-
skab, som kan palaegge industrien og forskere ekstra omkostninger. DI bemaerker, om mu-
ligheden for en centraleuropaisk myndighed til anvendelse af data er blevet overvejet. Ud
over den lovgivningsmaessige strgmlining opfordrer DI til, at det sikres, at alle oprettede
myndigheder har de ngdvendige kompetencer og ressourcer.

DI papeger, at det er vigtigt, at EHDS-lovgivningen er i overensstemmelse med eksiste-
rende lovgivning, som Data Governance Act, GDPR og forordningen om kunstig intelligens
idet, at det i dele af forslaget ikke er klart, hvordan det europaeiske sundhedsdataomrade
vil supplere de eksisterende lovgivninger. DI understreger behovet for en ensartet fortolk-
ning og anvendelse af GDPR i hele EU — bade for primaer og sekundaer brug.

DI papeger, at brugervenlighed og et hgjt sikkerhedsniveau er centrale elementer for at
opbygge tillid blandt patienter i EU. Det er afggrende, at det europaeiske sundhedsdata-
omrade understgttes af sikker teknologi og Al-Igsninger, der tager hgjde for compliance
og datasikkerhed for den enkelte borger.

DI peger pa vigtigheden af at sikre datakvalitet sdvel som interoperabilitet, og at systemer-
nes interoperabilitet og dataportabilitet er mal, som EU bgr forfglge.
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DI stgtter i hgj grad Kommissionens intention om at muligggre sekundaer brug af data til
forskning. Visionen og potentialet i dette er uden fortilfelde. Det er vigtigt, at lovgivnin-
gen gor det sa let som muligt for forskere og industri at fa adgang til de ngdvendige data
for at realisere potentialet i de aggregerede sundhedsdata, der indsamles i det europaei-
ske sundhedsdataomrade.

DI papeger, at organer med ansvar for adgang til sundhedsdata - Health Data Access Bo-
dies — bgr traeffe alle ngdvendige foranstaltninger for at bevare fortroligheden af IP-ret-
tigheder og forretningshemmeligheder, og der er et behov for en yderligere praecisering af
bevarelsen af IP-rettigheder mv.

Dansk Nefrologisk Selskab kan tilslutte sig intentionerne i forslaget og bemaerker, at der pa
nationalt plan i Danmark allerede er etableret en del af de strukturer/koncepter, som for-
slaget indeholder, og som er til gavn for savel patienters adgang til sundhedsdata, deling
af sundhedsdata blandt behandlere samt forskning.

Dansk Nefrologisk Selskab papeger, at det er vigtigt at sikre, at et velfungerende, dansk sy-
stem til registrering, handtering, deling og brug af sundhedsdata til forskning ikke kompro-
mitteres eller begraenses af EU-initiativer.

Dansk Selskab for Adipositasforskning (DSAF) hilser forslaget velkommen, og bemaerker, at
det er et ambitigst forslag, som har til formal at styrke brugen af sundhedsdata. De obser-
verer dog ogsa nogle bekymringer forbundet med forslaget.

DSAF bemzerker, at den af forslaget fglgende lovgivning skal vaere proportionel og egnet
til formalet. Der skal etableres klare rammer pa tvaers af EU’s medlemsstater.

DSAF er bekymrede for, at der vil blive lagt en ungdig byrde pa sundhedspersonalet, da de
er dataleverandgrerne. Desuden er der bekymring om, at hvis lovgivningen er uklar, vil det
vaere endnu dyrere og tidskraevende for forskere at fa adgang til data. Det kan derfor hin-
der, snarere end fremme, hurtig adgang til ‘real time data’, der er ngdvendig for at for-
bedre borgernes liv gennem forskning og folkesundhed.

DSAF papeger at der er uklarheder mht. datasikkerhed i forslaget.

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) anbefaler, for det fgrste at registrering i Veevs-
anvendelsesregisteret i Danmark ogsa spaerrer for sekundaer brug af genetiske oplysninger
i det europaeiske sundhedsdataomrade. For det andet, at der med oprettelse af det euro-
paeiske sundhedsdataomrade indfgres en differentieret frabedelsesmodel for sekundaer
dataanvendelse. For de tredje at borgere far adgang til en log over alle, der tilgar sund-
hedsdata i det europaeiske sundhedsdataomrade, bade nar det geelder primaere og sekun-
daere formal.

DSAM mener, at man med pseudonymisering ikke lever op til GDPR artikel 25 om privacy
by design, som er state of the art.

DSAM mener, at der mangler en ret til at fa data slettet i det europaeiske sundhedsdata-
omrade, hvis en borger flytter uden for EU, eller hvis et land forlader EU.

DSAM ggr opmaerksom pa, at EHDS kan fgre til diskriminering af danske borgere, idet at
der i Danmark indsamles og registreres flere sundhedsdata end i flertallet af lande i EU.
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Dansk Standard finder at forslaget er meget ambitigst, men er overordnet positive over
for visionen bag EHDS med formal om at styrke EU-borgernes kontrol over deres elektroni-
ske sundhedsdata, udarbejde en ramme for sikker deling af ikke identificerbare sundheds-
data pa tveers af greenser samt bidrage til et indre marked for digitale sundhedsprodukter
og services, ved at harmonisere reglerne.

Dansk Standard anbefaler, at standardiseringsindsatsen bgr have en fremtraedende rolle
med henblik pa harmonisering. Derfor foreslar Dansk Standard, at der nedsaettes en Task
Force i regi af Sundhedsministeriet, Erhvervsministeriet og Dansk Standard, som koordine-
rer interessevaretagelse og kortlaegger nye standardiseringsemner ift. lovforslagets to ho-
vedomrader om primaer og sekundeer brug af sundhedsdata.

Dansk Standard anbefaler kraftigt, at lovforslaget generelt handhaever brugen af standar-
der for at sikre, at effektivitet og kvalitetsdata udvikles.

Dansk Standard anbefaler, at der udvikles harmoniserede standarder for mobile behand-
lings Apps og omradet prioriteres i forhandlingen af EHDS-lovforslaget. Dansk Standard
anbefaler kraftigt at, man peger pa den nyeste forskning i informationssikkerhed i anven-
delse og sikrer at der anvendes metoder, der lever op til "security by design" og for ek-
sempel stiller krav om at data aldrig forlader de primaere systemer.

Dansk Standard anbefaler at, borgernes egen skabte sundheds- og wellness data kun bgr
indga i EHDS, nar data stammer fra godkendte portaler med validerede Apps. Det skal sik-
res, at der opstilles felles europaiske evalueringskriterier for Apps, hvor det sikres at kun
evidensbaserede data indgar. Borgernes sundheds- og wellness data af tvivisom kvalitet
bgr holdes helt udenfor EHDS. Dansk Standard anbefaler, at der udvikles harmoniserede
standarder for behandlings Apps.

Dansk Thoraxkirurgisk Selskab pointerer ligeledes, at der fortsat er store juridiske og tekni-
ske problemer med udveksling af patientoplysninger internt i Danmark samt at det vil
veaere helt uforstaeligt, hvis man abnede op for samme udfordringer pa europaeisk plan, fgr
man har Igst de interne udfordringer.

Dansk Thoraxkirurgisk Selskab afslutter med at fremhaeve, at formalet om at "fremme ad-
gangen til og brugen af sundhedsoplysninger i forbindelse med forskning, politikformule-
ring og regulering inden for en palidelig forvaltningsramme og i overensstemmelse med
databeskyttelsesreglerne” udgegr en forhindring for at drive forskning i et samarbejde mel-
lem regionerne. Selskabet opfordrer derfor til, at der er fokus pa at Igse dette f@rst.

Dataetisk Rad anerkender de vigtige fordele ved etableringen af et europaeisk sundheds-
dataomrade, herunder forbedring af personers evne til at overfgre deres sundhedsdata
samt de folkesundhedsmaessige fordele som fglge af forskernes forbedrede adgang til
store dataseet.

Dataetisk rad mener, at det foresldede europaeiske sundhedsdataomrade giver anledning
til bekymringer med hensyn til de registreredes ret til at fa adgang til deres personlige,
elektroniske sundhedsoplysninger, samt deres ret til at begraense adgangen til deres per-
sonlige elektronise sundhedsoplysninger. Herudover giver

Dataetisk rad udtrykker bekymring i forhold til pligten til at registrerede sundhedsoplys-
ninger, samt til pligten til at give den minimale mangde oplysninger, der er ngdvendig,
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herunder beskyttelse af privatlivets fred ved hjaelp af anonymisering og pseudonymise-
ring.

Dataetisk rad papeger, at det er vigtigt at have de etiske aspekter for gje, da de bade er
etisk pakraevet samt vigtigt for det europaeiske sundhedsdataomrade for at sikre offentlig-
hedens tillid til datadeling og offentlig stgtte til de muligheder, der er etableret af det eu-
ropaeiske sundhedsdataomrade.

Radet anbefaler, at der indfgres et krav om proportionalitet i forhold til undtagelsen fra
retten til at begraense sundhedspersoners adgang til personlige sundhedsoplysninger.

Dataetisk rad anbefaler ogsa, at der anvendes yderligere tekniske begraensninger for at
beskytte mod genidentificering ved sekundaer brug af pseudonyme data.

Dataetisk Rad anbefaler derudover, at der praeciseres grunde og betingelser for at give op-
lysninger, saledes at reglerne finder anvendelse for oplysninger om de registreredes hel-
bred, som med rimelighed kan forventes at vaere til gavn for eller vaere i den registreredes
interesse.

Dataetisk Rad anbefaler, at der etableres et gradueret hierarki for adgang til data, saledes
at dataadgangsorganer er forpligtet til at give adgang til anonyme data som standard, kun
maskerede eller pa anden made beskyttede pseudonyme data, hvis det paviseligt er ngd-
vendigt.

Afslutningsvis anbefaler Dataetisk Rad, at det europaeiske sundhedsdataomrade sikrer re-
gistreredes ret til at begraense adgangen til personlige sundhedsdata til sekundaer brug. En
sadan ret skal ggre muligheden for at begraense adgangen tilstraekkelig detaljeret til, at re-
gistrerede pa meningsfuld vis kan give eller tilbageholde adgang til personlige sundheds-
oplysninger i overensstemmelse med deres personlige overbevisninger og vaerdier.

FOA ggr opmarksom pa, at det er fint at have fokus pa datadeling pa tveers af EU-lande,
men at det er afggrende, at der fgrst og fremmest er fokus pa at fa det til at virke inden
for hvert enkelt land.

FOA bemerker, at det er helt afggrende, at en faelles EU-infrastruktur understgtter den
danske udvikling ift. datadeling og ikke bliver en hindring for det. | den henseende bgr der
vaere fokus pa, at en EU-datastruktur ikke gger skepsis i forhold til datadeling og at krav fra
EU til datakategorier mv. i forhold til datadeling ikke ma gge kompleksiteten i forhold da-
tadeling inden for Danmark.

FOA fremhaever desuden, at det er vaesentligt, at gget datadeling kommer medlemssta-
terne/borgerne til gode frem for virksomhedernes profit, samt at en EU-model ikke ma
gpre adgangen til sundhedsdata mere bureaukratisk.

Kommunernes Landsforening (KL) papeger, at EU-forordningen er meget indgribende i for-
hold til national regulering og dermed grundlaget for it-Igsninger og systemer i kommu-
nerne. Det er KL's holdning, at regulatoriske krav, krav til standarder, udvikling eller andet
fra EU ikke bgr begraense udviklingen af sundhedsvaesenet i Danmark.
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KL bemazerker, at forslaget, bade nar det gzlder direkte pleje og omsorg af borgerne og ar-
bejde med data, fremstar meget indgribende i forhold til, hvordan sundhedsopgaver tilret-
teleegges i kommunerne og understgttes datamaessigt og digitalt mv. i national sammen-
hang.

KL vurderer, at krav til udvikling af it-systemer, omlaegning af arbejdsgange mv. og dermed
de gkonomiske konsekvenser for kommunale it-systemer og arbejdsgange mv. er meget
omfattende. Kommunerne vurderer, at der vil vaere betydelige udgifter til tilretning af sy-
stemer.

KL papeger, at kommunerne gnsker at indga i samarbejder med brug og udvikling af inter-
nationale standarder mv., for bedre udveksling af oplysninger til behandling, forskning mv.
Dog bgr det vaere baseret pa principper om frivillighed mv. med afsaet i mellemstatsligt
samarbejde.

Leegeforeningen har sympati for de malsaetninger, der fremlaegges i Kommissionens for-
slag til etablering af det europaeiske sundhedsdataomrade (EHDS).

Laegeforeningen bemaerker, at det er vanskeligt pa det foreliggende grundlag at vurderede
samlede konsekvenser for danske patienter, det danske sundhedsvaesen og brugen af dan-
skernes sundhedsdata, hvis forordningsforslag vedtages. Det er Leegeforeningens forelg-
bige opfattelse, at bade de juridiske, administrative og ressourcemaessige konsekvenser vil
vaere omfattende.

Laegeforeningen peger pa, at det er afggrende, at etablering af EHDS ikke sker pa bekost-
ning af beskyttelsen af danske patienters sundhedsoplysninger, og at EHDS ikke skader pa-
tienternes og borgernes tillid til, at sundhedsoplysninger trygt kan deles med sundheds-
professionelle.

Legeforeningens umiddelbare opfattelse er, at faelles regler, standarder og praksisser i
sundhedsdatahandtering pa tvaers af hele EU vil kraeve, at der afsattes omfattende res-
sourcer til bade implementering og efterfglgende drift. Laegeforeningen vurderer samtidig,
at europeeiske standardiseringskrav og pligt til i hgjere grad at ggre data tilgeengelig for
brugere uden for Danmark kan skabe store administrative byrder for bade dataejere og
databrugere. For Laegeforeningen er det derfor afggrende, at der skabes sikkerhed for, at
gevinsterne ved det europaeiske sundhedsdataomrade klart opvejer omkostninger i den
danske kontekst, hvis Danmark skal stgtte vedtagelsen af denne forordning.

Leegeforeningen papeger, at der med forordningsforslaget rejses tvivl om hvorvidt hjem-
len til, at sundhedspersoner kan bruge andet end deres fulde navn som identifikation i
journalen kan opretholdes.

Legeforeningen bemazerker, at det bgr overvejes, om de krav til sundhedspersoners elek-
troniske registrering af sundhedsdata samt hvilke kategorier af sundhedsdata, der skal
veaere omfattet heraf kan rummes inden for hjemmelsgrundlaget i EUF-traktatens artikel
16 og 114.

Legeforeningen er bekymrede for, hvilke konsekvenser forordningsforslaget vil have for
danske patienters tillid til at dele deres oplysninger med laeger og andre sundhedsprofessi-
onelle. Leegeforeningen mener, at danske sundhedsdata bgr blive i Danmark, og at sekun-
deer brug af data bgr ske ved at brugere tildeles adgang til data i sikrede analysemiljger ef-
ter godkendelse fra danske myndigheder.
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Laegeforeningen er bekymret for, at forordningen vil have konsekvenser for de nuvaerende
gode danske muligheder for anvendelse af sundhedsdata til forskningsformal, herunder
for datakvaliteten, administrative barrierer og lange ventetider.

Laegeforeningen bemazerker, at de er bekymret for, hvilke ressourcemaessige konsekvenser
kravene i forordningen vil have for danske dataholdere, som forpligtes til at stille data til
radighed i standardiserede formater via den kommende europaeiske datainfrastruktur.

Leegeforeningen opfordrer Sundhedsministeriet til at inddrage veesentlige interessenter i
processen omkring EU-forhandlinger af forslaget.

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) finder det positivt, at EU-Kommissionen med forord-
ningsforslaget gnsker at styrke rammerne for brug af sundhedsdata i Europa, samt at Dan-
mark som staerk life science-nation er med til at skabe gode internationale rammer for ad-
gang til og brug af sundhedsdata. Det er vigtigt, at Danmark engagerer sig aktivt i udvikling
af EU-politik og EU-initiativer pa omradet.

Lif har identificeret en raeekke punkter som vaerende kritiske i forhold til at skabe et innova-
tionsvenligt gkosystem i og uden for Europa drevet og understgttet af sundhedsdata.

Lif stgtter adgangen til sundhedsdata til sekundzere formal, sa leenge anmodningen om at
fa adgang til data er i overensstemmelse med formalene i forordningen. Regulatorisk, her-
under juridisk usikkerhed om reglerne for leegemiddelvirksomheders adgang til at be-
handle og anvende data, vil pavirke evnen til at innovere og reagere pa fremtidige be-
handlingsbehov.

Lif bemaerker, at forslaget om at give adgang til resultaterne af forskellige forskningspro-
jekter pa en let spgbar made bgr diskuteres og udvikles yderligere i kontekst med dets
overholdelse af GDPR-reglerne og de processer, som ggr det muligt at sammenkade indi-
viduelle patientdata til forskningsresultaterne.

Lif bemaerker, at de stgtter alle bestraebelser pa at sikre harmonisering og kontinuitet i
den made dataadgang ansgges om og vurderes pa tvaers af medlemsstaterne.

Lif bemaerker, at de gleeder sig over den obligatoriske oprettelse af digitale og sundheds-
kompetente organer i medlemsstaterne. Koordinering og harmonisering af tilgange pa
tveers af organerne er afggrende for at muligggre succes for det europaeiske sundhedsda-
taomrade.

Lif stgtter oprettelsen af European Digital and Health Data Expert Group. | den forbindelse
bemaerker Lif, at ngdvendige gkonomiske midler bgr stilles til radighed, og at der bgr vaere
koordineret vejledning fra European Digital Health and Data Board samt, at omfang og be-
graensninger bgr veere klart og offentligt angivet.

Lif understreger vigtigheden af at opretholde internationale datastrgmme til forsknings-
formal via internationale dataoverfgrsler og adgang til sundhedsdata. Der bgr derudover
etableres koordinerede tilgange og falles principper pa tvaers af medlemslandende for at
undga et kludetaeppe af fortolkninger af det europaeiske sundhedsdataomrade.

Lif forslar, at der etableres en blanding af finansielle og ikke-finansielle incitamenter for
dataejerne til at dele deres data, bade med offentlige og private markedsaktgrer.
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Lif er bekymrede for at private virksomheder betegnes som dataindehavere, og skal stille
data til radighed for databrugere, selvom data er beskyttet af ”IPR- og trade secrets”. Lif
fremhaever, at det er uklart, hvordan adgangsorganerne vil bevare fortroligheden af disse
data.

Lif understreger, at det er vigtigt med sammenhang til andre datarelaterede initiativer
(forordningen om kunstig intelligens, Data Governance Act, Data Act osv.) og fremhaever
at Data Governance Act skal tilpasses med det europaeiske sundhedsdataomrade.

MedCom fremhaever, at en raekke eksisterende udfordringer med anvendelsen af forskel-
lige tekniske standarder i de enkelte medlemslande bgr udvides med problemstillingen
om, at samme standard er fortolket og implementeret forskelligt pa tvaers af regioner og
applikationer. En certificering af applikationernes understgttelse af standarder vil pge den
ensartede datakvalitet. Dertil bemaerker MedCom, at forskellig terminologi udggr en saer-
skilt udfordring, da nationale implementeringer af klassifikationer varierer og findes i et
antal versioner. Mapning mellem terminologier bliver en vigtig forudsaetning for at kunne
sammenstille datasaet optimalt, bade i forbindelse med primaer og sekundaer anvendelse
af sundhedsdata.

MedCom bemaerker, at europaeiske datamodeller pa tvaers af medlemslande aldrig bliver
ens. Dog kan man med fordel tage afseet i samme internationale standard, der har en hg-
jere fleksibilitet, hvor udfordringerne ved sammenknytning af dataseet fra flere datakil-
der/medlemslande reduceres. MedCom papeger, at brugen af fleksible standarder ggr det
enklere at dele de sundhedsdata, hvert medlemsland er i stand til at levere.

