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Mgdedato: fredag den 8. november 2024
Tidspunkt: kl. 10.30
Sted: veer. 2-133

Dagsorden Den 8. november 2024

1. Radsmade nr. 4056 (gkonomi og finans — budget) den 15. november 2024
Forelaeggelse ved finansministeren
Radsmgde 4056 — Bilag 1 (samlenotat)
EUU alm. del (20241) — Bilag 82 (kommenteret dagsorden)

FO 2. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om en EU-kodeks for
humanmedicinske lsegemidler, KOM (2023) 0192, og forslag til Europa-Parlamentets og
Radets forordning om fastlaeggelse af EU-procedurer for godkendelse og overvagning af
humanmedicinske lzegemidler og om fastsaettelse af regler for Det Europeeiske
Leegemiddelagentur, KOM (2023) 0193, (Leegemiddelpakken)

Foreleeggelse ved indenrigs- og sundhedsministeren

— Nyt forhandlingsoplaeg

KOM (2024) 0192 og KOM (2023) 0193
KOM (2023) 0192 — Bilag 3 (samlenotat)
KOM (2023) 0192 — Bilag 4 (notat om forhandlingsopleeg)
EUU alm. del (20241) — Bilag 82 (kommenteret dagsorden)
KOM (2023) 0192 — KOM (2023) 0192 — svar pa spm. 1 om oversendelse af non-
papers
KOM (2023) 0190 — KOM (2023) 0190 — svar pa spm. 1 om
godkendelsesprocessen for ny medicin
KOM (2023) 0190 — KOM (2023) 0190 — svar pa spm. 2 om hvad »rationel brug
af antimikrobielle stoffer« deekker over
KOM (2023) 0190 — KOM (2023) 0190 — svar pa spm. 3 om ny antimikrobiel
resistens
KOM (2023) 0190 — KOM (2023) 0190 — svar pa spm. 4 om overblik over sager,
hvor godkendt medicin i EU ikke er blevet testet ordentligt inden det er
markedsfart
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KOM (2023) 0190 — KOM (2023) 0190 — svar pa spm. 5 om regeringen har taget
input med fra Europaudvalgets hgring om laegemiddelpakken

KOM (2023) 0190 — Bilag 3 (praesentationer fra Europaudvalgets hgring 23/10-
24)

KOM (2023) 0190 — Bilag 2 (praesentation fra teknisk gennemgang 22/10-24)
EU-note (20222) — E 33 (EU-note af 7/9-23)

EUU alm. del (20231) — Bilag 656 (udvalgsmeadereferat side 21, senest behandlet
i EUU 12/6-24)

3. Evaluering af udvalgsrejse til Serbien

4. Eventuelt

Der vedleegges forelgbig oversigt over det under punkt 1 nsevnte made

Praktiske oplysninger:

Hvor intet andet er angivet, afholdes Europaudvalgets ordinaere mader for abne dgre. Tilmelding for tilhgrere skal ske
senest kl. 12.00 dagen inden madet ved Europaudvalgets sekretariat (europaudvalget@ft.dk; tif. +45 33 37 36 10).
Der vil veere pladsbegraensning.

Anvendte forkortelser:

FO =Forhandlingsoplaeg
L =Lukket behandling
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Radsmgade nr. 4056 (skonomi og finans — budget) den 15. november 2024
1. Kommissionens gendringsbrev nr. 1 til EU’s 2025-budget
— Politisk droftelse
KOM (2024) 0300 og KOM (2024) 0651
EUU alm. del (20231) — Bilag 689 (udvalgsmgadereferat side 6 FO,
forhandlingsoplaeg vedr. EU's 2025 budget forelagt EUU 28/6-24)
2. Eventuelt

3. Siden sidst

a) Kommissionens forslag til &ndringsbudget 5 til EU’s 2024-budget
KOM (2024) 0650

b) Revision af Danmarks Genopretningsplan

Alle dagsordenspunkter hgrer under Finansministeriets ressort
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FOLKETINGET