Dertil bemaerker MedCom, at medlemslandenes individuelle terminologier, arbejdsformer
samt organisering af sundhedsvaesen vil betyde, at det fortsat vil vaere sveert for elektroni-
ske patientjournalsystemer at finde anvendelse, og dette forenkles ikke vaesentligt med
EHDS.

Pa omradet for sekundaer anvendelse af data bemaerker MedCom, at der skabes mange
sundhedsrelaterede data fra f.eks. det sociale omrade samt fra borgernes egne skabte
wellness- og forebyggelsesskabende registreringer. MedCom bemaerker, at for at opna det
fulde udbytte i forskningsgjemed, bgr et bredt og omfattende datamateriale indga, dog
kun nar data stammer fra godkendte portaler samt apps.

MedCom bemaerker, at det bliver kompliceret for sundhedsprofessionelle at opdatere
sundhedsoplysninger hentet fra andre medlemslande, og at sundhedsprofessionelle kun
bgr opdatere sundhedsoplysninger i et lokalt EPJ-system.

Medico Industrien papeger, at en vaesentlig barriere for en gget digitalisering i sundheds-
vaesenet har vaeret den administrative kompleksitet, der indtil nu har veeret forbundet
med at udveksle sundhedsdata mellem behandlingssteder, medicotekniske enheder samt
mellem virksomheder og offentlige klinikere. Det betyder, at indsamling af sundhedsdata
pa tvaers af landegraenser er vanskeligt i praksis.

Medico Industrien bemaerker, at da forordningen stgtter sig til anden EU-lovgivning, bgr
der sikres overensstemmelse med bl.a. forordningerne om medicinsk udstyr (MDR) og in-
vitro diagnostisk medicinsk udstyr (IVDR), den generelle databeskyttelsesforordning samt
de senest fremsatte forslag til forordninger om henholdsvis kunstig intelligens og en “Data
Act”.
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Medico Industrien bemaerker generelt, at definitionerne for primaer anvendelse af sund-
hedsdata bgr veere sa tilpas preacise, at der ikke opstar tvivl om forslagets bestemmelser.

Medico Industrien ggr opmaerksom p3, at det er uklart i hvilket omfang overholdelse af
vaesentlige krav til interoperabilitet for producenterne af medicinsk udstyr og udbydere af
hgjrisiko Al-systemer vil bergre, komplementere eller afvige fra de krav der stilles til
samme produkter under MDR/IVDR.

Medico Industrien ggr opmaerksom pa, at det er uklart, hvordan der sgrges for ngdven-
dige foranstaltninger for at bevare fortroligheden af IP-rettigheder og forretningshemme-
ligheder. Medico Industrien papeger i den forbindelse, at det er afggrende vigtighed for
danske medicovirkomheder, at de ikke skal bekymre sig om at forretningskritiske data gg-
res tilgeengelige for konkurrenter.

Medico Industrien bemaerker, at der baggrund af den administrative kompleksitet, som
indtil nu har vaeret forbundet med at udveksle sundhedsdata i Danmark, synes det forelig-
gende forslag om et europaeisk sundhedsdataomrade som meget ambitigst.

National Videnskabsetisk Komité (NVK) vurderer, at forordningsforslaget ikke i tilstraekke-
lig grad tager hgjde for de komplekse, videnskabsetiske problemstillinger, som forskning i
data fra seerligt omfattende kortlaegning af arvemassen indebzaerer (genomiske data). NVK
vurderer at behandlingen af ansggninger om datatilladelse i forslaget ikke tilstraekkeligt
adresserer ngdvendige etiske eller videnskabsetiske overvejelser, herunder afvejning af
hensynet til den enkeltes privatliv og belastningen ved behandlingen. NVK vurderer, at der
saledes ikke er tilstraekkeligt, at der er et forbud i forslaget mod umoralsk eller uetisk brug
af data, samt forbud mod forsgg pa re-identifikation.

Pa den baggrund finder NVK, at Danmark bgr opretholde nationale regler om, at seerligt
sensitive data bgr underlaegges videnskabsetisk vurdering.

NVK udtrykker bekymring for, om forordningsforslagets regler for dataacces beskytter
seerlige sensitive data, herunder genomdata, pa tilstraekkelig vis, samt at det bgr overve-
jes, om det pa nuveerende tidspunkt egentlig kan ske fuld anonymisering af f.eks. hel-
genomdata fra enkeltindivider. NVK finder det problematisk, at der med forslaget kan ske
udlevering/download af datasaet fra sensitive kategorier af data, herunder humane geneti-
ske data og genomiske data safremt de er anonymiserede.

NVK foreslar, at det bgrovervejes, om adgang til szerligt sensitive bioinformatiske data, sa-
som genomiske data, bgr undergives yderligere krav, herunder tekniske krav.

NVK henleder opmaerksomheden p3, at der i Danmark er etableret et regelsaet for tilbage-
melding af vaesentlige helbredsmaessige fund, der skal iagttages af forskere, der udfgrer
registerforskning med sensitive bioinformatiske data.! NVK peger p3, at forordningsudka-
stet savner naermere definition af, hvornar der er tale om vaesentlige helbredsmaessige
fund, ligesom kriterier for tilbagemelding ikke er neermere angivet.

1 bekendtggrelse nr. 965 af 21. maj 2021 om tilbagemelding om vasentlige helbredsmaessige fund
fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter, kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. samt visse registerforskningsprojekter
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NVK bemaerker, at der bgr vaere mulighed for, at fysiske personer kan udgve autonomi i
forhold til den sekundzere brug af deres sundhedsdata, hvorfor det bgr overvejes, om der
skal veere en ret til at sige fra ("opt out”) overfor sekundzer brug af data.

Sundhedsvidenskabelige Fakultet (SUND), Kgbenhavns Universitet ser overordnet nogle

meget lovende perspektiver i forordningsforslaget. SUND g@r dog opmaerksom pa enkelte
aspekter, som giver anledning til bekymring for, om den eksisterende viden om genanven-
delse af data i tilstraekkelig grad anerkendes og bringes i spil med det foreliggende forslag.

SUND bemaerker, at etableringen af organer med ansvar for adgang til sundhedsdata —
Health Data Access Bodies — vil gavne samarbejdet om forskning pa tveers af medlemslan-
dene.

SUND pointerer, at det er vigtigt med en opbygning af sikre omrader, hvor borgere kan op-
bevare sundhedsdata uden afhaengighed af kommercielle platforme. SUND bakker op om,
at behandling af sundhedsdata til forskningsformal skal ske pa sikre platforme med til-
streekkelige sikkerhedsforanstaltninger, herunder at der skal veere forbud mod behandling
af data, som kan have skadelige konsekvenser for fysiske personer.

SUND rader til at konsultere den eksisterende forskning om holdninger og praeferencer
vedr. brug af sundhedsdata til sekundaere formal, og at der arbejdes for at sikre fortsat fol-
kelig legitimitet.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

P3 EPSCO-radsmgdet (sundhed) den 14. juni 2022 var det europaeiske sundhedsdataom-
rade pa dagsordenen som et drgftelsespunkt. Langt de fleste medlemslande gav i den for-
bindelse udtryk for, at de finder forslaget meget ambitigst, men der var generel stgtte om
formalene bag forslaget. Langt de fleste medlemslande gav i den forbindelse udtryk for at
beskyttelsen af sundhedsdata skal vaere i fokus. En reekke medlemslande papegede, at det
er vigtigt at balancere gevinsterne og omkostningerne ved udviklingen af den sundhedsin-
frastruktur, som forslaget medfgrer, samt de administrative byrder, som forordningsfor-
slaget medfgrer. Herudover gav en raekke medlemslande udtryk for, at det er vigtigt at
forslaget ikke fastseetter udformningen af, hvordan medlemslandene fastszetter den natio-
nale organisering og levering af sundhedstjenester og ydelser.

| forhandlingerne i Raddet har medlemslandene fremsat en raekke tekniske og juridiske
spgrgsmal og bekymringer, herunder seerligt til det juridiske grundlag for forslaget, imple-
menteringsperioden og de gkonomiske konsekvenser. | den seneste kompromistekst fra
det svenske formandskab er nogle af disse udfordringer adresseret, men der vil forvente-
ligt stadig vaere en raekke emner, som skal diskuteres, herunder implementeringsfrister og
forslagets gkonomiske konsekvenser.

Det forventes, at der kan komme en generel indstilling i Radet inden udgangen af 2023.
Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at langt de fleste lande helst ser en
indskraenkning af forslagets omfang, bl.a. af hensyn til de gkonomiske konsekvenser.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen er overordnet positiv over for formalet om at skabe en ramme, der understgt-
ter en sammenhangende og effektiv anvendelse og deling af sundhedsdata til brug i pati-
entbehandling samt til forskning og innovation. Bedre adgang til og anvendelse af data vil
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understgtte udviklingen af digitale teknologier og tjenester, som kan bidrage til at adres-
sere samfundsudfordringer. Som forordningsforslaget ligger nu har regeringen imidlertid
en rekke opmaerksomhedspunkter som skal afdeekkes i de fortsatte forhandlinger.

National lovgivning og politiske principper

Regeringen er derfor naturligvis opmaerksom p3, at forslaget lever op til TEUF artikel 168,
stk. 7 om, at unionens indsatser skal respektere medlemsstaternes ansvar for udformnin-
gen af deres sundhedspolitik samt for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser
og behandling pa sundhedsomradet. Forslaget bgr i den forstand veere et supplement, og
ikke en erstatning af medlemslandenes nationale regler og politiske principper for anven-
delse af sundhedsdata. Regeringen finder derfor, at nye krav til anvendelse og deling af
data bgr respektere de nationale, sundhedsfaglige hensyn, der ligger bag regler om f.eks.
journalfgring, patienters og sundhedspersoners adgang til sundhedsoplysninger, patien-
ters selvbestemmelsesret mv. @nsket om at sikre interoperabilitet bgr ikke ske pa bekost-
ning af de sundhedsfaglige hensyn, der ligger bag de nationale regler.

Det er derudover vaesentligt for regeringen, at forordningsforslaget i hgjere grad refererer
til GDPR-forordningen og andre geeldende EU-regler pa databeskyttelsesomradet, samt
nationale saerregler for databeskyttelse.

Proportionalitet i forslagets gkonomiske konsekvenser

Regeringen bemaerker, at forslaget er meget ambitigst og bade vil betyde, at medlemslan-
dene skal medvirke til at udbygge en fzelles infrastruktur og tilpasse sig feelles europaeiske
datastandarder.

Herudover indeholder forslaget en raekke elementer, som vil forudsaette vaesentlige tekni-
ske tilpasninger af Danmarks infrastruktur, standarder m.v. for sundhedsdata, som Dan-
mark har investeret i gennem mange ar. Danmark er saledes langt fremme, nar det kom-
mer til udvikling af infrastrukturer for anvendelse, standarder for og deling af sundheds-
data til bade borgere og sundhedspersonale sammenlignet med mange andre europaeiske
lande. Tilpasninger af tekniske krav og specifikationer vil derfor have vaesentlige gkonomi-
ske konsekvenser. Der vil herudover vaere en raekke administrative og organisatoriske byr-
der, som ogsa forventes at have vaesentlige gkonomiske konsekvenser.

Regeringen vil derfor vaere opmaerksom pa, om formalet om deling af data star mal med
de gkonomiske konsekvenser heraf. Regeringen vil derfor arbejde for, at forslaget bygger
pa eksisterende systemer, henset til, at Danmark har en veletableret digital infrastruktur
pa sundhedsomradet samt en organisering for sekundaer anvendelse, hvor adgang til
sundhedsregisterforskning ikke er underlagt krav om forudgaende samtykke, og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter med saerlige sensitive bioinformatiske data er
underlagt videnskabsetiske godkendelseskrav.

Regeringen vil arbejde for at hjemtage EU-midler til at deltage i opbygningen af det euro-
paeiske sundhedsdataomrade under programmet for et Digitalt Europa og sundhedspro-
grammet EU4Health til at understgtte implementeringen af forordningen.

Implementeringsfrist

Den oprindeligt foresldaede implementeringsfrist er i Igbet af forhandlingerne blevet for-
lenget, hvilket regeringen ser positivt pa. Det undersgges, om den forl&engede implemen-
teringstid er tilstreekkelig i en dansk kontekst. Det er vigtigt for regeringen, at der besluttes
en realistisk implementeringsperiode. Regeringen arbejder for en differentieret imple-
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mentering, der tager hensyn til medlemsstaternes modenhed og til, at nogle systemtilpas-
ninger krzaever flere ressourcer end andre. Implementeringstiden bgr desuden tilpasses
den generelle timing for relaterede forordningsforslag som for eksempel forordningen om
elektronisk identifikation og tillidstjenester til brug for elektroniske transaktioner pa det
indre marked (elDAS-forordningen).

Interoperabilitet og krav til leverandgrer

Regeringen er skeptisk overfor, hvis det falles europaeiske sundhedsdataomrade skal
bygge pa digitale systemer for elektronisk identifikation og dokumentudveksling samt
greenseoverskridende infrastruktur for dataudveksling, som endnu ikke er velfungerende
eller udbredte i EU. Det geelder f.eks. Once-Only Technical System. Helt generelt arbejder
regeringen for, at der sikres konsistens mellem de lovgivningsmaessige krav pa digitalise-
ringsomradet og de mange politiske mal med hensyn til at skabe digital interoperabilitet
pa tvaers af greenserne i EU.

Regeringen stptter formalet med et styrket europeeisk indre marked, og at leverandgrer af
elektroniske patientjournalsystemer skal leve op til krav om sikkerhed og interoperabilitet.
Regeringen arbejder for at fa en preecis afdaekning af, hvilke elektroniske patientjournalsy-
stemer, som omfattes af forordningen, idet den nuvaerende definition vil ramme en meget
bred portefglje af systemer, som vil skulle leve op til omfattende krav. De fremsatte krav
skal veere proportionelle med formalet og ikke paleegge leverandgrer af elektroniske pati-
entjournaler ungdvendige byrder og omkostninger. Derudover er det vigtigt for regerin-
gen, at de tekniske standarder, der fastsaettes med forordningen er tidssvarende, saledes
at industrien ikke skal investere i en forzeldet teknologi.

Generelt er det vaesentligt, at virksomheder forstar de krav, der stilles i forordningsforsla-
get, f.eks. hvis virksomhederne gnsker at indga i forskning- og innovationsprojekter base-
ret pa europaiske sundhedsdata.

Sikker brug af sundhedsdata

Det er vigtigt, at deling af sundhedsdata sker sikkert og forsvarligt, hvorfor regeringen vil
sgge at fa en naermere afdaekning af de sikkerhedsmaessige risici forbundet med delingen
af sundhedsdata pa tveers af landegraenser.

Regeringen er positiv overfor, at den decentraliserede EU-infrastruktur til sekundaer an-
vendelse af sundhedsdata baserer sig pa deling af aggregerede data og brug af fgdererede
modeller for dataanalyse, hvor data forbliver lokalt i sikre analysemiljger. Det er centralt
for regeringen, at ansvar for adgang til sundhedsdata forbliver i medlemslandene.

Med forslaget laegges der op til, at infrastrukturen til sekundeaer anvendelse skal rumme
mange forskellige typer af datakilder. For at bevare borgernes tillid og understgtte data-
sikkerheden er det vaesentlig for regeringen at bevare de danske regler for de registrere-
des ret til at begraense anvendelsen af szrlige fglsomme helbredsoplysninger, eksempel-
vis genetiske data til sekundaer brug.

Derudover er det vigtigt for regeringen, at der skabes stgrre klarhed over krav til et faelles
niveau for sikkerhed i en EU-infrastruktur til deling af sundhedsdata til sekundaere formal,
saledes at man sikrer hgj datasikkerhed og kontrol med data for at opretholde borgernes

tillid til indsamling og anvendelse af danske sundhedsdata til forskning og innovation.

11. Tidligere forelzaeggelse for Folketingets Europaudvalg
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Forslaget blev forelagt Folketingets Europaudvalg til en tidlig orientering den 2. december
2021. Europaudvalget er herudover blevet orienteret om forslaget den 3. juni 2022 og den
2. december 2022 i forbindelse med foreleeggelse af EPSCO-radsmgde (sundhed) hen-
holdsvis den 14. juni 2022 og den 9. december 2022, samt i Sundhedsministeriets grund-
og naerhedsnotat af den 30. juni 2022.
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4. Europa-Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning
om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for substanser af menneskelig oprin-
delse bestemt til anvendelse i mennesker og om ophaevelse af direktiv

2002 /98/EF og 2004 /23 /EF, KOM (2022) 388 endelig

- Fremskridtsrapport

REVIDERET NOTAT. £ndringer i forhold til samlenotat af d. 24. november 2022 vedr.
EPSCO-radsmgde i Bruxelles den 9. december 2022 er markeret med streg i margin.

1. Resume
Kommissionen har den 14. juli 2022 fremsat forslag til Europa-Parlamentets og Radets for-

ordning om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for substanser af menneskelig oprindelse.
Substanser af menneskelig oprindelse forkortes SoHo fra engelsk ‘substance of human ori-
gin’. Forordningsforslaget er foranlediget af en evaluering af de gaeldende direktiver for
kvalitet og sikkerhed ved donation, udtagning, testning, forarbejdning, konservering, opbe-
varing og distribution af humane vaev og celler (vaevsdirektivet 2004/23/EF) og direktivom
fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, handtering,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter (bloddirektivet
2002/98/EF). Forordningsforslaget er séledes en opfalgning pd Kommissionens evaluering
af direktiverne, som overordnet set konkluderede, at direktiverne ikke har fulgt med den
teknologiske og @vrige udvikling pd omradet.

Formdlet med forordningsforslaget er at fastsaette foranstaltninger til opndelse af hgj kva-
litet- og sikkerhed for alle substanser af menneskelig oprindelse (Substance of Human Ori-
gin forkortet "SoHO’er”), der er bestemt til anvendelse i mennesker, og at sikre et hgijt
sundhedsbeskyttelsesniveau for SoOHO-donorer, SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion. Formdlet er samtidig at fremtidssikre lovgivningen, sG den er mod-
standsdygtig over for kriser og tilstraekkelig smidig til at imgdekomme nye risici, som fglge
af nye teknologier og innovative SoHO’er.

Forslaget forventes at medfgre lovgivningsmaessige konsekvenser for blodforsyningsloven,
veaevsloven og lov om assisteret reproduktion. Forslaget vurderes helt forelpbigt at medfare
administrative konsekvenser og statsfinansielle konsekvenser op mod 20-35 mio. kr. for
Styrelsen for Patientsikkerhed og Laegemiddelstyrelsen, der dog skal kvalificeres yderligere.
Forslaget forventes videre at kunne medfgre DUT-krav. Forslaget forventes ikke umiddel-
bart at medfgre vaesentlige erhvervsskonomiske konsekvenser. Forslaget kan medfgre
samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget er blevet drgftet i Rddet siden fremsaettelsen i juni 2022, og der ventes praesente-
ret en fremskridtsrapport pd EPSCO-radsmgdet den 13. juni 2023. Det forventes, at for-
mandskabet vil orientere om, at man har ndet en fgrste gennemlzesning af forslaget. Det
forventes endvidere, at man under spansk formandskab i andet halvdr af 2023 vil arbejde
hen mod en generel indstilling i Rddet

Regeringen stgtter overordnet formdlet med Kommissionens forslag om at fastszette for-

anstaltninger med henblik pd at sikre et hgjere sundhedsbeskyttelsesniveau i EU, men har

visse bekymringer ift. de administrative og gkonomiske konsekvenser set i forhold til den

sundhedsfaglige merveerdi. Regeringen finder det sdledes overvejende positivt, at forslaget

fx har fokus pd bedre mulighed for hurtigere at imgdegad nye risici som fglge af smitsomme
Side 43



sygdomme og den teknologiske udvikling, samt at forslaget har fokus pa at fremme udvik-
lingen af sikre og effektive SoHO-behandlinger.

Regeringen ser mindre positivt pd forslagene om de kompetente myndigheders inspektio-
ner, registreringer og godkendelser, idet det pd nuvaerende tidspunkt er tvivlsomt, om mer-
veerdien stdr mal med de gkonomiske konsekvenser. Det er saledes regeringens holdning,
at kravene til inspektioner, registreringer og godkendelser ikke skal blive stgrre, end hvad
der vurderes ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden. Regeringen finder det ogsa vig-
tigt, at kvalitets- og sikkerhedsstandarderne ikke medfarer, at de gkonomiske og admini-
strative konsekvenser overstiger deres sundhedsfaglige merveerdi. Regeringen er desuden
som udgangspunkt forbeholden over for den foresldede godkendelsesordning af SoHO-
praeparater, sdfremt der alene kan anvendes bedgmmere med ekspertise i enhver af de
processer, der skal vurderes, da Danmark ikke ngdvendigvis har ekspertise til enhver af
processerne. Det er samtidig regeringens holdning, at det er vigtigt med en balanceret til-
gang, som fx ikke medfdrer ungdvendige hindringer for mulighederne for familiedannelse i
privat regi.

Regeringens endelige stillingtagen afventer en naermere vurdering af de gkonomiske kon-
sekvenser, herunder statsfinansielle.

Forslaget er sat pd dagsordenen for radsmgdet (EPSCO) den 13. juni 2023 med henblik pé
en fremskridtsrapport.

2. Baggrund
Kommissionen har ved KOM (2022) 338 den 14. juli 2022 fremsat forslag til Europa-Parla-

mentets og Radets forordning om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for substanser af
menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse i mennesker og om ophaevelse af direktiv
2002/98/EF om fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, test-
ning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og di-
rektiv 2004/23/EF om fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved dona-
tion, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og distribution af humane
vaev og celler.

Forordningsforslaget er fremsat med hjemmel i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade (TEUF) artikel 168, stk. 4, litra a, og skal behandles efter den almindelige
lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294.

Forordningsforslaget er en fglge af en evaluering foretaget af Kommissionen af de geel-
dende direktiver pa omradet for blod, vaev og celler. Kommissionens evaluering blev of-
fentliggjort i oktober 2019 og blev gennemfgrt i overensstemmelse med Kommissionens
retningslinjer for bedre regulering og evaluering med det formal at vurdere, om lovgivnin-
gen naede sine oprindelige mal, og om den stadig var egnet til formalet. Evalueringen fast-
slar, at der siden vedtagelsen af de geeldende direktiver ikke er sket stgrre sekundaer
spredning af sygdomme via transfusion eller transplantation, og at antallet af alvorlige bi-
virkninger er pa et meget lavt niveau. Dette pa trods af at der i den mellemliggende peri-
ode har veeret en reekke nye smitsomme risici. Evalueringen papeger imidlertid ogsa, at di-
rektiverne pa grund af udviklingen pa omradet ikke i tilstraekkelig grad beskytter donorer,
recipienter og afkom fra assisteret reproduktion.
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Med evalueringen blev szerligt fglgende udfordringer identificeret:

e Patienterne er ikke fuldt ud beskyttet mod risici, der ville kunne undgas, pa grund
af foreeldede tekniske regler, som ikke er holdt ajour med den Igbende
videnskabelige og epidemiologiske udvikling.

e Donorer af blod, vaev og celler og bgrn undfanget ved hjzelp af donerede g, seed
eller embryoner (afkom) udsaettes for risici, der ville kunne undgas.

e Maedlemsstaterne har forskellige tilgange til tilsyn, hvilket heemmer
graenseoverskridende udveksling af blod, vaev og celler.

e Potentialet for blod, vaev og celler, der forarbejdes eller anvendes pa nye mader,
udnyttes ikke til fulde.

e Patienterne er sarbare over for afbrydelser i forsyningen af blod, veev og celler i
EU.

Derudover har Covid-19-pandemien sat fokus pa lovgivningsmaessige huller, szerligt frem-
hzeves reglerne om forebyggelse af risiko for overfgrsel af sygdomme via blod, vaev og cel-
ler og manglende foranstaltninger til sikring af tilstraekkelige forsyninger.

3. Formal og indhold

Med forordningsforslaget indfgres begrebet “SoHO” (Substance of Human Origin), som
star for substanser af menneskelig oprindelse. Det overordnede formal med forordnings-
forslaget er at fastsaette foranstaltninger med henblik pa at sikre et hgjt sundhedsbeskyt-
telsesniveau, herunder sikre hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for alle SoHO’er og
fremtidssikre lovgivningen, sa denne er modstandsdygtig over for kriser og forsynings-
knaphed, smidig med henblik pa at imgdekomme nye risici som fglge af nye teknologier
samt at fremme udviklingen af sikre og effektive innovative behandlinger med SoHO.

Genstanden for forordningsforslagets anvendelsesomrade er SoHO’er, SoHO-praeparater
og produkter fremstillet af SoHO’er, der er bestemt til anvendelse i mennesker samt
SoHO-donorer og —recipienter. Dermed er genstanden for forordningsforslagets anvendel-
sesomrade bredere end genstanden for anvendelsesomradet for de gaeldende blod, og
vaevsdirektiver, idet begrebet “SoHO’er” udover blod, vaev og celler ogsa omfatter bl.a.
modermalk, tarmmikrobiota og andre substancer af menneskelig oprindelse, der er be-
stemt til anvendelse i mennesker med det formal at opna en biologisk, mekanisk eller fysi-
ologisk interaktion med det menneskelige legeme. Faste organer er fortsat reguleret ved
direktiv 2010/53/EU og er ikke omfattet af definitionen af naevnte begreb. For sa vidt an-
gar industrielt fremstillede produkter, som er baseret pa SoHO er, vil forordningsforslaget
kun finde anvendelse for de fgrste faser, herunder rekruttering, donorevaluering, testning
og indsamling. Forordningsforslaget vil i denne sammenhaeng fungere som en ravarefor-
ordning for sddanne forarbejdede produkter.

Overordnet set fastsaetter forordningsforslaget de retlige rammer for sikkerheds- og kvali-
tetsstandarder for SoHO’er i EU-regi. Samtidig med vedtagelsen vil der ske ophavelse af
de gxldende direktiver, det vil sige direktiv 2002/98/EU om fastszettelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af
humant blod og blodkomponenter og direktiv 2004/23/EU om fastsaettelse af standarder
for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeserve-
ring, opbevaring og distribution af humane vaev og celler og deres gennemfgrelsesretsak-
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ter. | overensstemmelse med TEUF artikel 168 har medlemsstaterne mulighed for at ind-
fore strengere beskyttelsesforanstaltninger, end dem der fglger af forordningsforslaget. |
sadanne tilfeelde skal medlemsstaterne underrette Kommissionen.

Forordningen indeholder specifikke krav til alle organisationer, der udgver aktiviteter, som
kan pavirke sikkerheden, kvaliteten eller effekten af SoHO'er, der anvendes i mennesker,
og beskriver forpligtelserne for de udpegede myndigheder, der skal kontrollere, at be-
stemmelserne anvendes korrekt i praksis.

Kommissionen oplyser, at forslaget vil medfgre udgifter under EU-budgettet for 48,592
mio. euro over perioden 2024-2027, men at bevillingen vil blive omprioriteret inden for
den finansieringsramme, der er afsat til EU4Health-programmet i den flerarlige finansielle
ramme (FRR) for 2021-2027.

Overordnet set indeholder forordningsforslaget fglgende elementer:

Rammer for kompetente myndigheder

Forordningsforslaget skaerper kravene til de kompetente myndigheder og stiller krav om
indfgrelse af et kvalitetsstyringssystem, om deres personalemaessige ressourcer, faciliteter
og udstyr samt krav til personalets uddannelse og kompetencer.

Forordningsforslaget stiller desuden krav til de kompetente myndigheders godkendelse af
SoHO-enheder og -centre og krav om inspektioner af SoHO-centre og visse SoHO-enheder
ifm. myndighedernes godkendelse, hvorefter der vil skulle foretages risikobaserede in-
spektioner med et maksimalt interval pa fire ar. De kompetente myndigheder skal i gvrigt
godkende nye SoHO-praeparater og sendringer til tidligere godkendte SoHO-praeparater,
herunder godkende data for kliniske resultater ifm. med anvendelse heraf.

Forordningsforslaget fastsaetter rammer for et overvagningssystem malrettet alvorlige
ugnskede haendelser, der skal hindre yderligere distribution og eksport/import samt an-
vendelse af uegnede SoHO'er og fremme forebyggende og korrigerende (afbgdende) for-
anstaltninger for allerede distribuerede og importerede og/eller anvendte SoHO’er.

Med forordningsforslaget vil der skulle udpeges en National SoHO-myndighed, der far det
overordnede ansvar for at koordinere udvekslinger med Kommissionen og med medlems-
staternes kompetente myndigheder.

Rammer for SoHO-enheder

Forordningsforslaget indeholder rammer for SoHO-enheder om sikkerhedsforanstaltnin-
ger i alle faser af SoHO-aktiviteter fra rekruttering af donorer, donorevaluering, testning,
indsamling, forarbejdning, kvalitetskontroltestning, opbevaring, frigivelse, distribution, im-
port, eksport, til anvendelse i mennesker og monitorering af kliniske resultater. Forord-
ningsforslaget fastsaetter videre rammerne for krav til overvagning af SoHO-enheders akti-
viteter, herunder opggrelse af aktivitetsdata over rekruttering, indsamling, distribution,
import, eksport og anvendelse i mennesker samt arlig indberetning til EU-SoHO-platfor-
men eller registre egnethedsverificeret af de kompetente myndigheder.
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Forordningsforslaget tildeler ansvar til den ansvarlige person for en SoHO-enhed, der kan
vaere uddannet leege eller biolog, og en af et SOHO-center udpeget lege. Den ansvarlige
person tildeles ansvar for alle aktiviteter ledende op til og selve frigivelsen af SoHO'er til
distribution og den udpegede lzege tildeles ansvar for donoregnethedskriterier, kriterier
for allokering af SoHO’er og SoHO-praparater, kliniske data og andre opgaver med rele-
vans for sundheden.

Rammer for beskyttelse af SoHO-donorer, recipienter og afkom

Forordningsforslaget indeholder rammer for beskyttelse af SoHO-donorer, SoHO-recipien-
ter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion mod sundhedsrisici. Saledes fastsaettes
krav om, at medlemsstaterne skal sikre de ngdvendige foranstaltninger til bl.a. minimering
af sundhedsrisici, at donorer ikke ma donere hyppigere end angivet som sikkert, at donors
helbred overvages ved identificeret betydelig risiko og at der foretages testning af donor
og recipienter. Der fastsattes videre en raekke standarder og tekniske krav til sikring af
bl.a. fortrolighed, databeskyttelse, sporbarhed og krav om, at medlemsstaterne tilskynder
til frivillig og vederlagsfri donation.

Rammer for Kommissionens adgang til kontrol, m.v.

Forordningsforslaget indeholder adgang for Kommissionen til kontrol dels i form af inspek-
tion af de kompetente myndigheder, dels i form af en raekke bestemmelser, som tilleegger
Kommissionen befgjelser til at vedtage retsakter og gennemfgrelsesretsakter i det om-
fang, det er ngdvendigt.

Rammer for forsyningskontinuitet

Forordningsforslaget indeholder krav om etablering af nationale SoHO-beredskabsplaner
udarbejdet i samarbejde med de kompetente myndigheder og beredskabsplaner udarbej-
det af de enkelte SoHO-enheder, der udgver aktiviteter med kritiske SoHO'er med henblik
pa at sikre forsyningskontinuitet, hvor forsyningssituationen for kritiske SoHO’er udggr el-
ler vil kunne udggre en alvorlig risiko for menneskers sundhed. Heri ligger ogsa mulighe-
den for godkendelse af SOHO-praeparater i ngdsituationer og yderligere ngdforanstaltnin-
ger fra medlemsstaternes side.

SoHO-koordineringsrad og SoHO-platform m.v.

Med henblik pa at understgtte en feelles EU-tilgang vil der med forordningsforslaget blive
oprettet et SoHO-koordineringsrad (SoHO Coordination Board forkortet "SCB”), under
Kommissionens formandskab, bestaende af de nationale SoHO-myndigheder eller kompe-
tente myndigheder udpeget af disse, eventuelt med repraesentanter fra sundhedsministe-
rierne (efter gnske), eksperter og observatgrer (EU-organer, -agenturer m. fl.) inviteret af
SCB. SCB vil skulle bista medlemsstaterne med at koordinere anvendelsen af forordningen
og retsakter - f.eks. i forbindelse med godkendelse af SOHO-preeparater og gennemfgrelse
af tilsynsaktiviteter. Nogle af SCBs kerneopgaver vil blive at udveksle og dokumentere bed-
ste praksis for tilsynsaktiviteter (godkendelser, inspektioner, sikkerheds- og aktivitetsdata-
overvagning, varslinger) og samarbejdet med udveksling af erfaringer og god praksis med
Det Europaeiske Direktorat for Laegemiddelkvalitet (EDQM) og Det Europaeiske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) i forhold til tekniske standarder. For-
ordningsforslaget saetter rammer for kompetente myndigheders mulighed for samrad
med myndigheder etableret i henhold til anden relevant EU-lovgivning, og ved behov, rad-
givning fra SoHO-koordineringsradet (SCB), hvis der opstar spgrgsmal om en substans, et

Side 47



produkts eller en aktivitets reguleringsmaessige status. SCB kan i denne forbindelse rad-
fore sig med de tilsvarende radgivende organer for anden relevant EU-lovgivning, som fx
EMA. Radet skal endvidere kunne konsulteres, hvis afgraensningen af et produkt volder
vanskeligheder i medlemsstaterne. Det er for nuvaerende uvist, hvilke profiler der kommer
til at tegne SCB.

Med forordningsforslaget oprettes desuden en falles digital EU-platform for SoHO’er
(SoHO-platform), som er tiltaenkt en stgrre rolle i samarbejdet og formidlingen mellem de
kompetente myndigheder og Kommissionen, nar det gaelder dataudveksling og hurtige
varslinger, f.eks. i forbindelse med alvorlige ugnskede haendelser, der konstateres ved et
distribueret SoHO. SoHO-platformen har endvidere til hensigt at sikre offentligheden ad-
gang til oplysninger om SoHO-enheders registrering- og godkendelsesstatus. SoHO-plat-
formen har saledes til formal at sikre hurtigt overblik.

Forordningsforslaget giver desuden mulighed for faelles myndighedsinspektioner - efter
anmodning fra en eller flere kompetente myndigheder - hvorefter inspektgrer fra mere
end én medlemsstat i feellesskab kan gennemfgre en inspektion med inspektgr(er) fra det
land, som har modtaget anmodningen. Tillige kan flere kompetente myndigheder i faelles-
skab foretage en vurdering med efterfglgende godkendelse af et SoHO-praeparat.

Supplerende retsakter

Forordningsforslaget indeholder ikke detaljerede bilag med tekniske krav, men taenkes
suppleret med en raekke tekniske standarder for kvalitet og sikkerhed udviklet af udpe-
gede ekspertorganer. Dette vil skulle medvirke til at sikre hurtige opdateringer af tekniske
krav og forholdsregler, der regelmaessigt vil skulle revideres i takt med den videnskabelige
udvikling og forekomst af (nye) smitsomme infektionssygdomme.

Disse standarder og krav foreslas udarbejdet af udpegede ekspertorganer ECDC og EDQM.
Kommissionen tilleegges - i overensstemmelse med TEUF artikel 290 - befgjelser til at ved-
tage gennemfgrelsesretsakter og delegerede retsakter om gennemfgrelsen af kvalitets- og
sikkerhedsstandarder mhp beskyttelse af donorer, recipienter og afkom, forpligtelser og
procedurer for importerende SoHO-enheder, tekniske specifikationer for EU's SoHO-plat-
form og databeskyttelse mm. Dertil tilleegges Kommissionen befgjelse til at treeffe afgg-
relse om klassificeringen af et produkt i de tilfeelde, hvor der blandt medlemsstaterne her-
sker uenighed om, hvorvidt det hgrer under reglerne for leegemidler eller reglerne for
SoHO. Klassificeringen kan f.eks. falde ud til, at et praeparat henhgrer under laegemiddel-
lovgivningen.

Forslaget er blevet drgftet i Radet siden fremsaettelsen i juni 2022. Ved afslutning af det
svenske formandskab prasenteres pa EPSCO-radsmgdet den 13. juni 2023 fremskridtsrap-
port pa forhandlingerne. Det forventes, at formandskabet vil orientere om, at man har
naet en komplet fgrste gennemlaesning af hele forslaget.

Det forventes, at Spanien i Igbet af deres formandskab vil praesentere en kompromistekst
af forslaget i starten af tredje kvartal. Da man pa nuvaerende tidspunkt er ved at vaere i
mal med fgrste gennemlaesning af forslaget, forventes det endvidere, at man i Igbet af an-
det halvar 2023 vil na frem til en generel indstilling i Radet.

Side 48



4. Europa-Parlamentets udtalelser
Den 2. marts 2023 offentliggjorde Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fgdevaresikkerhed

(ENVI) sit udkast til betaenkning. Rapporten forventes vedtaget i juni 2023.

Generelt hilser udvalget forslaget velkommen med en anerkendelse af, at den nuveerende
EU-lovgivningsramme, som blev vedtaget for 20 ar siden, er mangelfuld, og at der er be-
hov for at tilpasse lovgivningen for at harmonisere nuvaerende indsamlings- og distributi-
onssystemer.

Udvalget bemaerker i udkastet, at den stgrste udfordring er at sikre tilgeengeligheden af
SoHO’er for modtagerne, samtidig med at risiciene for donorerne reduceres mest muligt.
Det anfgres, at dette szerligt er vigtigt for plasma, som er afggrende for produktionen af
legemidler til behandlingen af immundefekter sasom kraeft med mere.

Udvalget anfgrer, at mangler i den nuvaerende lovgivning bl.a. medfgrer, at patienterne
ikke er fuldt ud beskyttet mod undgaelige risici pa grund af foraeldede tekniske regler, at
blod-, vaevs- og celledonorer og bgrn, der er fgdt af donerede g, sad eller embryoner
(afkom) er udsat for risici, der kan undgas, og at medlemslandenes forskellige tilgange til
tilsyn haemmer graenseoverskridende udveksling af blod, vaev og celler, hvilket anfgres at
veere afggrende for udviklingen af SoHO-baseret terapi og behandling i EU.

| udkastet anbefaler udvalget en raekke foranstaltninger som supplement til Kommissio-
nens forslag pa felgende tre omrader: 1) harmonisering af de nationale systemer for at
lette udvekslingen pa tveers af graenser; 2) beskyttelse af donorer og modtagere gennem
de hgjeste kvalitets- og sikkerhedsstandarder; og 3) opbygning af EU’s selvforsyning af
SoHQO’er.