Europaudvalget

Offentligt referat af 7. europaudvalgsmade

Dato: fredag den 8. november 2024

Tidspunkt: kl. 10.30

Sted: veer. 2-133

Til stede: Brigitte Klintskov Jerkel (KF) formand, Henrik Mgller (S) naestfor-

mand, Karin Liltorp (M), Michael Rosenmark (DD), Charlotte Nelle-
mann (LA), Alex Ahrendtsen (DF), Marianne Bigum (SF), Claus Jer-
gensen (SF), Sgren Sgndergaard (EL) og Theresa Scavenius (UFG).

Desuden deltog: Finansminister Nicolai Wammen og indenrigs- og sundhedsminister
Sophie Lghde.

Punkt 1. Radsmede nr. 4056 (skonomi og finans — budget) den 15. november 2024
Radsmade 4056 — Bilag 1 (samlenotat)
EUU alm. del (20241) — Bilag 82 (kommenteret dagsorden)

Finansministeren (Nicolai Wammen): Radsmgdet afholdes som led i de afsluttende forhandlin-
ger om naeste ars budget. Alle punkter forelaegges til orientering.

1. Kommissionens a&ndringsbrev nr. 1 til EU’s 2025-budget
— Politisk droftelse
KOM (2024) 0300 og KOM (2024) 0651
EUU alm. del (20231) — Bilag 689 (udvalgsmgadereferat side 6 FO,
forhandlingsoplaeg vedr. EU's 2025 budget forelagt EUU 28/6-24)

Finansministeren (Nicolai Wammen): Selve forhandlingen sker primeert mellem det siddende for-
mandskab og Europa-Parlamentet pa baggrund af de positioner, der allerede er vedtaget. Pa selve
radsmgdet forventes der en kort drgftelse, inden forhandlingerne gar i gang. Nar forhandlingerne
nzermer sig sin afslutning, tager delegationerne stilling til et kompromisforslag mellem institutio-
nerne.

Jeg forelagde EU’s 2025-budget til forhandlingsoplaeg den 28. juni 2024. Med det mandat i ryggen
stettede regeringen den radsposition, der blev opnaet enighed om i Radet i juli 2024. Jeg over-
sendte en skriftlig orientering om radspositionen til Europaudvalget den 9. august 2024.

Siden da har Kommissionen den 10. oktober 2024 praesenteret sit 2endringsbrev til sit oprindelige
2025-budgetforslag. Jeg vil generelt henvise til det oversendte samlenotat. AEndringsbrevet skal
ses som led i en fast arlig praksis, hvor Kommissionen pa baggrund af nye informationer justerer
deres budgetforslag.
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AEndringsbrevets indhold

Kommissionens endringsbrev indebzaerer et samlet forpligtelsesniveau pa ca. 199 mia. euro samt
et betalingsniveau pa ca. 155 mia. euro. Det er et fald i det samlede forpligtelsesniveau pa omkring
300 mio. euro og en stigning i det samlede betalingsniveau pa 2,7 mia. euro sammenlignet med
Kommissionens oprindelige budgetforslag.

Stigningen i betalingsniveauet skyldes saerlig de forventede konsekvenser af en lempelse af reg-
lerne for samhgrighedsfondene med sigte pa at kunne adressere de seneste oversvemmelser i
Centraleuropa. Selve forslaget om lempelsen af reglerne bliver forhandlet i andet regi. Hvis forsla-
get vedtages, vil det fremrykke betalingsbehovet med 3 mia. euro i 2025, hvilket altsa er taget med
i Kommissionens opdaterede budgetforslag.

AEndringsbrevet vedrarer derudover en raekke tekniske forhold.

Bade forpligtelses- og betalingsbevillinger foreslas nedjusteret med 195 mio. euro som falge af et
opdateret skan for renteomkostningerne til EU’s genopretningslan.

Kommissionen har derudover opdateret skannene for behovene under den direkte landbrugs-
stgtte, som reduceres med omkring 350 mio. euro i forpligtelser og 390 mio. euro i betalinger.

Endelig er der foretaget en reekke justeringer under administrationsomradet, navnlig for sa vidt an-
gar den mekaniske lgnjustering, der fglger af EU’s personalevedtaegter. Dette gger de samlede ud-
gifter til Ianninger og pensioner med ca. 220 mio. euro.

Forhandlingssituationen

Forhandlingerne gar nu ind i den afsluttende fase. Radet og Europa-Parlamentet har hver iszer
vedtaget deres positioner, og ifglge traktaten skal der landes en aftale inden den 18. november
2024. Ellers skal Kommissionen fremsaette et nyt budgetforslag.

Radets position, som jeg tidligere har orienteret om, indebaerer et forpligtelsesniveau og et beta-
lingsniveau, der er henholdsvis ca. 1,2 mia. euro og 3,5 mia. euro lavere end niveauet i 2endrings-
brevet til Kommissionens 2025-budgetforslag.

Europa-Parlamentet vedtog sin position den 23. oktober 2024. Sammenlignet med Radets position
ligger Europa-Parlamentets position ca. 3 mia. euro hgjere i forpligtelser og ca. 2 mia. euro hgijere i
betalinger.

Det er mit hab, at der kan landes en aftale i forbindelse med Jkofin-budgetmadet den 15. novem-
ber 2024 og allersenest den 18. november 2024.

Regeringens holdning

Vi star naturligvis ved den kendte linje, som vi forelagde forhandlingsopleeg om den 28. juni 2024.
Vi stér stadig fuldt bag Radets position, som vi fra dansk side vil arbejde for at fastholde i forhand-
lingerne med Europa-Parlamentet med udgangspunkt i danske prioriteter.

Vi star i en situation med usikkerhed for den europaeiske gkonomi. Der er fortsat krig pa det euro-
peeiske kontinent, en rackke andre internationale konflikter er tilspidsede, og de globale handels-
strgmme gendrer sig. Samtidig skal vi handtere renterne pa den feelles EU-geeld, vi optog som svar
pa covid-19-krisen.
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Vi har reageret resolut pa den internationale situation ved at udvise handlekraft og solidaritet med
Ukraine bade nationalt og i EU, men vi er ikke ovre den svaere periode endnu. Derfor bliver vi ngdt
til at foretage skarpe prioriteringer og sikre, at vi har handlerum, nar det gaelder.

Regeringen mener derfor, det er vaesentligt, at aftalen om revision af EU’s flerarige finansielle
ramme implementeres loyalt. Renteudgifter skal i videst muligt omfang finansieres ved ompriorite-
ringer og anvendelse af eksisterende reserver. Nar rentebetalingerne til EU’s genopretningslan fal-
der, som de ggr i dette sendringsbrev, bar det betyde, at de enkelte lande skal betale mindre i EU-
bidrag.

Vi skal blive bedre til at prioritere og fokusere udgifterne pa de omrader, hvor en feelleseuropaeisk
indsats giver merveerdi. Det geelder eksempelvis klima, digitalisering, migration og forskning. Til
gengeeld a@nsker vi at reducere udgifterne til andre udgiftsomrader. Det geelder eksempelvis admi-
nistrationsomradet. Regeringen mener derfor, at de administrative udgifter i endringsbrevet skal
finansieres ved omprioriteringer.

Theresa Scavenius (UFG): Jeg kan se, at en stor del af ajourfgringen handler om landbrugsreser-
ven og forskellige ekstra foranstaltninger, hvor der kan blive tilfgrt forskellige ekstra midler. Hvad er
ministerens holdning til alle de ekstra midler, og hvor mange af dem kommer til Danmark? Er der
en risiko for dobbelt og tredobbelt finansiering? Vi ved fra Den Europzeiske Revisionsrets revision,
at der er en risiko for dobbelt finansiering, f.eks. i forhold til genopretningspakken og samherig-
hedspakken. Her ligner det lidt, at landbruget f.eks. far nogle ekstra midler, som kommer oven i det,
de far i direkte stette og fra sgjle 2 osv.