5. Narhedsprincippet
Kommissionen anfgrer om naerhedsprincippet, at sygdomstrusler i konstant udvikling, sa-

som zikavirussygdom, humant immundefektvirus (hiv) eller hepatitis B, C og D, som kan
overfgres via SoHO'er, udggr graenseoverskridende trusler mod folkesundheden. Dertil
kommer, at udveksling af SoHO'er mellem medlemsstaterne og med tredjelande er ngd-
vendig for at sikre optimal adgang for patienterne og tilstraekkelige forsyninger. Dette er
navnlig tilfeldet for SoHO'er, der anvendes til persontilpassede behandlinger, hvor det er
afggrende, at recipienten specifikt matches med en donor. @get udveksling af SoHO'er pa
tveers af graeenserne ngdvendiggor et stadig teettere samarbejde mellem en raekke sund-
hedsprofessionelle grupper og myndigheder for at sikre, at SoHO'er til enhver tid kan spo-
res fra donor til recipient og omvendt. Visse typer sektorspecifik ekspertise er heller ikke
ngdvendigvis let tilgaengelig i alle medlemsstater.

Kommissionen bemaerker ogsa, at foranstaltninger pa EU-plan — med etablering af en
ramme for samarbejde pa tvaers af graenserne, som er baseret pa et feelles regelsaet og
knyttet til sektorspecifik ekspertise — er bedst egnede til at adressere disse spgrgsmal pa
effektiv vis. Fastsaettelse af hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for SoHO'er pa EU-plan
befordrer lige adgang til sikre behandlinger for alle EU's borgere og tilskynder til udbre-
delse af SoHO-materialer og -produkter medlemsstaterne imellem. En faelles ramme, der
understgtter faelles praksis, vil fremme forenkling og effektivitet.
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Regeringen kan tilslutte sig Kommissionens betragtninger, idet regulering af faelles sikker-
heds- og kvalitetskrav pa faelleskabsplan forventes at medvirke til at fremme sikre behand-
linger for EU’s borgere og medvirke til et styrket samarbejde medlemsstaterne imellem
med henblik pd udbredelse af SoHO materialer- og produkter for at sikre den generelle
forsyning.

Forordningsforslaget er ikke til hinder for, at medlemsstaterne opretholder eller indfgrer
strengere foranstaltninger, som er i overensstemmelse med traktaten, og forordningsfor-
slaget bergrer ikke nationale bestemmelser om donation eller medicinsk anvendelse af
blod og organer. Forslaget bergrer desuden ikke etiske problemstillinger pa omradet, til-
rettelaeggelsen af sundhedspleje og omfatter ikke identifikation af seerlige omstaendighe-
der i enkelte medlemsstater, der ngdvendigggr specifikke, territorialt bestemte forskelle
pa de foranstaltninger, der vil skulle anvendes.

Kommissionen far med forordningsforslaget befgjelse til at traeffe afggrelse om klassifice-
ring af et produkt i de tilfeelde, hvor der blandt medlemsstaterne hersker uenighed om,
hvorvidt det hgrer under reglerne for laegemidler eller reglerne for SoHO. Det er regerin-
gens vurdering, at denne udfordring ikke kan Igses i de enkelte medlemslande og derfor er
bedst Igst pa EU-plan.

Pa den baggrund er det saledes regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse
med nzaerhedsprincippet.

6. Geldende dansk ret
Forordningsforslaget bergrer geeldende dansk ret i et vaesentligt omfang, idet vedtagelse

af forordningsforslaget vil medfgre konsekvenser for blodforsyningsloven med tilhgrende
administrativt fastsatte forskrifter, veevsloven med tilhgrende administrativt fastsatte for-
skrifter samt lov om assisteret reproduktion med tilhgrende administrativt fastsatte for-
skrifter. Herudover vurderes forslaget ogsa at fa konsekvenser for enkelte bestemmelser i
sundhedsloven.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Forordningen vil vaere direkte geeldende i Danmark og laegger desuden op til fastsaettelse
af national lovgivning. Forordningsforslaget vurderes at bergre de geeldende regelsat ved-
rerende blod, veev og celler og assisteret reproduktion. Idet forordningen ophaever direk-
tiv 2002/98/EF samt 2004/23/EF vil de ovenfornaevnte regelsaet, der vedrgrer regulering
af blod, vaev og celler, skulle a&ndres. Den danske regulering af assisteret reproduktion er
ikke en udmgntning af direktiverne, men det vurderes, at der vil vaere behov for en &n-
dring af den nuvaerende regulering, da forordningsforslaget delvist omfatter omradet.

Den forelgbige vurdering er, at der er uklarheder pa visse punkter i forordningsforslaget,
herunder vedrgrende begrebet alvorlige ugnskede haendelser og dermed indberetningen
heraf samt definitionen af “frigivelse”, hvem der skal holdes ansvarlig for overtraedelse af
visse regler, afgraesningen i forhold til anden EU-lovgivning, herunder hvornar produkter
fremstillet af SoHO’er ikke laengere er omfattet af forordningens anvendelsesomrade,
samt hvordan der sikres begraensning af seeddonation fra samme donor. Der vil under for-
handlingerne blive anmodet om naermere afklaring af disse forhold.
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@konomiske konsekvenser

Forslaget ventes at have statsfinansielle og administrative konsekvenser via Styrelsen for
Patientsikkerhed og Laeegemiddelstyrelsen. Dette skyldes, at opgaven udvides bade kvanti-
tativt og kvalitativt.

Forslaget ventes dog ogsa at kunne give mulighed for besparelser i sektoren og for en
mere effektiv udgvelse af visse aktiviteter med de samme ressourcer — fx risikobaserede
inspektioner — om end disse muligheder ikke i alle tilfaelde er blevet kvantificeret fuldt ud.

For sa vidt angar Styrelsen for Patientsikkerhed forventes bl.a., at antallet af SoHO-enhe-
der og- centre vil stige, forordningsforslaget stiller krav til de kompetente myndigheders
godkendelse og registrering af SoHO-enheder og —centre, hertil kommer inspektioner af
SoHO-centre og visse SoHO-enheder med et maksimum interval pa 4 ar med vaegt pa risi-
kobaserede inspektioner, herunder krav om falles inspektioner efter anmodning fra en
kompetent myndighed i en anden medlemsstat, og krav til godkendelse af SOHO-praepara-
ter forud for anvendelse. Desuden kommer der krav til personalemaessige ressourcer, kva-
litetsstyringssystem og evt. integrationer til ny it-platform i regi af EU, samt det faglige ar-
bejde med de forskellige it-systemer.

For sa vidt angar Leegemiddelstyrelsen kommer forslaget som fremsat til at fa vaesentlig
betydning i forhold til klassificering af produkter. Med det foresldede set-up vil der vaere
behov for, at styrelsen deltager aktivt i arbejdet omkring klassificering, idet SoHO-produk-
terne ligger teet op ad legemidler. Med produkternes hgje grad af kompleksitet er klassifi-
cering et omrade, der kaster en del ressourcer af sig, herunder grundet den hgje grad af
koordinering mellem ikke blot de to ressortomrader, men ogsa andre produktkategorier,
sasom medicinsk udstyr og kosmetik.

Ud over klassificeringsomradet er det endvidere den forelgbige vurdering, at der tillige er
andre bestanddele i forslaget, der kan spille ind i forhold til leegemiddelomradet samt om-
radet for medicinsk udstyr. Det galder saledes navnlig bestemmelserne om ngdplaner
samt platformen for informationsudveksling. Leegemiddelstyrelsen vurderer, at begge de
naevnte omrader kan fa betydning i relation til afbgdning af mangelsituationer, hvorfor vi-
den fra disse mekanismer skal “traekkes ind” i afbgdningsforanstaltninger pa leegemiddel —
og udstyrsomradet.

Det er pa nuvarende tidspunkt ikke muligt at vurdere de samlede faglige og gkonomiske
konsekvenser ved den nye forordning. Der er ivaerksat et arbejde med henblik pa at kort-
legge forslagets statsfinansielle og administrative konsekvenser. Nar disse analyser er til-
vejebragt, vil Folketinget blive orienteret herom. Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer
helt forelgbigt, at der kan vaere merudgifter for styrelsen i stgrrelsesordenen op mod 15-
30 mio. kr. arligt, der dog skal kvalificeres yderligere. Hertil kommer, at der skal tages stil-
ling til, om forordningen skal finansieres af bevillingsmidler eller af gebyrer, der vil skulle
betales af erhvervet. | dag er omraderne i Styrelsen for Patientsikkerhed bade finansieret
af bevilling og af gebyrer. Leegemiddelstyrelsen vurderer helt forelgbigt, at styrelsen kan fa
udgifter op i mod 2 mio. kr. arligt i forhold til varetagelse af afgraensningssager samt 3
mio. kr. arligt relateret til gvrigt ressourcetraek, der daekker over udgifter forbundet med
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inspektioner samt nye krav til ngdplaner samt informationsplatformen. Der er saledes tale
om et forelgbigt estimat pa 5 mio. kr. arligt

Det bemaerkes, at afledte nationale udgifter som fglge af EU-retsakter afholdes inden for
de bergrte ministeriers eksisterende bevillingsrammer, jf. budgetvejledningens bestem-
melser herom.

Forslaget vil kunne medfgre DUT-krav fra regionerne. Af hgringssvar fra Danske Regioner
fremgar bl.a., at Danske Regioner, som fx har blodbanker, finder, at det ggede krav til ind-
rapportering bl.a. med data fra rekruttering og brug af SoHO forudses at give ggede om-
kostninger, og at forslaget peger pa tvivlsomme besparelser, da blodbankerne i Danmark
allerede er digitaliseret, og dermed er det svzert at se, hvilken besparelse SoHO-centrene
vil hgste gennem digitaliseringen.

Konsekvenser for erhvervslivet

Forordningsforslaget vil medfgre udvidede krav for beskyttelse af SoHO-donorer og krav
for virksomheders ansggning af SoHO-praeparater. Forordningsforslaget forventes dog
ikke umiddelbart at medfgre vasentlige administrative krav og gkonomiske konsekvenser
for det danske erhvervsliv.

Beskyttelsesniveauet

Vedtagelse af forordningen forventes overordnet at kunne bidrage til at styrke patientsik-
kerheden og vil dermed bidrage til en forggelse af beskyttelsesniveaet i Danmark og i EU
generelt.

8. Horing

Forordningsforslaget har veeret sendt i hgring den 15. juli 2022 i EU-specialudvalget for
sundhedsspgrgsmal og gvrige interessenter. Der er indkommet hgringssvar fra Danske Re-
gioner, Dansk Erhverv og Seedbankalliancen.

Danske Regioner har udarbejdet deres hgringssvar pa baggrund af bemaerkninger fra Re-
gion Nordjylland, Region Syddanmark og Amgros.

Pa fertilitetsomradet understreger Danske Regioner, at forordningen er omfattende, hvor-
for det er sveert at gennemskue konsekvenserne heraf. Forordningens krav angaende
bedre sikring af afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, vurderes dog ikke at med-
fgre vaesentlige eendringer af nuvaerende praksis. Det etiske og organisatoriske ansvar
fortsat er placeret i medlemsstaterne.

Pa det immunologiske omrade bemaerker Danske Regioner, at det nye forslag giver en fael-
les ramme for regler for blod, vaev og celler, hvilket vurderes positivt. Samtidig findes det
positivt, at forslaget bekraefter princippet om vederlagsfri donation. Dog ggr Danske Regi-
oner opmaerksom p3, at der er behov for i forslaget at indskaerpe og praecisere, hvad der
menes med kompensation.

Danske Regioner bemaerker, at forslaget pa det immunologiske omrade laegger op til, at
Kommissionen tildeles kompetence til at regulere detaljer ved gennemfgrselsretsakter og
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delegerede retsakter, herunder nedsaette en ekspertgruppe, som skal vurdere ekspert-
gruppen under EDQM. De praktiske og skonomiske konsekvenser af muligheden for gen-
nemfgrselsretsakter og delegerede retsakter er ukendte, men begge dele kan tage et be-
tydeligt omfang. Forslaget vil medfgre en aendring af dansk lovgivning, herunder blodfor-
syningsloven. Her bemaerkes det, at i forbindelse med en sadan andring er det vigtigt, at §
3, stk. 2, bibeholdes, saledes der ikke opstar konkurrence om blod- og plasmadonorer mel-
lem det offentlige sygehusvaesen og eventuelle fremtidige kommercielle plasmatapnings-
enheder, da det kan give anledning til problemer for blodforsyningen i Danmark.

Danske Regioner finder endvidere, at forslaget pa det immunologiske omrade daekker et
bredere omrade end tidligere, fx ogsa rekruttering og monitorering af brug, hvilket Danske
Regioner kan stgtte. Dog er det forbundet med en usikkerhed i forhold til, hvordan det
specifikt vil pavirke danske forhold. Dertil laegges der ogsa op til en gget indrapportering af
data, som forudses at give ggede omkostninger og ressourcer. Da blodbankerne i Dan-
mark allerede er digitaliseret, vil besvarelserne vaere begraenset. Det ggede krav til indrap-
portering forudses at give ggede omkostninger.

Til forordningsforslagets procedure for godkendelse af nye SoHO przeparater bemaerker
Danske Regioner, at definitionen for et nyt SoHO praeparat er uklar. Uklarheden betyder,
at artikel 20-24 er omkostningsfulde og vil h&amme innovationen. Desuden vil det veere
sveert for et lille land som Danmark at leve op til kravet om kliniske undersggelser for
SoHOs til behandling af sjeeldne tilfelde samt at sammensatte et team af eksperter inden
for enhver specifik SoHO, sadan som det fremgar af forordningsforslaget.

Angaende overfgrsel af personfglsomme oplysninger til Kommissionen bemaerkes det, at
man kunne ngjes med ikke-personhenfgrbare oplysninger.

Danske Regioner bemeerker, at forslaget til forordningen om indkgb og forsyningssikker-
hed generelt er positivt, idet forslaget pa sigt vil bidrage til at styrke forsyningssikkerheden
pa legemidler generelt ud fra et indkgbs- og forsyningsperspektiv. Det bemaerkes desu-
den, at det er positivt, at forslaget omfatter et fzlles EU-regelsaet med smidighed til de in-
dividuelle lande i forhold til at veere selvforsynende. Samtidig er der behov for at under-
strege vigtigheden af stgrre ensartethed og feelles regler og efterlevelse af feelles regler pa
omradet.

Desuden stiller Danske Regioner (Amgros) sig positivt over for incitamenter til udvikling af
nye stoffer, specielt for nicheomrader, der indbefatter faelles EU-regler pa omradet. | for-
hold til at sikre forsyning og leverancer af plasma til danske patienter papeger Danske Re-
gioner, at det forventes, at der vil forega innovation med nye produkter og i den forbin-
delse vil bade den omtalte ekspertgruppe, samt gget koordinering mellem medlemslan-
dene og samarbejde vaere positive tiltag.

Danske Regioner er positiv indstillet over for en ekspertgruppe, men efterspgrger oplys-
ninger om, hvem der skal sidde i den naevnte ekspertgruppe. | forlaengelse heraf papeger
Danske Regioner, at ekspertgruppen ogsa potentielt kan diskutere og dele erfaringer med
anvendelse af de mere smidige kontrakttyper for nye lzegemidler, da der ikke er stor erfa-
ring med denne kontrakttype i dag.
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Dansk Erhverv ser generelt positivt pa det stillede forslag til en forordning. For Dansk Er-
hverv er det afggrende, at bade danske og europaiske patienter, donorer og afkom kan
indga i behandling med hgje kvalitets- og sikkerhedskrav.

Dansk Erhverv er er enig i de udpegede udfordringer ved det nuvaerende vaevsdirektiv og
tilhgrende implementerende direktiver, og ser sarligt positivt pa anvendelse af den Igs-
ningsmodel, som i forslaget er beskrevet som nr. 2., som vil vaere med til at sikre en hgjere
beskyttelse af bade patienter, donorer og afkom.

Dansk Erhverv er enige i vigtigheden af at sikre en let adgang til SoHO’er bade i tilfeelde,
hvor substansen importeres fra lande uden for EU, og i tilfeelde, hvor substansen udveks-
les mellem EU-lande.

Dansk Erhverv fremhaever, at forordningen med fordel i hgjere grad kan lzegge op til yder-
ligere optimering af adgangen til kgnsceller. Dansk Erhverv mener, at nationale regler i
nogle EU-lande fortsat vil modvirke, at alle patienter reelt har adgang til sikker behandling
med kgnsceller. Det vil konkret betyde, at forslaget bgr ggre op med medlemsstaternes
mulighed for at vedtage strengere foranstaltninger i forbindelse med behandling med do-
nerede kgnsceller.

Dansk Erhverv mener ikke, at det i forordningens artikel 58 pkt. 3b er preeciseret tydeligt
nok, hos hvem den omtalte risiko skal vaere pavist. Derudover giver den nuvaerende for-
mulering anledning til tvivl om hvordan bestemmelsen skal forstas ift. om der er et ufravi-
geligt krav om genetisk matching eller om det er en valgfri mulighed for at foretage gene-
tisk matching.

Dansk Erhverv bemaerker, at genetisk matching er en oplagt mulighed for at hgjne patient-
sikkerheden, og at det derfor vil vaere at foretraekke, at det er en mulighed at benytte.

Dansk Erhverv mener, at det som udgangspunkt er positivt, at der oprettes en fzlles euro-
paeisk platform, men at der er behov for at praecisere hvilke oplysninger SoHO-platformen
skal indeholde.

Dansk Erhverv mener ikke, at det i Artikel 74 og 75 er tilstraekkeligt specificeret, hvornar
det matte veere ngdvendigt at behandle personoplysninger i SoHO-platformen.

Dansk Erhverv papeger, at det fremstar uklart, i hvilke situationer kompetente myndighe-
der er forpligtigede og/eller berettigede til at behandle persondata iht. forordningen.

Dansk Erhverv mener, at det bgr praeciseres hvilke personoplysninger, der i hvilke situatio-
ner er ngdvendige at udlevere mellem de forskellige organer. Dansk Erhverv forstar for-
ordningen saledes, at SoHO-enheder — ligesom i dag — alene skal videregive ikke-person-
henfgrbare oplysninger om aktivitetsdata og ugnskede handelser til henholdsvis SOHO-
platformen og nationale myndigheder. Dansk Erhverv mener, at SoHO-enheder fortsat
alene bgr videregive ikke-personhenfgrbare oplysninger om aktivitetsdata og ugnskede
handelser og at der er behov for praecisering af, i hvilke situationer kompetente myndig-
heder skal behandle personoplysninger og anses som dataansvarlige herfor.
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Af gvrige bemaerkninger tilfgjer Dansk Erhverv, at det er deres holdning, at alle patienter,
der er involveret i behandling med SoHO’er, herunder patienter, donorer og afkom, far be-
handling af hgj kvalitet og beskyttes af tilstraekkelige sikkerhedskrav pa tveers af Europa.
Derfor mener Dansk Erhverv, at det er oplagt at se pa muligheden for at skabe et feelles
EU-register for seed- og @@gdonorer med unikke donor-ID, som. vil hgjne patientsikkerhe-
den markant og derudover give et donorbarn mulighed for at fa adgang til personidentifi-
cerende oplysninger om en donor, der har samtykket hertil, i de tilfaelde hvor et veevscen-
ter ikke laengere er aktivt. Dansk Erhverv mener, at det vil veere oplagt at placere et sddant
feelles EU-donorregister i Danmark, idet Danmark er fgrende i specialiserede vaevscentre i
EU med hgj patientsikkerhed.

Seedbankalliancen er enig i de udpegede udfordringer ved det nuvaerende vaevsdirektiv og
tilhgrende implementerende direktiver og er glade for anvendelse af Igsningsmodel 2 i
forslaget.

Seedbankalliancen efterspgrger praecisering af, hvilke oplysninger SoHO-platformen skal
indeholde, herunder om dette inkluderer personoplysninger, samt om personoplysninger i
givet fald skal videregives til SoHO-platformen fra kompetente nationale myndigheder,
SoHO-enheder eller andre.

Som Sadbankalliancen forstar forslaget, skal SoHO-enheder - ligesom i dag - alene videre-
give ikke-personhenfgrbare oplysninger om aktivitetsdata og ugnskede haendelser til hen-
holdsvis SoHO-platformen og nationale myndigheder.