Sgren Sendergaard (EL): Ministeren sagde, at Ukraine ikke var ude af den svaereste periode
endnu. Det ma vist vaere en jysk underdrivelse. Man star vel over for en katastrofalt svaerere situa-
tion her til vinter, efter at russerne har bombet ret store dele af den infrastruktur, der skal holde var-
men i husene i en vinter, hvor der kan blive 20-30 graders frost. Hvordan afspejler den sveere situa-
tion sig i budgettet? Trump indtraeder desuden den 20. januar 2025 og har truet med at tage drasti-
ske skridt over for hjaelpen til Ukraine. Hvor meget fleksibilitet vurderer finansministeren, der er til at
kompensere, hvis amerikanerne ggr alvor af det, Trump har truet med? Eller hvilke muligheder ek-
sisterer der for at 2endre budgettet undervejs? Jeg forstar godt, hvis ministeren ikke vil sige, hvilke
diskussioner der er i gang om det. Jeg gar selvfglgelig ud fra, at der i EU-kredsen er meget teette
diskussioner om, hvad man ger i den situation. Men vi kunne have krav pa at fa at vide, om der er
den fleksibilitet i budgettet, eller om der kan laves et nyt budget i sa tilfeelde.

Finansministeren (Nicolai Wammen): Til Sgren Sgndergaard: Jeg tror ikke, hensigten var at
veere polemisk, i forhold til hvor man leegger bekymringsniveauet. Jeg tror, vi har et fuldstaendig
feelles billede af, at situationen er dybt alvorlig for Ukraine, som nu er i en krig, der varer ved, og
hvor Rusland fortseetter deres forfaerdelige angreb pa landet.

Derfor har vi fra dansk side — bade bilateralt i forhold til Ukraine og i EU-sammenhaenge — den me-
get klare holdning, at vi i den grad star pa Ukraines side og vil hjeelpe alt det, vi kan. Nar det geelder
den bilaterale statte, er Danmark et af de lande, der giver allermest, og det er jeg stolt af. Jeg ville
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@nske, at andre lande gav lige sa meget. Vi har i EU-sammenhzenge gjort det helt klart, at vi er pa-
rate til at finde lgsninger, hvor man ogsa den vej statter Ukraine — ogsa med veerktgjer, vi normalt
ville veere tilbageholdende over for.

Jeg kommer ikke til at spa om, hvad der kommer til at ske i en ny amerikansk administration. Men
uanset hvad man matte have af udgangspunkt der, aendrer det ikke pa den meget alvorlige situa-
tion, Ukraine star i, og at vi fra dansk side fortsat er fuldstaendig dedikerede til at stgtte Ukraine. S&-
fremt der matte blive behov for yderligere tiltag i EU-regi, vil vi gare alt, hvad vi kan, for at finde Ias-
ninger pa det — enten inden for det budget, vi matte vedtage, eller med yderligere tiltag. Der ma
ikke herske nogen som helst tvivl om, hvor Danmark star. Vi star 110 pct. pa Ukraines side i kon-
flikten. Det har vi gjort hele vejen, og det gar vi fortsat.

Til Theresa Scavenius: Det er ikke forventningen, at de midler, der bliver omtalt, vil tilga nogen spe-
cielt — heller ikke Danmark. Jeg er enig i, at vi ikke gnsker en dobbelt finansiering, og at vi skal
folge op pa Revisionsrettens kritik i Radet.

Seren Sendergaard (EL): Jeg haber ikke, at det kom til at fremsta, som om jeg anfaegtede den
danske regerings statte til Ukraine. Jeg forstar godt, at ministeren er stolt af det. Det kan vi kun hil-
sen velkommen.

Jeg pravede at sperge ind til de faktiske muligheder. Er der mulighed for at flytte rundt pa store
midler inden for budgettet, eller er der mulighed for at tage budgettet op igen, hvis det viser sig at
veere ngdvendigt? Der kan komme en aendring i situationen. Jeg er helt enig i, at ministerens op-
gave ikke er at forudsige den, men den kan jo komme meget hurtigt.

Finansministeren (Nicolai Wammen): Vi skal ikke bruge meget tid pa det. Det er situationen for
alvorlig til. Jeg reagerede mere pa Seren Sgndergaards kommentar om den jyske underdrivelse.

Vi har nogle midler, man kan omprioritere, hvis man gnsker det undervejs. Kommer situationen i
Ukraine til at tilsige det, er vi villige til at kigge pa omprioriteringer, og om vi kan bruge andre vaerk-
tajer end dem i budgettet. Fra dansk side har vi gjort det helt klart, at vi har nogle stdende diskussi-
oner om, hvordan vi f.eks. handterer EU’s budget og prioriteringer — ogsé hvad angar, hvem der
skal heefte for hvad. Ved siden af det har vi sa en diskussion om Ukraine, og vi ma aldrig komme i
den situation, at de velkendte uenigheder og problemstillinger tager muligheden for at hjselpe Ukra-
ine som gidsel. Det karer i sit eget forlgb, og derfor vil vi vaere meget villige til at kigge pa, hvad vi
kan gere i forhold til budgettet i det omfang, situationen opstar. Hvis det ikke er tilstraekkeligt til at
adressere udfordringen, er vi ogsa parate til at kigge pa andre vaerkigjer. Det skal ikke veere EU-
formalia, der star i vejen for, at vi kan gare det, der er brug for i forhold til Ukraine.

2. Eventuelt

Ministeren havde ingen bemeerkninger til dette punkt.
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3. Siden sidst

a) Kommissionens forslag til ndringsbudget 5 til EU’s 2024-budget
KOM (2024) 0650

Finansministeren (Nicolai Wammen): Forslaget blev fremsat den 10. oktober 2024.

AEndringsbudgettet er primaert af teknisk karakter, sa jeg vil ikke ga i detaljen med indholdet, men
generelt henvise til det grund- og naerhedsnotat, der er blevet oversendt til Europaudvalget.

De veesentligste justeringer i @&endringsbudgettet er en forhgjelse af betalingsbevillingerne til sam-
herighedsfondene, som skyldes de nye fleksibilitetsmuligheder, der er blevet indfert i det sakaldte
STEP-forslag (Strategic Technologies for Europe Platform). STEP blev vedtaget som led i MFF-
revisionen (den flerarige finansielle ramme) tidligere i ar og har til formal at styrke europaeisk kon-
kurrenceevne gennem stgtte til strategisk vigtige industrier.

De nye muligheder har faet medlemslandene til at fremrykke deres betalinger, og derfor stiger be-
talingsbehovet i 2024 med 2,9 mia. euro. Derudover opjusteres EU-budgetternes bgdeindtaegter
relativt markant. Det skyldes en reekke endelige afggrelser om bl.a. konkurrencebgder i 2024. | alt
stiger disse indteegter med 2,8 mia. euro.

Samlet set forventes Danmarks EU-bidrag at stige med knap 24 mio. kr. i 2024, hvis sendringsbud-
gettet vedtages ueendret. Jeg forventer, at 2endringsbudgettet vedtages i en hurtig proces uden
vaesentlige eendringer.

Medlemmerne have ingen kommentarer til dette punkt.

b) Revision af Danmarks Genopretningsplan

Finansministeren (Nicolai Wammen): Genopretningsplanen blev vedtaget af Radet i juli 2021 og
indeholder initiativer for ca. 13 mia. kr. Pengene gar seerlig til granne og digitale tiltag, der blev af-
talt i forbindelse med finansloven for 2021. Det gaelder f.eks. gran skattereform, digitaliseringsstra-
tegien og udskiftning af olie- og gasfyr.