Saedbankalliancen mener, at SoHO-enheder alene bgr videregive ikke-personhenfgrbare
oplysninger om aktivitetsdata og ugnskede handelser.

| forbindelse med EU Donorregister foreslar Seedbankalliancen fortsat, at der etableres et
feelles saed- og aegdonorregister i EU, som med fordel kan placeres i Danmark, idet Dan-
mark er i besiddelse af hgjt specialiserede vaevscentre og et hgjt patientsikkerhedsniveau.
Et felles EU-Donorregister vil gge datasikkerheden og eliminere de usikkerheder, der er
skabt i dag ved oprettelse af nationale registre med hensyn til adgang til, behandling af og
videregivelse af personoplysninger om donor. Det vil videre sikre, at et donorbarn altid
kan fa adgang til personidentificerende oplysninger om en donor, der har samtykket hertil,
i de tilfelde hvor et vaevscenter ikke lzengere er aktivt.

Seedbankalliancen bemaerker, at fglgende formulering af artikel 58 bgr praecises, idet det
pa nuvaerende tidspunkt er uklart, hvorledes pkt. 3.b skal forstas.

Saedbankalliancen anfgrer, at genetisk matching skal vaere en mulighed for at hgjne pati-
entsikkerheden.

Saedbankalliancen anfgrer endvidere, at en raekke af de forslaede definitioner indeholder
uklarheder, der vil vaere problematiske ifm. implementeringen af forordningen, herunder:
Definition 24 og 40. Definitionen mellem SoHO—center og SoHO—enhed og disses relation
til hinanden er uklar. Derudover er SoHO-organisationer med virksomheder i flere med-
lemslande ikke daekket af nuvaerende definitioner, og det er sdledes uklart, hvordan for-
ordningen skal implementeres i praksis. Det fremgar ikke klart af det fremlagte forslag til
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forordningen, hvordan denne tager hensyn til organisationer, der har SoHO-aktiviteter i
flere medlemslande samt til bevaegeligheden af SoHO’s, SOHO-praeparater, recipienter og
donorbgrn. Der gnskes en tydeligggrelse af muligheden for at fgre cross-border SoHO-ak-
tiviteter inden for samme organisation i medlemslandene.

Sadbankalliancen belyser, at nar medlemslande har ret til at implementere forskellige
regler, kan der vaere situationer hvor donor, recipient og donorbgrn er underordnede for-
skellige og modsatrettede stramninger af forordningen. Det kan skabe uklarhed og utryg-
hed.

Saedbankalliancen anfgrer endvidere, at donor ikke er beskyttet nok grundet manglende
stillingtagen til anvendelse uden for rekrutteringsland. Det er ikke tydeligt udspecificeret,
at den donorbeskyttelse, der er nationalt geeldende i rekrutteringslandet skal respekteres
og ikke kan kraeves suppleret med modtagerlandes nationale lovgivning.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Flere medlemslande har umiddelbart vaeret positive overfor forslaget, og der er saledes

generelt opbakning til et samlet regelsaet pa fallesskabsplan i EU. Flere medlemslande har
dog udtrykt, at det er vigtigt, at forslaget ikke palaegger medlemslandene ungdvendige ad-
ministrative byrder.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen stgtter overordnet formalet med Kommissionens forslag om at fastsaette for-

anstaltninger med henblik pa at sikre et hgjere sundhedsbeskyttelsesniveau i EU, men har
visse bekymringer ift. de administrative og gkonomiske konsekvenser set i forhold til den
sundhedsfaglige merveerdi.

Regeringen finder det overvejende positivt, at forslaget har fokus pa bedre mulighed for
hurtigere at imgdega nye risici som fglge af smitsomme sygdomme og den teknologiske
udvikling, samt at forslaget har fokus pa at fremme udviklingen af sikre og effektive SoHO-
behandlinger.

Regeringen ser mindre positivt pa forslagene om de kompetente myndigheders inspektio-
ner, registreringer og godkendelser, idet det pa nuvaerende tidspunkt er tvivisomt, om
mervaerdien star mal med de gkonomiske konsekvenser. Det er saledes regeringens hold-
ning, at kravene til inspektioner, registreringer og godkendelser ikke skal blive stgrre, end
hvad der vurderes ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden. Regeringen finder det
ogsa vigtigt, at kvalitets- og sikkerhedsstandarderne ikke medfgrer, at de gkonomiske og
administrative konsekvenser overstiger deres sundhedsfaglige merveaerdi. Regeringen er
desuden som udgangspunkt forbeholden over for den foreslaede godkendelsesordning af
SoHO-praeparater, safremt der alene kan anvendes bedgmmere med ekspertise i enhver
af de processer, der skal vurderes, da Danmark ikke ngdvendigvis har ekspertise til enhver
af processerne.

Det er samtidig regeringens holdning, at det er vigtigt med en balanceret tilgang, som fx
ikke medfgrer ungdvendige hindringer for mulighederne for alternativ familiedannelse i
privat regi.
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Vasentlige elementer vedr. forslaget bgr generelt fastlaegges i forordningen, og alene tek-
niske og mindre vaesentlige elementer bgr fastlaegges i delegerede retsakter vedtaget af
Kommissionen.

Regeringens endelige stillingtagen til forslaget afventer en naermere vurdering af de gko-
nomiske konsekvenser, herunder statsfinansielle.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen er tidligere forelagt for Folketingets Europaudvalg til en tidlig orientering den 17.
marts 2022. Herudover er Europaudvalget blevet orienteret om forslaget i form af Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets grund- og naerhedsnotat af den 9. september 2022.
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5. Styrkelse af det farmaceutiske gkosystem til stgtte for konkurrenceevnen og
lige adgang til leegemidler
- Udveksling af synspunkter

NYT NOTAT

1. Resume

Kommissionen fremsatte den 26. april 2023 forslag til revision af EU’s laegemiddellovgiv-
ning, der bestdr af forslag til et nyt direktiv og en ny forordning, der reviderer og erstatter
den eksisterende generelle lovgivning om laegemidler til mennesker og lovgivning om laege-
midler til bgrn og sjeeldne sygdomme.

Ved EPSCO-radsmgdet (sundhed) i Luxembourg den 13. juni 2023 forventes det, at Radet
skal udveksle synspunkter om, hvordan man bedst styrker det europaeiske gkosystem for
udvikling af leegemidler, sG man sikrer konkurrencedygtighed og lige adgang til laegemid-
ler.

Det forventes, at udvekslingen af synspunkter vil tage udgangspunkt i Kommissionens
meddelelse om forslaget til revision af EU’s laegelovgivning og foranstaltninger mdlrettet
antimikrobiel resistens, KOM (2023) 190. Med dette notat beskrives flere elementer af for-
slaget til den reviderede europaeiske laegemiddellovgivning, som dog vil blive uddybet med
et grund- og naerhedsnotat efter, at der foreligger en dansk sprogversion.

Af meddelelsen fremgdr det, at forslaget om reform af den europzeiske leegemiddellovgiv-
ning har til formdl bl.a. at sikre, at alle patienter i hele EU har rettidig og lige adgang til
sikre, effektiv og prismaessigt overkommelige laegemidler, at gge forsyningssikkerheden for
laegemidler, at sikre et attraktivt, innovations- og konkurrencevenligt miljg for forskning,
udvikling og fremstilling af laegemidler i EU, at ggre leegemidler mere miljgmeaessigt baere-
dygtige samt at bekaempe antimikrobiel resistens (AMR).

Forslaget indebeerer tiltag med henblik pd en generel fremtidssikring af de regulatoriske
rammer, herunder bl.a. stgrre klarhed om reglerne for nye typer leegemidler. Dertil foreslas
andringer med henblik pa forenkling og effektivisering af de requlatoriske procedurer for
markedsfaringstilladelse, bl.a. kortere frister for vurdering af ansggninger og bedre mulig-
heder for regulatorisk stagtte til lagemiddeludviklere.

For at fremme prisoverkommelighed af leegemidler foreslds bl.a. en raekke tiltag til at gore
det lettere for generiske og biosimilzere legemidler at komme hurtigere pG markedet.

Forslaget omfatter desuden andringer af de regulatoriske beskyttelsesperioder for nye lae-
gemidler. Det indebeerer bl.a. en reduktion af den regulatoriske databeskyttelsesperiode
fra 8 til 6 Gr med mulighed for forlaengelse af perioden i op til 4 Gr, hvis en raekke naermere
betingelser er opfyldt, bl.a. lancering af leegemidler i alle medlemsstater og daekning af
uopfyldte medicinske behov. For laegemidler til sjaeldne sygdomme vil der tilsvarende vaere
en reduktion af markedseksklusiviteten fra 10 til 9 ar med mulighed for forlaengelse i op til
3 dr, bl.a. ved lancering af laegemidler i alle medlemsstater. Dertil giver udpegningen af et
leegemiddel til sjeeldne sygdomme mulighed for regulatorisk og videnskabelig radgivning
fra EMA.
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For at gge forsyningssikkerheden af legemidler foreslds skaerpede forpligtigelser for inde-
havere af markedsfaringstilladelse, bl.a. udvidet informationsforpligtigelse ved forsynings-
svigt og krav om udarbejdelse af en forebyggelsesplan, samt ggede krav til nationale myn-
digheder og Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) om kontinuerlig monitorering af
mangler pa leegemidler.

Forslaget indebeerer en rekke skaerpede miljgkrav til l.egemidler, bl.a. skeerpede krav til
dokumentation for miligmeessig risikovurdering og risikominimeringsforanstaltninger i an-
s@ggning om markedsfagringsgodkendelse.

For at styrke incitamentet til udvikling af nye antimikrobielle laegemidler indebeerer forsla-
get, bl.a. at udvikleren af et nyt antimikrobielt liegemiddel ved markedsfaringstilladelse
kan opnd en overdragelig eksklusivitetsvoucher, som giver ret til 1 drs forlaengelse af data-
beskyttelsesperioden.

Forslaget vurderes at kunne have statsgkonomiske konsekvenser i forhold til administra-
tive merudgifter hos Leegemiddelstyrelsen og offentlige medicinudgifter. Dertil vurderes
forslaget at have vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser, bl.a. som fglge af aendring
af de regulatoriske beskyttelsesperioder og rammevilkdr for godkendelse og markedsfaring
af legemidler. Forslaget vurderes ogsa at have samfundsgkonomiske konsekvenser, bl.a.
som fglge af konsekvenser for life science industrien, som har stor betydning for bade
dansk og europaeisk gkonomi. Forslaget vurderes generelt at kunne bidrage til et hgjt
sundhedsmeaessigt beskyttelsesniveau i Danmark, bl.a. ved at kunne bidrage til effektive,
sikre og tilgaengelige leegemidler for patienterne, om end en reduktion af den regulatoriske
databeskyttelsesperiode vil kunne svaekke incitamentet til udvikling af nye laegemidler til
patienterne.

Regeringen stgtter de overordnede formdl med forslaget. Regeringen finder det meget vee-
sentligt med en balanceret tilgang i forhold til bdde at fremme adgangen til prismaessigt
overkommelige leegemidler pd tveers af EU og samtidig skabe attraktive og konkurrence-
dygtige rammer for forskning, udvikling og produktion af laagemidler i EU, herunder at der
tages hensyn til sma og mellemstore virksomheder. Regeringen er meget bekymret for for-
slaget om en reduktion af den regulatoriske databeskyttelsesperiode, fordi det kan svaekke
incitamentet til at investere i udvikling af nye laegemidler og svaeekke rammevilkdrene for
dele af legemiddelindustrien, som har stor betydning for bdde dansk og europaeisk gko-
nomi. Regeringen finder det positivt, at forslagene indeholder tiltag til at understgtte ud-
vikling af legemidler til uopfyldte medicinske behov, sjeldne sygdomme og bgrn.

2. Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2023) 192 af den 26. april 2023 og KOM (2023) 193 af den
26. april 2023 fremsat samlet forslag til en revision af den generelle l&zgemiddellovgivning
i form af et nyt direktiv og en ny forordning (lzegemiddelpakken). Det fremsatte forslag re-
viderer og erstatter sdledes den eksisterende generelle lovgivning om laegemidler til men-
nesker og lovgivning om laegemidler til bgrn og sjaeeldne sygdomme.

Forslaget fremsaettes pa baggrund af bl.a. Kommissionens meddelelse ”En lzzgemiddel-
strategi for Europa” af 25. november 2020 (KOM (2020) 761), som Folketinget er blevet
orienteret om ved grund- og naerhedsnotat per den 21. december 2020.

Ved EPSCO-radsmgdet (sundhed) i Luxembourg den 13. juni 2023 forventes det, at Radet
skal udveksle synspunkter om, hvordan man bedst styrker det europaiske gkosystem for
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udvikling af leegemidler, sa man sikrer konkurrencedygtighed og lige adgang til leegemid-
ler.

Det forventes, at udvekslingen af synspunkter vil tage udgangspunkt i Kommissionens
meddelelse om forslaget til revision af EU’s laegelovgivning og foranstaltninger malrettet
antimikrobiel resistens, KOM (2023) 190. Meddelelsen blev fremsat samtidig med Kom-
missionens forslag om en revision af den generelle lsegemiddellovgivning.

Det fremsatte forordningsforslag fastleegger faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af humanmedicinske lzegemidler og regler for det Europeeiske Laeegemiddel-
agentur (EMA) (KOM (2023) 193). Forordningsforslaget ophaever forordning (EU) nr.
726/2004 om faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af humanmedicinske
legemidler og om oprettelse af et europaeisk leegemiddelagentur (EMA), forordning (EU)
nr. 141/2000 om legemidler til sjeeldne sygdomme samt forordning (EU) 1901/2006 om
leegemidler til paediatrisk brug.

Forordning (EU) nr. 141/2000 om laegemidler til sjaeldne sygdomme inkorporeres i det
fremsatte forordningsforslag, idet der samtidig foretages visse aendringer i regelsattet.

Forordning (EU) 1901/2006 om lzegemidler til paediatrisk brug indarbejdes hovedsageligt i
det fremsatte forordningsforslag, mens et mindre antal bestemmelser samtidig optages i
det fremsatte direktivforslag. De i forslaget indarbejdede bestemmelser ggres i et vist om-
fang til genstand for andringer.

Det fremsatte forordningsforslag seendrer ydermere i forordning (EU) nr. 1394/2007 om
leegemidler til avanceret terapi samt forordning (EU) nr. 536/2014 om kliniske forsgg med
humanmedicinske leegemidler.

Det fremsatte direktivforslag vedrgrer feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemid-
ler (KOM (2023) 192). Direktivforslaget ophaver direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
faellesskabskodeks for humanmedicinske lsegemidler og direktiv 2009/35/EF om stoffer,
der ma tilsaettes leegemidler med henblik pa farvning af disse (omarbejdning).

Forordningsforslaget henviser i hgj grad til reglerne i direktivforslaget. De to forslag skal
derfor laeses i sammenhang med hinanden.

Leegemiddelpakken er fremsat med hjemmel i TEUF, artikel 114 og artikel 168(4)(c), og
skal behandles efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF, artikel 294. Radet traef-
fer afggrelse med kvalificeret flertal.

Forslaget foreligger endnu ikke i en dansk sprogversion.

3. Formal og indhold
Formal
Det fremgar af meddelelsen, at der er fem overordnede formal med laegemiddelpakken:

For det fgrste sigter forslaget pa at sikre, at alle patienter i hele EU har rettidig og lige ad-
gang til sikre, effektive og prismaessigt overkommelige laegemidler. Mere specifikt skal for-
slaget fremme rettidig udstedelse af markedsfgringstilladelser samtidig med, at der sikres
en robust evaluering af laegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkninger. Leegemiddelvirksom-
hederne skal bl.a. tilskyndes til at lancere deres produkter i alle EU's medlemsstater og til
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at udvikle produkter, der imgdekommer uopfyldte medicinske behov, f.eks. sjeldne syg-
domme. Ydermere skal forslaget fgre til, at generiske og biosimilzere laegemidler kommer
hurtigere pa markedet med henblik pa gget konkurrence og dermed lavere priser.

For det andet skal forslaget styrke forsyningssikkerheden og afhjaelpe mangel pa laegemid-
ler, sa patienter i hele EU altid har adgang til leegemidler. Forslaget skal gge forsyningssik-
kerheden for kritiske leegemidler og forbedre forebyggelse, monitorering og handtering af
mangel pa leegemidler pa tveers af EU.

For det tredje skal forslaget sikre et attraktivt, innovations- og konkurrencevenligt miljg for
forskning, udvikling og fremstilling af leegemidler i EU. Forslaget har til formal at bevare og
styrke EU's leegemiddelindustri, bade i EU og pa globalt plan, og understgtte innovation og
udvikling af nye og bedre behandlinger, herunder laegemidler og nye anvendelser af eksi-
sterende lzegemidler. Der skal skabes en passende balance mellem fremme af innovation,
adgang til leegemidler og prismaessig overkommelighed for laegemidler. Dertil har forslaget
til formal at fremtidssikre lovgivningen, forenkle de regulatoriske procedurer og forbedre
den regulatoriske stgtte til lsegemiddeludviklere.

For det fjerde skal forslaget bidrage til at begraense de negative miljgmaessige virkninger af
fremstilling, brug og bortskaffelse af rester af laegemidler.

For det femte har forslaget til formal at medvirke til at bekeempe antimikrobiel resistens
(AMR). Forslaget har til formal at sikre savel adgang til de eksisterende antimikrobielle
stoffer som udvikling af nye, effektive stoffer. Ydermere skal forslaget fremme rationel
brug af antimikrobielle stoffer for at undga, at mikroorganismer udvikler resistens over for
disse.

De nzevnte formal gaelder ogsa for laegemidler til bgrn og laegemidler til sjseldne syg-
domme. Disse lzegemidler er saledes genstand for samme regulering som andre laagemid-
ler, om end der herfor gaelder sarlige regler, bl.a. for at stimulere og understgtte forsk-
ning og udvikling af disse laegemidler.

Indhold

Forslaget til forordning og direktiv indeholder dels en reekke bestemmelser fra det gael-
dende lzegemiddeldirektiv og de geeldende forordninger og dels en reekke nye bestemmel-
ser. | det fglgende beskrives forslagets vaesentligste nye bestemmelser.

Fremtidssikring af de regulatoriske rammer - krav til ansggning om markedsfgringstilla-
delse

Geeldende krav til indholdet af en ansggning om markedsfaringstilladelse

Efter de nuvaerende regler skal en ansggning om markedsfgringstilladelse til et leegemid-
del indeholde dokumentation for leegemidlets kvalitet, sikkerhed og effekt samt en vurde-
ring af mulige risici for miljget, nar det er relevant. Et laegemiddel kan godkendes ved en
markedsfgringstilladelse, hvis forholdet mellem fordele og risici er gunstigt, og der i gvrigt
ikke foreligger afslagsgrunde. Ved afvejning af forholdet mellem fordele og risici ved et lze-
gemiddel vurderes laegemidlets positive terapeutiske virkninger i forhold til risici forbun-
det med lzegemidlet og risici for ugnsket pavirkning af miljget.

Skzerpede krav til dokumentation for miljigmeaessig risikovurdering (ERA)
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I de nugzeldende regler, kan risiko for ugnsket pavirkning af miljget ikke isoleret set be-
grunde et afslag pa markedsfgringstilladelse. Med forslaget skeerpes krav til dokumenta-
tion for miljgmaessig risikovurdering (Environmental Risk Assessment/ERA) og risikomini-
meringsforanstaltninger.

En ansggning om markedsfgringstilladelse skal ifglge forslaget indeholde en miljgmaessig
risikovurdering. ERA skal indeholde en evaluering af mulige risici for miljget som fglge af

fremstilling, brug af leegemidlet og bortskaffelse af rester af laegemidlet. ERA skal ogsa in-
deholde forslag til risikominimeringsforanstaltninger i forhold til miljget.

Som noget nyt skal der i medfgr af forslaget meddeles afslag pa en ansggning om en mar-
kedsfgringstilladelse, hvis ansggerens ERA er ufuldstaendig eller utilstraekkeligt begrundet
af ansggeren, eller hvis identificerede risici for miljpet ikke er tilstraekkeligt adresseret af
ansggeren.

Krav om fremsendelse af rGdata om praekliniske og kliniske forsgg

Udover de nye miljgrelaterede krav til en ansggning om markedsfgringstilladelse skal an-
sggningen tillige — ogsa som noget nyt — indeholde supplerende radata om praekliniske og
kliniske fors@g, der understgtter konklusioner om resultater af studierne. Der er saledes
lagt op til obligatorisk indsendelse af radata, uanset om et produkt godkendes i centralt
eller decentralt regi.

Certifikat for en aktiv substansmasterfil (ASMF)

| forhold til data vedrgrende fremstilling af den aktive substans, der benyttes i lsegemidlet,
kan ansggeren om markedsfgringstilladelse som noget nyt basere sig pa et certifikat ud-
stedt af EMA. Certifikatet erstatter dermed de data, som ansggeren ellers skulle have
fremlagt som dokumentation vedrgrende fremstilling af lsegemidlet. En aktiv substansma-
sterfil (ASMF) er defineret som et dokument, der indeholder en detaljeret beskrivelse af
fremstillingsprocessen, kvalitetskontrol under fremstilling og procesvalidering, der skal le-
veres i et separat dokument til den kompetente myndighed af fremstilleren af den aktive
substans.

| fald et certifikat ikke er udstedt, kan der indgives ans@gning herom til EMA. Der er i et bi-
lag til direktivet fastsat krav til den information, som masterfilen og certifikatet skal deekke
i forhold til den aktive substans.

Bade f@r og efter udstedelse af et certifikat kan EMA udbede sig en inspektion af fremstil-
lingsstedet. Hvis fremstilleren modsaetter sig en inspektion, kan EMA suspendere eller af-
slutte behandlingen af en certifikatsansggning. Hvis certifikatindehaveren efterfglgende
ikke lever op til sine forpligtelser, kan certifikatet pa tilsvarende vis suspenderes eller tilba-
gekaldes. | disse tilfeelde kan de kompetente myndigheder i medlemsstaterne tillige su-
spendere eller tilbagekalde savel markedsfgringstilladelsen for de omhandlede produkter,
ligesom produkterne fysisk faktisk kan fjernes fra markedet.

Ansggers manglende fremsendelse af data inden for en fastsat frist

| tilfeelde af at en national kompetent myndighed eller EMA vurderer, at en ansggning om
markedsfgringstilladelse er ufuldsteendig, skal ansgger informeres herom og have en tids-
frist til at indsende den manglende information og dokumentation. Hvis ansgger ikke ind-
sender materialet inden for fristen, skal ansggningen betragtes som trukket tilbage.

Medlemsstaternes mulighed for at indtraede i en decentral godkendelsesprocedure
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| forhold til de decentrale godkendelsesprocedurer — hvor ansgger ikke (ngdvendigvis) an-
sgger i alle lande - introduceres der et krav om, at denne skal orientere alle 27 EU-med-
lemsstater om, at der er indsendt ansggning. Herefter kan en medlemsstat, hvor der ikke
er indsendt ansggning pa baggrund af begrundede hensyn til den offentlige sundhed in-
den for 30 dage anmode om deltagelse i godkendelsesprocessen for det pagseldende lae-
gemiddel. Ansggeren skal herefter straks indsende en ansggning baseret pa et identisk
dossier i den pagaldende medlemsstat.

Fremtidssikring af de regulatoriske rammer — gvrige vaesentlige nye bestemmelser

Nye regler om afgreensning af leegemidler overfor andre produkter

Med forordningsforslaget gives mulighed for, at en udvikler af et lsegemiddel, der falder
inden for en af kategorierne af leegemidler i forordningsforslagets bilag | (dvs. leegemidler,
der skal godkendes af Kommissionen efter den centrale procedure ved en markedsfgrings-
tilladelse, som er gyldig i hele EU), eller en kompetent myndighed i en medlemsstat kan
anmode Det Europaiske Leegemiddelagentur (EMA) om en videnskabelig vurdering af, om
produktet er et leegemiddel. EMA skal konsultere relevante myndigheder, nar det er rele-
vant i forhold til anden EU-lovgivning pa relaterede omrader. Hvis der er tale om et pro-
dukt, der er baseret pa substanser af human oprindelse, skal EMA konsultere det radgiv-
ningsudvalg, der foreslas nedsat i Kommissionens forslag til forordning om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for substanser af menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse i
mennesker (KOM (2022) 338).

Hvis der blandt medlemsstaterne er uenighed om den regulatoriske status, som vurderet
af EMA, kan Kommissionen traeffe afggrelse om, hvorvidt produktet er et leegemiddel eller
et laegemiddel til avanceret terapi, ved implementerende retsakter.

| forhold til lagemidler, der er omfattet af direktivet, og indeholder substanser af human
oprindelse, fglger det af direktivforslaget, at medlemsstaterne skal konsultere radgivnings-
udvalget for substanser af human oprindelse med henblik pa derigennem at fa input til af-
klaring af den regulatoriske status for produktet.

Den eksisterende bestemmelse om, at produkt skal klassificeres som et leegemiddel, hvis
produktet kan falde inden for definitionen af et laegemiddel og definitionen af en anden
type produkt, viderefgres med direktivforslaget.

Kombinerede produkter (leegemidler kombineret med medicinsk udstyr eller andre produk-
ter)

Med direktivforslaget indfgres regulering af en reekke nye produktkategorier til brug for
behandlingen af ansggninger om markedsfgringstilladelser til produkter, der kombinerer
et leegemiddel og medicinsk udstyr samt et leegemiddel i kombination med et produkt, der
ikke er et medicinsk udstyr (kan f.eks. vaere et produkt af human oprindelse eller kosme-
tik).

Mulighed for indfdrelse af regulatoriske sandkasser

Forordningsforslaget indeholder forslag til nye regler om sakaldte "regulatoriske sandkas-
ser”, der kan etableres af Kommissionen efter anbefaling fra EMA i tilfeelde af, at det ikke
er muligt at udvikle et laegemiddel i henhold til geeldende regler grundet videnskabelige
eller regulatoriske udfordringer som fglge af seerlige karakteristika eller metoder relateret
til produktet.
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De regulatoriske sandkasser skal veere midlertidige og kunne bruges til at udvikle nye, in-
novative produkter, ligesom den erhvervede viden kan bidrage til etablering af en ny regu-
latorisk ramme pa et givent omrade.

Undtagelse fra krav om en risikostyringsplan for generiske og biosimilaere laegemidler
Som noget nyt laegges der op til, at ansggeren om en markedsfgringstilladelse til et gene-
risk llegemiddel eller et biosimilaert lzgemiddel ikke skal indsende en risikostyringsplan,
hvis der ikke findes supplerende risikominimeringsforanstaltninger for referenceleegemid-
let, og markedsfg@ringstilladelsen for referencelaegemidlet ikke er trukket tilbage fgr ind-
sendelse af ansggningen.

Nye regler om inspektioner

Med afsat i forordningsforslaget udvides EMAs inspektionsmuligheder, idet agenturet pa
forespgrgsel fra den nationale myndighed, der er ansvarlig for at inspicere en virksomhed
pa dens territorium, enten kan foresta inspektionen eller deltage i denne sammen med
den nationale myndighed, saledes at sidstnaevnte laner assistance af EMA. Deltagelse ved
EMA sker med henblik pa at styrke inspektionsindsatsen.

Seerlige regler om fremstilling af visse laegemidler

Hvad angar magistrelle legemidler, fremgar det af direktivforslaget, som det er tilfeldet i
dag, at direktivet ikke finder anvendelse pa laegemidler, der fremstilles pa et apotek i over-
ensstemmelse med en recept til en individuel patient; dvs. fremstilles magistrelt pa apote-
ket i overensstemmelse med en recept til den enkelte patient. Som noget nyt foreslas det,
at et apotek kan forhandsfremstille laegemidler (magistrelt) til den enkelte patient til et
hospital pa grundlag af et skgn over antallet af recepter inden for de fglgende syv dage.
Det fremgar tillige, at der skal vaere tale om szrlige begrundede tilfaelde.

Der foreslas en opstramning af den sdkaldte hospitalsundtagelse, der giver de nationale
myndigheder mulighed for at give en tilladelse til fremstilling af laagemidler til avanceret
terapi (ATMP) efter recept til en individuel patient under kontrollerede betingelser, hvis
der ikke er et godkendt laegemiddel til radighed. Som noget nyt introducerer direktivfor-
slaget en betingelse om, at medlemsstaterne skal notificere EMA, hvis de har givet tilla-
delse til fremstilling af laegemidler til avanceret terapi under hospitalsundtagelsen. Even-
tuelle andringer samt tilbagekaldelser af sddanne tilladelser skal tillige notificeres til EMA.

Endvidere introduceres en forpligtelse for medlemsstaterne til arligt at indsamle og rap-
portere data vedr. brug, sikkerhed og effekt ved ATMP-produkter, der er tilvejebragt un-
der hospitalsundtagelsen, ligesom medlemsstaterne skal foretage en vurdering af disse
data samt verificere overholdelse af god fremstillingspraksis gennem regelmaessige in-
spektioner. | lyset af resultaterne af de indsamlede data kan Europa-Kommissionen tage
bestik af, hvorvidt der er grundlag for at etablere rammevilkar for mindre komplekse
ATMP’er, anvendt under hospitalsundtagelsen med henblik pa at behandlingerne kan an-
vendes pa mere rutinemaessig basis.

Forenkling af procedurer og regulatorisk stgtte for at reducere den regulatoriske byrde
Faseinddelte vurderinger

Der foreslas indfgrt regler om, at EMA kan tilbyde en ansgger om markedsfgringstilladelse
en faseinddelt vurdering af komplette datapakker for individuelle moduler af dokumenta-
tion (rolling review), hvis det er sandsynligt, at laegemidlet kan tilbyde en enestdende tera-
peutisk fordel i forhold til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af en livstruende
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sygdom eller en alvorlig invaliderende eller alvorlig eller kronisk tilstand i EU med stort bi-
drag til patientbehandling. Den faseinddelte vurdering geelder alene for produkter, der er
omfattet af den centrale procedure.

Ny frist for behandling af ansggninger om markedsfgringstilladelse

Det foreslas, at de nationale kompetente myndigheder skal behandle ansggninger om
markedsfgringstilladelse efter procedurerne i direktivet, inden for maksimalt 180 dage i
modszetning til den gaeldende frist pa 210 dage.

| forhold til lagemidler, der skal godkendes efter den centrale procedure, foreslas det, at
Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) skal afgive en videnskabelig udtalelse
til Kommissionen inden for maksimalt 180 dage i modsatning til den geeldende frist pa
210 dage, og at Kommissionens frist for godkendelse af laegemidlet reduceres fra 67 til 46
dage. Dertil vil lzegemidler, der imgdekommer uopfyldte medicinske behov og i vaesentlig
grad bidrager til at opfylde folkesundhedsmaessige behov, kunne ggres til genstand for en
fremskyndet procedure og blive vurderet inden for 150 dage af CHMP.

Lovfeestet adgang til videnskabelig raddgivning og regulatorisk support
Forordningsforslaget indfgrer regler om videnskabelig radgivning forud for en ansggning
om markedsfgringstilladelse. Virksomheder og non-for profit foretagender kan sgge rad-
givning hos EMA, som i denne forbindelse kan konsultere eksperter i kliniske forsgg i regi
af medlemsstaterne. Den videnskabelige radgivning kan foretages sidelgbende med den
videnskabelige radgivning i forhold til medicinsk teknologivurdering samt radgivning om
produkternes regulatoriske status.

Endvidere etableres der en lovfaestet adgang til at ansgge om en intensiveret videnskabe-
lig og regulatorisk radgivning for laegemidler, der baseret pa praeliminaer dokumentation,
forventeligt adresserer et hgjt udaekket medicinsk behov eller et lzegemiddel, der forven-
tes at veere af interesse af hensyn til folkesundheden eller et prioriteret antimikrobielt lae-
gemiddel.

Strgmlining af strukturen i Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA)

Med forordningens bestemmelser laegges der op til en ikke ubetydelig reorganisering af
EMA, idet tre af agenturets fem videnskabelige komiteer nedlagges. Det vil sdledes alene
veere Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) samt Udvalget for Leegemiddel-
sikkerhed (PRAC), der bestar som videnskabelige komiteer, mens komiteerne for leegemid-
ler til bgrn (PDCO), sjeeldne sygdomme (COMP) og avancerede terapier (CAT) formentlig
overgar til videnskabelige arbejdsgrupper, saledes at fgrstnavntes eksperter fortsat vil
skulle radgive og samarbejde med de to videnskabelige komiteer.

Det fglger saledes af forslaget, at de to videnskabelige komiteer kan nedsaette videnskabe-
lige arbejds- og radgivningsgrupper, herunder en arbejdsgruppe for ERA. Det vil vaere de
videnskabelige komiteer, der i sidste ende har ansvaret for de vurderinger samt videnska-
belige tilkendegivelser, der omkranser deres virke.

Omlaegningen sker med det formal at ggre EMA mere effektivt og adgangen til vurderin-
ger nemmere i forhold til udviklerne af leegemidler, navnlig for dem hvis produkter for nu-
vaerende henhgrer under flere komiteer, eksempelvis celleterapier til bgrn med sjaeldne

sygdomme.

Fjernelse af krav om forlaengelse af en markedsfagringstilladelse
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Det foreslas, at en markedsfgringstilladelse som udgangspunkt er gyldig i en tidsubegraen-
set periode, medmindre der er hensyn vedrgrende sikkerheden ved lzegemidlet, hvor mar-
kedsfgringstilladelsen kan ggres tidsbegraenset i en 5-arigt periode. Hvis markedsfgringstil-
ladelsen herefter bliver fornyet, er markedsfgringstilladelsen gyldig i en tidsubegraenset
periode.

Mulighed for elektroniske indlaegssedler

| forhold til indlaegssedler laegges der med direktivforslaget op til, at en sadan skal ggres
tilgaengelig pa papir eller elektronisk eller begge dele. Hvis der ikke er fastsat specifikke
regler herom i en medlemsstat, skal indlaegssedlen indga i laegemidlets pakning i papirver-
sion. Det er op til den enkelte medlemsstat at traeffe beslutning om, hvilken model der gn-
skes. Hvis der ikke er fastsat specifikke regler herom i en medlemsstat, skal der ifglge di-
rektivforslaget veaere en papirversion af indlaegssedlen i pakningen. Hvis indleegssedlen
alene er tilgeengelig i elektronisk format, kan patienten anmode om en papirversion.

Desuden indfgres adgang for Europa-Kommissionen til ved delegerede retsakter at kraeve
elektroniske indleegssedler 6% ar efter, direktivet er tradt i kraft, hvis et kvalificeret flertal
af medlemsstaterne har tilladt elektroniske versioner. Det vil i den forbindelse vaere et
krav, at der ogsa tilbydes patienter on demand adgang til papirversioner.

Mere madilrettede incitamenter til innovation med fokus pG adgang for patienterne og
uopfyldte medicinske behov

Med forslaget andres reglerne for det regulatoriske beskyttelsessystem for nye lsegemid-
ler, séledes at den generelle regulatoriske beskyttelsesperiode reduceres, og at det vil
veere muligt at forleenge beskyttelsesperioden, hvis en raekke nzermere betingelser er op-
fyldt. Formal er at fremme patienters adgang til leegemidler til overkommelige priser i alle
EU's medlemsstater og tilskynde til udvikling af lsegemidler, der imgdekommer uopfyldte
medicinske behov.

De regulatoriske beskyttelsesperioder efter forslaget til laagemiddellovgivningen udger et
supplement til systemet med intellektuelle ejendomsrettigheder efter reglerne om paten-
ter og supplerende beskyttelsescertifikater. Sammenhangen er uddybet nedenfor.

For laegemidler til bgrn og laegemidler til sjeeldne sygdomme gzelder derudover szerlige
regler for markedseksklusivitet for leegemidler til sjeeldne sygdomme og mulighed for for-
lengelse af supplerende beskyttelsescertifikater for laegemidler til bgrn, jf. nedenfor i af-
snit om hhv. "Regler for laegemidler til sjaeldne sygdomme” og "Regler for laegemidler til
bgrn”.

Databeskyttelse og markedsbeskyttelse

Forslaget indebeerer, at databeskyttelsesperioden generelt reduceres fra de nuvaerende 8

ar til 6 ar. Det vil vaere muligt at opna forleengelse med op til i alt 4 ar, hvis en reekke naer-

mere betingelser er opfyldt. Efter de nuvaerende regler kan databeskyttelsesperioden pa 8
ar forleenges med 1 ar. Dertil foreslas den geldende 2-arige markedsbeskyttelse i forlaen-

gelse af databeskyttelsen viderefgrt.

Den samlede regulatoriske beskyttelsesperiode vil dermed kunne udggre 12 ar (i stedet
for 11 ar efter de nuvaerende regler), mens en stgrre del af perioden end i dag alene vil
kunne opnas, séfremt en raekke betingelser for forlaengelser af databeskyttelsesperioden
er opfyldt. Endelig vil databeskyttelsesperioden kunne forlenges med yderligere 1 ar som
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folge af forslag om en midlertidige ordning med ”overdragelige dataeksklusivi-
tetsvouchere”, jf. nedenfor i afsnit om ”“Incitamenter til udvikling af nye antimikrobielle
stoffer”.

Databeskyttelsesperioden indebaerer, at en ansgger om en markedsfgringstilladelse til en
generisk eller biosimilaer version af et godkendt leegemiddel (originalleegemiddel) fgrst ef-
ter udlgbet af perioden kan henvise til resultater af praekliniske og kliniske forsgg, som er
omfattet af dokumentationen for markedsfgringstilladelsen for originalleegemidlet. Mar-
kedsbeskyttelsesperioden i forlengelse af databeskyttelsesperioden indebeerer, at et ge-
nerisk eller biosimilaert legemiddel kan godkendes ved en markedsfgringstilladelse, men
ferst ma markedsfgres efter udlgbet af denne periode.

Muligheder for forlaengelse af databeskyttelsesperioden

Forslaget indebaerer som naevnt, at databeskyttelsesperioden pa 6 ar, som reduceres fra 8
ar, kan forlaenges med op til i alt 4 ar, hvis neermere betingelser er opfyldt, jf. nedenfor.
Efter de nuvaerende regler kan databeskyttelsesperioden pa 8 ar forleenges med 1 ar, sa-
fremt indehaveren af markedsfgringstilladelsen opnar godkendelse for en eller flere tera-
peutiske indikationer.

Forslaget indeholder fire muligheder for forlaengelse af databeskyttelsesperioden:

1. Markedsfgring i alle EU-medlemsstater

2 ars databeskyttelse hvis indehaveren af markedsfgringstilladelsen senest to ar
efter meddelelsen om markedsfgringstilladelsen — eller senest tre ar, hvis der er
tale om bl.a. sma og mellemstore virksomheder eller non-profit organisationer —
kan dokumentere, at det pagaeldende lzegemiddel leveres kontinuerligt og i til-
streekkelige maengder i samtlige medlemsstater, hvor markedsfgringstilladelsen
er gyldig. Bestemmelsen omfatter laegemidler godkendt efter central procedure
efter forordningsforslaget eller decentral procedure efter direktivforslaget.