Genopretningsplanen blev senere udbygget med et REPowerEU-kapitel, som indeholder tiltag til at
mindske afhaengigheden af russisk fossil energi og accelerere den granne omstilling. Kapitlet blev
vedtaget af Radet i november 2023.

Finansministeriet er lgbende i dialog med de @vrige ministerier om fremdriften pa initiativerne i pla-
nen. Flere ministerier har orienteret om enkelte initiativer, der ikke laengere forventes indfriet til ti-
den som folge af forhold uden for deres kontrol.

Manglende malopfyldelse vil betyde, at Danmark ma forvente et mindrehjemtag fra EU. For at
veere pa forkant med denne udvikling har regeringen anmodet Kommissionen om en malrettet ju-
stering af planen.
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Justeringen indebaerer, at enkelte initiativer udgar af planen, mens andre initiativer opjusteres til-
svarende. EU-finansieringen af de initiativer, der udgar fra planen, erstattes af national finansiering,
mens national finansiering af de initiativer, der indlemmes i planen, erstattes af EU-finansiering.
Man kan derfor lidt populeert sige, at der er tale om en bogholdergvelse, og der vil ikke veere tale
om at stoppe igangsatte initiativer. Ambitionsniveauet fastholdes uaendret, og revisionen medfgrer
ingen nye frie midler.

Danmark er langtfra det eneste land, som er stadt pa forsinkelser. En lang raekke andre medlems-
lande har allerede justeret deres oprindelige planer som fglge af »eksterne faktorer, som ikke
kunne veere forudset ved indsendelsenc.

Kommissionen er nu i gang med at kigge pa vores anmodning, og vi forventer, at den skal draftes
pa Dkofin-radsmeadet til december 2024. Udvalget vil selvfglgelig fa oversendt aendringerne, nar de
er godkendt, efter fast praksis.

Theresa Scavenius (UFG): Kan den reviderede plan oversendes med det samme? Og kan mini-
steren veere lidt mere specifik pa, hvad der udgar, og hvad arsagerne er til det?

Finansministeren (Nicolai Wammen): Vi vil selvfglgelig oversende aendringerne, nar de er god-
kendt. Og jeg vil meget gerne lade det fremga, hvad baggrunden er for zendringerne.

Theresa Scavenius (UFG): Kan udvalget ikke fa dem, far de bliver godkendt? De er der vel alle-
rede nu. Det er den plan, regeringen har sendt til EU, som det kunne vaere relevant, at udvalget fik.

Finansministeren (Nicolai Wammen): Det gor vi gerne.
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Punkt 2. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om en EU-kodeks for
humanmedicinske la2gemidler, KOM (2023) 0192, og forslag til Europa-Parlamentets og
Radets forordning om fastlaeggelse af EU-procedurer for godkendelse og overvagning
af humanmedicinske lzegemidler og om fastsattelse af regler for Det Europaiske
Laegemiddelagentur, KOM (2023) 0193, (Leegemiddelpakken)
— Nyt forhandlingsoplaeg
KOM (2023) 0192 og KOM (2023) 0193
KOM (2023) 0192 — Bilag 3 (samlenotat)
KOM (2023) 0192 — Bilag 4 (notat om forhandlingsoplaeg)
EUU alm. del (20241) — Bilag 82 (kommenteret dagsorden)
KOM (2023) 0192 — KOM (2023) 0192 — svar pa spm. 1 om oversendelse af non-
papers
KOM (2023) 0190 — KOM (2023) 0190 — svar pa spm. 1 om
godkendelsesprocessen for ny medicin
KOM (2023) 0190 — KOM (2023) 0190 — svar pa spm. 2 om hvad »rationel brug
af antimikrobielle stoffer« daekker over
KOM (2023) 0190 — KOM (2023) 0190 — svar pa spm. 3 om ny antimikrobiel
resistens
KOM (2023) 0190 — KOM (2023) 0190 — svar pa spm. 4 om overblik over sager,
hvor godkendt medicin i EU ikke er blevet testet ordentligt inden det er
markedsfart
KOM (2023) 0190 — KOM (2023) 0190 — svar pa spm. 5 om regeringen har taget
input med fra Europaudvalgets hgring om laegemiddelpakken
KOM (2023) 0190 — Bilag 3 (praesentationer fra Europaudvalgets hgring 23/10-
24)
KOM (2023) 0190 — Bilag 2 (praesentation fra teknisk gennemgang 22/10-24)
EU-note (20222) — E 33 (EU-note af 7/9-23)
EUU alm. del (20231) — Bilag 656 (udvalgsmgdereferat side 21, senest behandlet
i EUU 12/6-24)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Sophie Lghde): Kommissionens forslag til revision af den
europaeiske leegemiddellovgivning bestar af et direktiv og en forordning, der reviderer lovgivningen
om laegemidler til mennesker — ogsa kaldet leegemiddelpakken.