2. Uopfyldt medicinsk behov
6 maneders databeskyttelse hvis ansgger om en markedsfgringstilladelse pa tids-
punktet for dennes udstedelse kan dokumentere, at laegemidlet adresserer et
uopfyldt medicinsk behov. Det kraever, at mindst ét af lsegemidlets indikationer
er relateret til en livstruende eller alvorligt invaliderende tilstand, og at fglgende
betingelser er opfyldt:

a. derikke findes et godkendt lzegemiddel i EU for denne sygdom, eller hvis
der findes et godkendt legemiddel for denne sygdom, at dette ikke er
tilstraekkeligt, idet der fortsat er en hgj grad af sygdom eller dgdelighed;

b. brug af det nye lzegemiddel vil medfgre en betydelig reduktion i forhold
til sygdom eller dgdelighed.

Leegemidler der bliver udpeget som lzegemidler til sjeeldne sygdomme, jf. neden-
for under afsnit om regler for laegemidler til sjzeldne sygdomme, skal altid betrag-
tes som et laeegemiddel, der adresserer et uopfyldt medicinsk behov.

3. Ny aktiv substans og komparative kliniske forsgg
6 maneders databeskyttelse for laegemidler, der indeholder en ny aktiv substans,
hvis der i forbindelse med ansggning om markedsfgringstilladelse fremlaegges
komparative kliniske studier i overensstemmelse med videnskabelig radgivning
leveret af EMA (pa grundlag af guidelines fastsat af EMA).

Side 67



4. Ny terapeutisk indikation
1 ars databeskyttelse hvis indehaveren af markedsfgringstilladelsen i Igbet af da-
tabeskyttelsesperioden pa seks ar opnar tilladelse til markedsfgring af en ny tera-
peutisk indikation med en betydelig terapeutisk fordel sammenlignet med eksi-
sterende behandlinger. Denne forlaengelse kan kun gives én gang.

Eksisterende laegemidler med et nyt formdl (repurposed medicinal products)
Direktivforslaget introducerer en ny bestemmelse, der giver fire ars regulatorisk databe-
skyttelse til en ny indikation, der ikke tidligere har veeret godkendt i EU. Det er en forud-
saetning, at der er gennemfgrt praekliniske eller kliniske studier i relation til den nye indika-
tion, og at de viser en betydelig klinisk fordel sammenlignet med eksisterende terapier.
Endvidere er det et krav, at der er tale om laegemidler, der er godkendt efter forkortet
procedure, fx generiske lzegemidler og biosimilzere laegemidler, eller lzegemidler godkendt
efter procedure med fuld dokumentation, og hvor der er gaet 25 ar fra tidspunktet for
godkendelse af den fgrste markedsfgringstilladelse for det pageeldende laegemiddel.

Sammenhaeng med reglerne om patenter og supplerende beskyttelsescertifikater
Leegemidler vil i reglen vaere beskyttet af patenter, som under neermere bestemte betin-
gelser kan forlaenges ved supplerende beskyttelsescertifikater i henhold til nationale, eu-
ropeaiske og internationale retlige rammer, herunder EU-forordningen om supplerende
beskyttelsescertifikater ((EF) nr. 469/2009).

Forslagets bestemmelser om de regulatoriske beskyttelsesperioder pavirker ikke beskyt-
telsen af intellektuel ejendomsret. Forslaget indeholder dog andre bestemmelser, der ved-
rgrer patenter og supplerende beskyttelsescertifikater.

Direktivforslaget indebaerer, ligesom det er tilfeeldet i dag, at laegemidler til bgrn kan opna
en 6-maneders forlaengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat, hvis den peaediatrisk
undersggelsesplan er gennemfgrt.

Direktivforslaget indebaerer desuden en udvidelse af den sakaldte bolar-bestemmelse, der
giver mulighed for, at et generisk eller biosimilzert leegemiddel kan blive markedsfgrt pa
dag ét, nar patentet eller det supplerende beskyttelsescertifikat er udlgbet for originalpro-
duktet, jf. hvilket er uddybet nedenfor i afsnit om “Tiltag til at fremme prisoverkommelig-
hed for leegemidler”.

Det bemaerkes desuden, at EU-Kommissionen ved KOM (2023)232 har fremlagt forslag til

revision af forordningen om supplerende beskyttelsescertifikater (SPC). Forslaget indebae-
rer bl.a. indfgrelse af en centraliseret undersggelsesprocedure for udstedelse af nationale
supplerende beskyttelsescertifikater samt et enheds-SPC for leegemidler, uden at der &n-
dres ved bl.a. udstedelsesbetingelser og gyldighedsperiode.

Regler for laegemidler til sjseldne sygdomme

Forordningsforslaget viderefgrer geeldende kriterier for EMA’s udpegning af et leegemiddel
til sjeeldne sygdomme. Ved en sjaelden sygdom forstas, at tilstanden ikke pavirker mere
end 5 ud af 10.000 personer i EU, og at der ikke eksisterer en tilfredsstillende metode til at
diagnosticere, forebygge eller behandle tilstanden i EU, eller hvis en sddan metode findes,
at leegemidlet vil vaere til vaesentlig gavn for dem, der er pavirket af tilstanden. Forord-
ningsforslaget indeholder dog en ny bestemmelse om, at Kommissionen efter anbefaling
fra EMA kan fastsaette szerlige kriterier med henblik pa udpegning af leegemidler til be-
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stemte tilstande, ved delegerede retsakter, safremt det vurderes, at kriteriet om, at til-
standen ikke pavirker mere end 5 ud af 10.000 personer i EU, ikke er passende pa grund af
seerlige karakteristika for bestemte tilstande eller andre videnskabelige arsager.

Som noget nyt foreslas det, at en udpegning af et leegemiddel til sjeeldne sygdomme er
gyldig i 7 ar. | denne periode kan udvikleren af et laegemiddel til sjeeldne sygdomme fa re-
gulatorisk og videnskabelig radgivning fra EMA forud for ansggning om markedsfgringstil-
ladelse. Udpegningen giver tillige mulighed for gkonomisk stgtte til forskning og udvikling,
navnlig i forhold til sma- og mellemstore virksomheder inden for rammeprogrammer om
stgtte til forskning og udvikling.

Perioden pa 7 ar kan forlaenges af EMA, hvis det gennem en begrundet anmodning fra
sponsor (udvikleren af laegemidlet) dokumenteres, at de relevante studier er i gang, her-
under at de ser lovende ud i forhold til at indsende ansggning om markedsfgringstilla-
delse. Det foreslas, at en forlaengelse skal veere tidsbegraenset under hensyntagen til den
forventede tid, der er ngdvendig for at kunne indsende en ansggning om markedsfgrings-
tilladelse.

Med forordningsforslaget indfgres en ny kategori af leegemidler til sjeeldne sygdomme, der
opfylder et hgjt udaekket medicinsk behov, saledes at produktet vil afstedkomme et ex-
ceptionelt terapeutisk fremskridt, som dermed sikrer en meningsfuld reduktion i sygelig-
hed eller dgdelighed. Denne type produkter opnar en forlaengelses af markedseksklusivi-
tet, jf. nedenfor.

Markedseksklusivitet for liegemidler til sjeeldne sygdomme

Laegemidler til sjzeldne sygdomme tildeles 9 ars markedseksklusivitet. Leegemidler der
imgdekommer et hgjt udaekket medicinsk behov tilleegges 10 ars markedseksklusivitet.
Der er desuden muligheder for forleengelse af markedseksklusivitet med op til i alt 3 ar

ved opfyldelse af betingelser om markedsfgring i alle EU-medlemsstater og godkendelse af
nye terapeutiske indikationer, jf. nedenfor. Safremt der er tale om et laegemiddel god-
kendt pa baggrund af bibliografiske data tildeles der 5 ars markedseksklusivitet uden mu-
lighed for forlaengelse. Efter de nuvaerende regler er markedseksklusiviteten 10 ar for alle
legemidler til sjeeldne sygdomme med mulighed for forlaengelse med 2 ar, hvis der er gen-
nemfg@rt en paediatrisk undersggelsesplan.

Markedseksklusiviteten indebaerer, at der i perioden ikke ma udstedes en markedsfgrings-
tilladelse til et produkt med samme terapeutiske indikation eller en indikationsudvidelse
til samme indikation til et lignende lzegemiddel, med mindre at indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen giver samtykke til den anden ansgger, at indehaveren af markedsfgringstil-
ladelsen ikke er i stand til at levere lzegemidlet i ngdvendigt omfang, eller at en anden an-
spger for et tilsvarende lsegemiddel kan demonstrere at dette er mere sikkert, mere effek-
tivt eller pa anden made klinisk overlegent i forhold til det allerede godkendte laegemiddel
til den pagaldende sjeldne sygdom.

Der er mulighed for forlaengelse af markedseksklusiviteten for leegemidler til sjeeldne syg-
domme med op til i alt 3 ar, hvis naermere betingelser er opfyldt. Forslaget indeholder to
muligheder for forleengelse af markedseksklusiviteten:

1. Markedsfgring i alle EU-medlemsstater
1 ar ved opfyldelse af betingelserne om markedsfgring af laegemidlet i alle med-
lemsstater som beskrevet ovenfor i afsnittet om muligheder for forlaengelse af
databeskyttelsesperioden.
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2. Nye terapeutiske indikationer

1 ar, hvis indehaveren af markedsfgringstilladelsen mindst to ar fgr udlgb af mar-
kedseksklusivitetsperioden opnar tilladelse til markedsfgring af en ny terapeutisk
indikation for en anden sjeelden sygdom. Denne forlaengelse kan gives to gange (i
alt op til 2 ar), hvis de nye terapeutiske indikationer er til forskellige sjeeldne syg-
domme. Ved opnaelse af denne forleengelse tildeles ikke samtidig yderligere da-

tabeskyttelse, jf. afsnit om muligheder for forleengelse af databeskyttelsesperio-

den ovenfor.

En ansgger om markedsfgringstilladelse til et generisk eller biosimilaert leegemiddel kan
indsende sin ansggning, nar der er mindre end to ar tilbage af markedseksklusiviteten for
referencelaegemidlet. Markedsfgring kan dog f@rst ske efter udlgbet af eksklusivitetsperio-
den.

Regler for laegemidler til bgrn

Det er efter de geeldende regler et grundlaeggende krav, at der i forhold til leegemidler til
bgrn skal udarbejdes en sakaldt paediatrisk undersggelsesplan vedrgrende de kliniske un-
dersggelser, der skal foretages pa hele eller dele af bgrnepopulationen med henblik pa
eventuel udstedelse af markedsfgringstilladelse. Det bemaerkes, at kravet om en padiat-
risk undersggelsesplan ikke geelder for generiske og biosimilaere laegemidler.

Der kan imidlertid gives en dispensation fra kravet, hvis dette med afseaet i forskellige for-
hold vurderes relevant, herunder at den sygdom som produktet er rettet imod, alene fore-
kommer hos voksne. Der kan ogsa treeffes beslutning om at udszette hele eller dele af en
godkendt paediatrisk undersggelsesplan, hvis det er begrundet i videnskabelige eller tekni-
ske forhold eller i forhold vedrgrende folkesundheden.

Der kan veere situationer, hvor et laegemiddel beregnet til behandling af voksne kan benyt-
tes til behandling af bgrn om end til en anden sygdom eller tilstand inden for samme tera-
peutiske omrade. Hvis der eksisterer videnskabelige data, der indikerer, at produktet kan
benyttes mod en anden sygdom eller tilstand hos bgrnepopulationen, foreslas det, som
noget nyt, at der ikke gives dispensation fra kravet om udarbejdelse af en paediatrisk un-
dersggelsesplan.

Herudover introduceres der en raekke nye tiltag i forhold til den paediatriske undersggel-
sesplan med henblik pa at sikre gget smidigggrelse, herunder i forhold til behovet for an-
dringer og tilpasninger i planen.

Som naevnt ovenfor indebaerer direktivforslaget, ligesom det er tilfeldet i dag, at laege-
midler til bgrn kan opna en 6-maneders forleengelse af det supplerende beskyttelsescerti-
fikat, hvis den paediatrisk undersggelsesplan er gennemfgrt.

Tiltag til at fremme prisoverkommelighed for lzegemidler

Forslaget indeholder flere tiltag til at ggre det lettere for generiske og biosimilzere lege-
midler at komme hurtigere pa markedet med henblik pd @get konkurrence og stgtte med-
lemsstaternes beslutningstagning vedrgrende prissatning og tilskud.

4ndringer af den generelle databeskyttelsesperiode

Forslaget om reduktion af den generelle databeskyttelsesperiode indebzerer for sa vidt an-
gar nye leegemidler, der ikke er omfattet af de foresldede betingede beskyttelsesperioder,
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som beskrevet ovenfor, at generiske og biosimilaere laegemidler kan komme hurtigere pa
markedet end under de nuvaerende regler.

Dertil indebaerer muligheden for forlaengelse af databeskyttelsesperioden med 6 maneder
ved gennemfgrelse af komparative kliniske forsgg, som beskrevet ovenfor, en tilskyndelse
til tilvejebringelse af sammenlignelige kliniske data som stgtte for medlemsstaterne til
mere rettidig og evidensbaseret beslutningstagning vedrgrende prissaetning og tilskud.

Undtagelse fra beskyttelsen af intellektuelle rettigheder (Bolar)

Bolar-bestemmelsen betyder, at en virksomhed, der udvikler et generisk eller biosimilaert
legemiddel, kan gennemfgre de ngdvendige undersggelser med henblik pa at opna en
markedsfgringstilladelse efter den forkortede procedure uden, at dette udggr en kraen-
kelse af referenceproducentens patentrettigheder og supplerende beskyttelsescertifikater
for det originale laegemiddel. Bestemmelsen foreslas udvidet, saledes at den ogsa omfat-
ter indsendelse af ansggning om markedsfgringstilladelse til det generiske eller biosimi-
leere laegemiddel, udbud, fremstilling, salg, levering, opbevaring, import, brug samt indkgb
af patenterede legemidler eller processer. De 3. parter, der agerer leverandgr eller ser-
viceudbyder, er tillige omfattet af bestemmelsen.

Udvidelsen af bolar-bestemmelsen indebaerer, at et generisk eller biosimilzert leegemiddel
kan blive markedsfgrt pa dag ét, nar patentet eller det supplerende beskyttelsescertifikat
er udlgbet for originalproduktet.

dget gennemsigtighed om offentlig finansiering af laeegemiddeludvikling

Forslaget indebzerer en gget gennemsigtighed om offentlig finansiering af laegemiddelud-
vikling med henblik pa at stgtte medlemsstaterne i deres prisforhandlinger med medici-
nalvirksomhederne. Med direktivforslaget introduceres saledes en forpligtelse for indeha-
veren af markedsfgringstilladelsen til at offentligggre en elektronisk rapport om offentlige
midler, som virksomheden har modtaget med henblik pa at gennemfgre kliniske forsgg til
brug for ansggningen om markedsfgringstilladelse.

Tiltag til at gge forsyningssikkerheden og afhjaelpe mangel pa lzegemidler
Forslaget indeholder en raekke nye tiltag for at gge forsyningssikkerheden og afhjeelpe
mangel pa laegemidler.

Der foreslas skaerpede forpligtelser for indehavere af markedsfgringstilladelser. Det om-
fatter bl.a., at indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal udarbejde og opdatere en
forebyggelsesplan for sine markedsfgrte laegemidler med henblik pa at minimere risikoen
for forsyningssvigt. Dertil foreslas en reekke udvidede informationsforpligtelser om midler-
tidigt eller permanent ophgr af markedsfgring, som bl.a. indebzerer, at forpligtelsen til at
informere fremrykkes i tid i forhold til de geeldende regler.

Der indfgres samtidig en forpligtelse for de nationale myndigheder og EMA til kontinuer-
ligt at monitorere enhver potentiel mangel pa leegemidler i lyset af den udvidede informa-
tionsforpligtelse. Myndighederne kan i denne forbindelse anmode indehaveren af mar-
kedsfgringstilladelsen om at fremsende en mitigeringsplan for at imgdega forsyningssvigt,
forebyggelsesplanen samt anden relevant information til brug for overvagningsopgaven.

Forordningsforslaget tilvejebringer endvidere en raekke regler, der binder ind i forordning
(EU)2022/123 om styrkelse af EMAs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring
med hensyn til leegemidler og medicinsk udstyr, herunder navnlig i forhold til at identifi-
cere og udarbejde en liste over kritiske laegemidler og kritiske mangelsituationer.
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Skaerpede miljgkrav

Udover de skaerpede krav til dokumentation for miljgmaessig risikovurdering og risikomini-
meringsforanstaltninger i ansggning om markedsfgringsgodkendelse, jf. afsnit ovenfor om
”Krav til indholdet af en ansggning om markedsfgringstilladelse”, foreslas nedenstdende
skaerpede miljgkrav.

Krav om Igbende opdatering af miljgrisikovurdering (ERA) med ny viden

Der introduceres en forpligtelse for indehaveren af en markedsfgringstilladelse til Igbende
at opdatere sin miljgrisikovurdering (ERA) med ny viden om miljgforhold og informere
myndighederne herom.

Program for ERA for leegemidler godkendt far den 30. oktober 2005

Det fremgar i gvrigt af direktivforslaget, at EMA efter konsultation af myndighederne i
medlemsstaterne skal fastsaette et program for ERA vedrgrende laegemidler, der er god-
kendt fgr 30. oktober 2005. EMA skal bl.a. fastsaette kriterier for identifikation af relevante
legemidler baseret pa en risikobaseret tilgang. Indehaverne af markedsfgringstilladel-
serne for de identificerede (relevante) leegemidler skal indsende ERA til brug for myndig-
hedernes vurdering.

Nye regler om receptpligt
Det foreslas, at leegemidler, der indeholder aktive substanser, som er skadelige for miljget,
og hvor dette fremgar af risikominimeringsforanstaltningerne, skal veere receptpligtige.

Suspension, tilbagekaldelse og aendring af en markedsfgringstilladelse samt forbud og til-
bagetraekning fra markedet

Med direktivforslaget laegges der op til, at en medlemsstat kan suspendere, tilbagekalde

eller &ndre en markedsfgringstilladelse, hvis der er identificeret en alvorlig risiko for mil-
joet, og risikoen ikke er tilstraekkelig adresseret af indehaveren af markedsfgringstilladel-
sen.

ERA for forsggslaegemidler der indeholder GMO (genetisk modificerede organismer)
Forordningsforslaget introducerer ydermere en raekke andringer i den eksisterende for-
ordning (EU) nr. 536/2014 om kliniske forsgg, idet der saledes navnlig etableres et krav om
en ERA for sa vidt forsggsleegemidlet indeholder GMQ’er.

Leegemiddelovervdgning og miljgrisikovurderingsstudier

Det foreslas endvidere, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen til et leegemiddel kan
palaegges at udfgre miljgrisikovurderingsstudier efter tilladelse til markedsfgring med hen-
blik pa at indsamle overvagningsdata eller information om brug af laegemidlet, hvis der er
bekymringer om risici for miljget eller folkesundheden. Resultaterne af studierne indgar i
myndighedernes overvagning af risici ved legemidlet.