Det forventes, at Radet tidligst nar til enighed om en generel indstilling i juni 2025.
Sagen forelaegges til forhandlingsoplaeg.

Baggrund

Under covid-19 blev forskellene i Europas sundhedssystemer synlige, ikke mindst forskelle i ad-
gang til l,egemidler og udfordringer med forsyningssikkerhed. Laegemiddelpakken er Kommissio-
nens svar pa disse udfordringer. Med det for gje, og da EU’s lsegemiddellovgivning ikke er blevet
veesentligt revideret i 20 ar, mener regeringen, at forslaget er rettidigt.
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Formal
Kommission har en reekke overordnede formal med forslaget.

Laegemiddelpakken skal fgrst og fremmest sikre lige adgang til effektive og prisoverkommelige lae-
gemidler, styrke forsyningssikkerheden og afhjeelpe mangel pa laegemidler i EU.

Herudover skal leegemiddelpakken bidrage til at begraense de negative miljgeffekter forbundet med
laegemidler samt forebygge og bekaempe antimikrobiel resistens (AMR).

Regeringens holdning

Regeringen er overordnet enig i forslagets formal. Vi er dog ikke enige i Kommissionens tilgang,
nar det kommer til incitamenter. Isger forslaget om at reducere databeskyttelsesperioden for nye
laegemidler er problematisk og vil ramme innovative sma og mellemstore virksomheder hardest.
Huvis vi vil sikre danske patienter adgang til nye og effektive behandlinger og et sundhedsvaesen i
verdensklasse, skal det fortsat veere attraktivt at udvikle og markedsfare nye laegemidler i EU. Der-
for skal rammebetingelserne for vores innovative virksomheder vaere rimelige og forudseelige, hvor
innovation belgnnes og ikke straffes.

Det er positivt, at forslaget har fokus pa at styrke forsyningssikkerheden samt begreense laegemid-

lers negative effekter pa miljget. Godkendelsesprocedurer og krav til rapportering skal veaere effek-

tive og smidige og skal farst og fremmest sikre patienter adgang til effektive og palidelige leegemid-
ler.

Regeringens forhandlingsoplaeg
Det er et komplekst forhandlingsrum, vi befinder os i. Medlemslandene statter generelt de overord-
nede formal med forslaget, men der er vaesentlige forskelle i tilgangene hertil.

Regeringen lzegger op til at stette forslaget, idet regeringen laegger

o afgerende vaegt pa, at danske patienters adgang til nye, effektive laagemidler samlet set
ikke forringes.

o afgerende veegt pd, at de regulatoriske beskyttelsesperioder for nye laegemidler fastholdes
pa et globalt set konkurrencedygtigt niveau med feerrest mulige negative erhvervsgkono-
miske konsekvenser til falge.

o stor vaegt pa, at der skabes klare og forudsigelige rammer for, at generiske eller biosimi-
lzere lzegemidler kan markedsfgres, nar beskyttelsen af originalproduktet er udigbet.

o stor vaegt pa, at forslaget bidrager til at lette adgangen til gkonomisk overkommelige laege-
midler i hele EU.

o stor vaegt pa, at forslaget bidrager til at styrke forsyningssikkerheden, uden at der afgives
medlemsstatskompetence til Kommissionen.

o stor vaegt pa, at administrative byrder og omkostninger for bade nationale myndigheder,
virksomheder og andre aktgrer begraenses og ikke overstiger den sundhedsfaglige og
samfundsmeessige merveerdi.