Incitamenter til udvikling af nye antimikrobielle stoffer

| forhold til antimikrobielle leegemidler introduceres i forordningsforslaget nye regler om
databeskyttelse i form af en sdkaldt overdragelig eksklusivitetsvoucher. Pa anmodning fra
en ansgger og pa tidspunktet for udstedelse af en markedsfgringstilladelse kan Kommissi-
onen saledes, baseret pa en vurdering ved EMA, give ansggeren en overdragelig dataeks-
klusivitetsvoucher til et prioriteret antimikrobielt leegemiddel, hvorved forstas, at der fore-
ligger kliniske data, der underbygger en signifikant klinisk fordel i forhold til antimikrobiel
resistens og leegemidlet ydermere har et af en raekke opregnede karakteristika. Hertil

Side 72



kommer, at anspger skal demonstrere kapacitet til at levere betydelige mangder af laege-
midlet for at imgdekomme forventede behov i EU og levere information om alle tilskud til
forskning relateret til udvikling af lsegemidlet.

| fald disse betingelser er opfyldt giver voucheren ret til et ars ekstra databeskyttelse.
Voucheren kan benyttes til at udvide databeskyttelsesperioden for det pagaldende anti-
mikrobielle lzegemiddel eller et andet laegemiddel, der er godkendt efter den centrale pro-
cedure for den samme eller en anden indehaver af en markedsfgringstilladelse. Vouche-
ren kan kun benyttes én gang, og den skal bruges inden for de fgrste fire ar af en databe-
skyttelsesperiode for det leegemiddel, hvor perioden udvides. Det er endvidere en forud-
saetning, at markedsfgringstilladelsen for det prioriterede antimikrobielle laegemiddel ikke
er tilbagekaldt.

Voucheren kan kun overfgres én gang. Den mister sin gyldighed, nar den er blevet indlgst
og Kommissionen saledes har truffet afggrelse om at forleenge databeskyttelsesperioden
for et leegemiddel, eller hvis voucheren ikke er brugt inden for 5 ar efter den dato, hvor
den er givet.

Kommissionen kan tilbagekalde en voucher, hvis en anmodning om levering, udbud eller
kb af et prioriteret antimikrobielt laegemiddel ikke er opfyldt. Der kan maksimalt udste-
des 10 vouchers, og ordningen bortfalder senest 15 ar efter, at forordningen er tradt i
kraft.

Prioriterede antimikrobielle legemidler skal godkendes efter den centrale procedure.

Foranstaltninger vedrgrende rationel brug af antimikrobielle stoffer
Forslaget indeholder flere tiltag til at sikre korrekt anvendelse af antimikrobielle laagemid-
ler. Det gzelder bl.a. nedenstaende tiltag.

Kommissionen har derudover fremsat radshenstilling om at intensivere EU-indsatser for at
bekampe antimikrobiel resistens med en One Health-tilgang. Radshenstillingen adresse-
rer tiltag, som kan tages pa EU-niveau og af medlemsstaterne, som skal modvirke antibio-
tikaresistens. Radshenstillingen behandles naermere i pkt. 5.

Seerlig information om antimikrobielle leegemidler

| direktivforslaget laegges op til, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal sikre, at
uddannelsesmateriale vedrgrende brug af antimikrobielle leegemidler (med tilhgrende di-
agnostika) er tilgaengeligt for sundhedspersoner.

Desuden skal pakninger, der indeholder denne type laegemidler, indeholde et sakaldt
"awareness-card” til patienterne med information om antimikrobiel resistens, passende
brug af antimikrobielle lzegemidler og bortskaffelse af medicinrester.

Krav om plan for antimikrobiel forvaltning

Direktivforslaget indebaerer, at en ansggning om markedsfgringstilladelse til et antimikro-
bielt legemiddel skal indeholde en plan for antimikrobiel forvaltning, herunder risikobe-
graensende foranstaltninger, samt monitorering og indberetning af resistens over for det
pagaeldende antimikrobielle stof.

Receptpligt
Med henblik pa at traeffe foranstaltninger til forebyggelse af resistens foreslas det, at et
antimikrobielt leegemiddel skal vaere receptpligtigt.
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Sikre tilgaengelige leegemidler i folkesundhedsmaessige krisesituationer

Forslaget indeholder tiltag til at understgtte, at sikre og effektive leegemidler kan udvikles
og gores tilgeengelige i EU sa hurtigt som muligt i tilfeelde af folkesundhedsmaessige krise-
situationer.

Midlertidig ngdmarkedsfgringstilladelse af laegemidler

Forordningsforslaget leegger op til, at der kan udstedes en central, midlertidig ngdmar-
kedsfgringstilladelse for leegemidler til behandling, forebyggelse eller medicinsk diagnose
af en alvorlig eller livstruende sygdom eller tilstand, som er direkte relateret til en folke-
sundhedsmaessig krisesituation, forud for indsendelse af komplet dokumentation for kvali-
tet, praekliniske- og kliniske data samt miljgforhold.

For at der kan udstedes en midlertidig ngdmarkedsfgringstilladelse skal en raekke kriterier
veere opfyldt, sdsom at der ikke eksisterer en tilfredsstillende metode til behandling, fore-
byggelse eller diagnosticering i EU.

Tvangslicenser

| tilfeelde af at en myndighed udsteder en tvangslicens for et laegemiddel med henblik pa
at handtere en folkesundhedsmaessig krisesituation suspenderes data- og markedsbeskyt-
telsen i den periode, hvor tvangslicensen er geeldende.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig i forbindelse med den politiske drgftelse pa rads-
mgdet.

Der foreligger endnu ikke en udtalelse fra Europa-Parlamentet om forslaget.

5. Neerhedsprincippet
Regeringen er ved at analysere forordningsforslaget og direktivforslaget. En vurdering af
naerhedsprincippet vil blive fremlagt i det kommende grund- og naerhedsnotat.

6. Geldende dansk ret

Forslaget bergrer dansk ret i et vaesentligt omfang, idet vedtagelse af forslaget vil medfgre
konsekvenser for lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 339 af 15. marts 2023, og
en rekke tilhgrende administrativt fastsatte bekendtggrelser. Geeldende dansk ret vil blive
beskrevet neermere i det kommende grund- og naerhedsnotat.

7. Konsekvenser

Nedenfor beskrives forelgbige vurderinger af konsekvenser ved forslaget, herunder de lov-
givningsmaessige konsekvenser, de gkonomiske konsekvenser og konsekvenser for beskyt-
telsesniveauet. Vurderinger af konsekvenserne vil blive uddybet i det kommende grund-
og nerhedsnotat.

Lovgivningsmeaessige konsekvenser

Forslaget bergrer geldende dansk ret i et vaesentligt omfang, idet vedtagelse af forslaget
vil medfgre konsekvenser for lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 339 af 15.
marts 2023, og en raekke tilhgrende administrativt fastsatte bekendtggrelser.

Regeringen er ved at afdeekke de naermere lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget,
som vil blive uddybet i et kommende grund- og neerhedsnotat.
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Navnlig direktivforslaget forventes at afstedkomme vaesentlige lovgivningsmaessige aen-
dringer, idet direktivet skal implementeres i dansk ret. For sa vidt angar forordningsforsla-
get vil der formentlig vaere behov for at fastsaette supplerende regler, der af hensyn til an-
vendelse af forordningen supplerer forordningens bestemmelser, herunder fx bestemmel-
ser af administrativ karakter og straffebestemmelser.

For sa vidt angar leegemidler til paediatrisk brug er et mindre antal bestemmelser fra den
geeldende forordning om laegemidler til paediatrisk brug blevet indarbejdet i direktivforsla-
get, og de fleste regler fra forordningen er indarbejdet i forordningsforslaget (i det omfang
reglerne foreslas viderefgrt). | forhold til regler i den geeldende forordning om laegemidler
til sjeeldne sygdomme er disse indarbejdet i forordningsforslaget (i det omfang reglerne
foreslas viderefgrt).

Statsfinansielle konsekvenser

Forslaget forventes at medfgre administrative merudgifter hos Leegemiddelstyrelsen som
folge af bl.a. kortere frister for behandling af ansggninger om markedsfgringstilladelser,
nye krav til monitorering af forsyningssikkerhed og nye krav til miljgrisikovurdering. De ad-
ministrative meromkostninger forventes i et vist omfang at kunne daekkes ved nationale
gebyrer eller vederlag fra EMA.

Det vurderes, at forslaget kan fa betydning for medicinpriser og for de offentlige (regio-
nale) udgifter til sygehusmedicin og tilskudsmedicin. Der er dog mange faktorer, der pavir-
ker medicinpriserne, og det er derfor ikke muligt pa nuvaerende tidspunkt at vurdere de
samlede statsgkonomiske konsekvenser af forslaget. Forslaget indeholder pa den ene side
tiltag, der vurderes at kunne forgge de offentlige medicinudgifter bl.a. henset til, at produ-
center af originallaeegemidler kan forventes at haeve medicinpriserne for at udligne de usik-
kerheder og mulige skonomiske tab, der kan fglge af en reduktion af de generelle regula-
toriske beskyttelsesperioder og betingelsen om at lancere laegemidler i alle medlemsstater
for at opna en forleenget beskyttelsesperiode svarende til det geeldende niveau. Dertil kan
de regulatoriske beskyttelsesperioder for nogle lzegemidler, der opfylder alle kriterier for
forlaengelser, kan blive lengere end i dag, hvormed generiske og biosimileere leegemidler
vil komme senere pa markedet. P4 den anden side indeholder forslaget tiltag, der, af-
hangig af en reekke forhold, blandt andet, hvorvidt virksomhederne opfylder kriterierne
for opnaelse af forlaengelse af beskyttelsesperioderne eller ej, kan reducere offentlige me-
dicinudgifter, fordi generiske og biosimilaere leegemidler i nogle tilfeelde kan komme hurti-
gere pa markedet. Hertil kommer, at forslaget indeholder tiltag, der bade reducerer og
gger administrative byrder og dermed omkostninger for virksomheder, hvilket ogsa kan fa
betydning for medicinpriserne.

Erhvervsgkonomiske konsekvenser

Det vurderes, at forslaget vil have vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser for laege-
middelindustrien og life science industrien mere generelt samt EU's konkurrenceevne og
evne til at tiltraekke virksomheder.

Det er vanskeligt pa nuvaerende tidspunkt at vurdere de samlede erhvervsgkonomiske
konsekvenser, idet forslagets elementer har bade positive og negative konsekvenser, som
desuden kan vaere forskellige for forskellige dele af laegemiddelindustrien, f.eks. for produ-
center af originallaegemidler i forhold til producenter af generiske og biosimilaere leege-
midler, for store virksomheder i forhold til sma- og mellemstore virksomheder samt for
virksomheder med produkter inden for forskellige sygdomsomrader.
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Herunder beskrives forelgbige vurderinger af de erhvervsgkonomiske konsekvenser af
nogle af forslagets vaesentlige dele. Vurdering af de erhvervsgkonomiske konsekvenser vil
blive uddybet i det kommende grund- og naerhedsnotat.

Seerligt vurderes forslaget om andring af de regulatoriske beskyttelsesperioder, herunder
reduktion af databeskyttelsesperioden fra 8 til 6 ar, at have betydning for rammevilkarene
for l=gemiddelindustrien.

Reduktion af den generelle regulatoriske databeskyttelsesperiode fra 8 til 6 ar vurderes alt
andet lige at kunne medfgre negative gkonomiske konsekvenser for producenter af origi-
nallegemidler, hvilket udggr hovedparten af den danske laegemiddelindustri. Det skyldes,
at betingelsen om markedsfgring af laegemidler i alle medlemsstater for at opna 2 ars for-
lengelse af databeskyttelsesperioden generelt kan vaere vanskelig for virksomhederne at
opn3, szerligt for sma og mellemstore virksomheder, fordi markedsfgring i alle medlems-
stater er afhaengig af de nationale sundhedssystemer, herunder ansggningsprocesser for
priser og tilskud, samt opbygning af distributionskanaler i hver enkelt medlemsstat. Sam-
let set vurderes det at kunne forgge usikkerheden i rammebetingelserne for virksomheder
i forhold til investeringer i forskning og udvikling af nye leegemidler. Omvendt forventes
det at kunne medfgre positive gkonomiske konsekvenser for producenter af generiske og
biosimilzere laegemidler, som potentielt kan fa deres produkter hurtigere pa markedet.

Mulighederne for forlaengelse af de regulatoriske beskyttelsesperioder for laegemidler til
uopfyldte medicinske behov, laegemidler til sjeldne sygdomme samt ved gennemfgrelse
af komparative kliniske forsgg og godkendelse af yderligere terapeutiske indikationer vur-
deres alt andet lige at kunne medfgre positive gkonomiske konsekvenser for producenter
af originalleegemidler, der opfylder disse kriterier. Omvendt forventes det at kunne med-
fgre negative pkonomiske konsekvenser for producenter af generiske og biosimilaere lae-
gemidler, som potentielt kan fa deres produkter senere pa markedet.

Forslaget om at fremtidssikre laegemiddellovgivningen, forenkle procedurer for godken-
delse af legemidler samt forbedre den regulatorisk stgtte vurderes at kunne skabe bedre
rammevilkar og reducere den regulatoriske byrde for lzegemiddelindustrien generelt og
dermed medfgre positive gkonomiske konsekvenser.

Skaerpede krav til virksomheder bl.a. om rapportering og foranstaltninger i forhold til for-
syningssikkerhed og om miljgrisikovurdering vurderes at indebaere ggede byrder for virk-
somhederne, szerligt for sma og mellemstore virksomheder, hvilket kan fa negative gkono-
miske konsekvenser.

Samfundsgkonomiske konsekvenser

Det vurderes, at forslaget potentielt kan fa vaesentlige samfundsgkonomiske konsekven-
ser, bl.a. som fglge af konsekvenser for leegemiddelindustrien og life science industrien,
som har stor gkonomisk betydning for innovation, vaekst og jobskabelse i bade Danmark
og EU. Life science industrien er en dansk styrkeposition, som i 2021 stod for mere end 22
pct. af Danmarks samlede vareeksport. | europaeisk sammenhang er leegemiddelindu-
strien den andenstgrste eksportsektor, der i 2021 stod for knap 11 pct. af europaeisk ek-
sport. Samtidig finansierer life science-industrien, herunder fondene, en vaesentlig del af
forskningen pa life science omradet. Hvis rammevilkdrene for den forskende del af laege-
middelindustrien og incitamenterne til udvikling af nye lazegemidler svaekkes, kan det mind-
ske den private finansiering af forskning i dansk life science. Dertil kan forslagets potenti-
elle indvirkninger pa medicinpriserne, som beskrevet ovenfor under afsnit om statsfinan-
sielle konsekvenser, fa konsekvenser for borgernes medicinudgifter. Det er dog vanskeligt
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pa nuvaerende tidspunkt at vurdere de konkrete konsekvenser, idet der er mange faktorer,
der pavirker medicinpriserne, og forslaget indeholder tiltag, der kan bade gge og mindske
medicinpriserne.

Konsekvenser for beskyttelsesniveauet

Forslaget vurderes at kunne bidrage til et hgjt sundhedsmaessigt beskyttelsesniveau i Dan-
mark. Forslaget vurderes at kunne bidrage til effektive, sikre og tilgeengelige laegemidler
for patienterne og sikre et harmoniseret marked for leegemidler i EU. De grundlaeggende
krav til laegemidlers kvalitet, sikkerhed og effekt viderefgres. Forslaget til reduktion af den
generelle regulatoriske databeskyttelsesperiode kan dog sveekke incitamentet til udvikling
af nye leegemidler til patienterne, mens muligheder for forleengelse af beskyttelsesperio-
derne for laegemidler til uopfyldte medicinske behov og laegemidler til sjaeldne sygdomme
kan styrke incitamentet til udvikling af disse laegemidler.

8. Horing
Forslaget er i hgring i EU-specialudvalget for Sundhedsspgrgsmal og hos andre relevante
aktgrer.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Det er forventningen, at de fleste medlemslande pa EPSCO-radsmgdet den 13. juni vil hilse
forslagets overordnede malsaetninger velkomne, bl.a. henset til at den generelle europeei-

ske leegemiddellovgivning, bortset fra reglerne om lsegemiddelovervagning og forfalskede

legemidler, ikke er blevet revideret vaesentligt i 20 ar.

Herudover ma det forventes, at der vil vaere uenighed om szerligt forslagene om en reduk-
tion af den regulatoriske databeskyttelsesperiode fra 8 til 6 ar og indfgrelsen af en over-
dragelig dataeksklusivitetsvoucher.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen stgtter de overordnede formal med forslaget og deler Kommissionens vurde-
ring af, at der er behov for en fremtidssikring af de lovgivningsmaessige rammer for laege-
midler.

Regeringen finder det meget vaesentligt, at der sikres en balanceret tilgang i forhold til
bade at fremme adgangen til prismaessigt overkommelige laegemidler pa tvaers af EU og
samtidig skabe attraktive og konkurrencedygtige rammer for forskning, udvikling og pro-
duktion af leegemidler i EU.

Regeringen er meget bekymret for forslaget om en reduktion af den regulatoriske databe-
skyttelsesperiode fra 8 til 6 ar, fordi det kan sveekke incitamentet til at investere i forsk-
ning og udvikling af nye lzegemidler, hvilket kan medfgre faerre nye leegemidler til patien-
terne samt svaekke EU's konkurrenceevne og rammevilkarene for dele af lsegemiddelindu-
strien, som har stor betydning for bade dansk og europaeisk gkonomi. Regeringen finder
det vaesentligt, at der tages hgjde for, at patienters adgang til leegemidler pavirkes af
mange faktorer, og at ansvaret herfor ligger hos bade virksomhederne, nationale myndig-
heder og pa falleseuropeeisk niveau.

Regeringen finder det samtidig vaesentligt, at der skabes gode rammer for sma og mellem-
store virksomheder, herunder sikre at forslagets regler og krav ikke palaegger disse virk-
somheder uforholdsmaessigt store byrder, f.eks. skaerpede krav vedrgrende forsyningssik-
kerhed og miljgmaessig risikovurdering og betingelsen om markedsfgring i alle medlems-
stater for at opna forleengelse af de regulatoriske beskyttelsesperioder.
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Regeringen finder det positivt, at forslaget lsegger op til at fremtidssikre lovgivningsram-
men, sa den tager hgjde for den videnskabelige og teknologiske udvikling pa leegemiddel-
omradet, og samtidig forenkle og strégmline de regulatoriske procedurer og forbedre den
regulatoriske stgtte for at reducere byrder for leegemiddeludviklere og g@re laegemidler
hurtigere tilgeengelige for patienterne. Regeringen finder det i den sammenhang vaesent-
ligt, at der sikres en hensigtsmaessig kompetencefordeling mellem EMA og de nationale
kompetente myndigheder, samt at der under de kommende forhandlinger er fokus pa res-
sourcebehovet hos de kompetente myndigheder til at realisere en effektivisering af de re-
gulatoriske procedurer.

Regeringen finder det som udgangspunkt positivt, at forslagene indeholder tiltag til at
sikre gode rammevilkar, herunder malrettede incitamenter, for udvikling af laegemidler til
uopfyldte medicinske behov, laegemidler til bgrn og leegemidler til sjeeldne sygdomme.

Regeringen finder det positivt, at forslaget har fokus pa at sikre gget forsyningssikkerhed,
og finder det samtidig vaesentligt, at der tages hgjde for, at virksomheders styring af glo-
bale forsyningskaeder er en kompleks udfordring.

Regeringen finder det positivt, at forslaget har til formal at begraense de negative miljg-
maessige virkninger af fremstilling, brug og bortskaffelse af rester af leegemidler.

Endelig finder regeringen det positivt, at forslaget har til formal at tilskynde til udviklingen
af nye antimikrobielle lsegemidler og sikre korrekt anvendelse af disse for at bidrage til be-
keempelse af udfordringen med antibiotikaresistens. Hvad angar malrettede incitamenter
for udvikling af nye antibiotika finder regeringen det vaesentligt, at omkostningerne hertil
er forudsigelige og star mal med de forventede gevinster.

11. Indstillinger

Det indstilles, at Danmark deltager i drgftelsen pa radsmgdet med afszet i ovenstaende ge-
nerelle holdning.

Sagen forelaegges Folketingets Europaudvalg med henblik pa orientering.

12. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen er tidligere forelagt for Folketingets Europaudvalg til en tidlig orientering den 2. de-
cember 2022.
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