Side 11



7. europaudvalgsmgde 8/11 2024

o stor vaegt pd, at lovgivningen understatter lzegemidler, der opfylder hgje krav til sikkerhed,
kvalitet og effekt, samt attraktive rammer for forskning, udvikling og godkendelse af laege-
midler.

e vaegt pa, at tiltag til at forebygge og bekaempe antibiotikaresistens samt understgttelse af
udvikling og tilgeengelighed af nye antimikrobielle lsegemidler er omkostningseffektive.

e vaedt pa, at der udarbejdes hensigtsmaessige og proportionale miljgkrav.

e veegt pa, at tiltag til at tilskynde til udvikling af lzegemidler til »uopfyldte medicinske behov«
ogsa omfatter bredere samfundsmaessige behov for behandling af alvorlige kroniske syg-
domme og store folkesygdomme, herunder forbedringer til eksisterende behandlinger.

Marianne Bigum (SF): SF deler overordnet Kommissionens vurdering af, at der er behov for en
fremtidssikring af den lovgivningsmaessige ramme for laegemidler, og at vi sikrer bedre tilgaengelig-
hed og forsyningssikkerhed for leegemidler i hele EU. Der er ogsa brug for bedre stgatte til udvikling
af nye laegemidler til sjaeldne sygdomme og uopfyldte medicinske behov, begraensning af de nega-
tive miljgmaessige konsekvenser af leegemidler og ikke mindst bekaempelse af antibiotikaresistens.
Ministeren naevner selv vigtigheden af det, men vi ser ogsa gerne, at man fra offentlig side i hgjere
grad kom ind med udvikling og ikke kun overlader det til private aktgrer. Der kan vi ogsa styrke det
rigtig meget.

Det er atypisk, at der i regeringens forhandlingsoplaeg er hele to afgarende vaegte. Vi harer typisk,

at afgerende vaegt er det samme som at melde sig ud af forhandlingerne, og sa far man ikke noget
igennem. Det vil jeg gerne hgre ministerens kommentar til. | denne sag ser vi gerne, at regeringen

anlaegger en lidt mindre konfrontatorisk tilgang, al den stund at der er mange udmeerkede elemen-
ter i Kommissionens forslag.

Hvad indebeerer det helt konkret at fastholde de regulatoriske beskyttelsesperioder for de nye lee-
gemidler pa et globalt set konkurrencedygtigt niveau med faerrest mulige erhvervsgkonomiske kon-
sekvenser? Betyder det f.eks. en bibeholdelse af de nuvaerende forholdsvis lange beskyttelsesperi-
oder i Danmark og EU? Eller indebzerer det en imgdekommelse af Kommissionens forslag om aen-
dringer af de regulatoriske beskyttelsesperioder fra 8 til 6 ar for nye laegemidler og for laagemidler il
sjeeldne sygdomme en reduktion af markedseksklusiviteten fra 10 til 9 ar for laegemidler, der ikke
geres tilgaengelige i samtlige medlemsstater?

Hvordan kan vi samtidig sikre danske patienters adgang til nye effektive laegemidler, hvis man fort-
sat har en lang beskyttelsesperiode for leegemidler, der typisk er med til at generere hgje laegemid-
delpriser, og man ved, at godkendelse af nye lzegemidler i Medicinradet ogsa har sammenhaeng
med prisen pa laegemidler?

Hvordan vil forslaget fremadrettet styrke forsyningssikkerheden pa laesgemiddelomradet i EU-omra-

det og Danmark?

Mens medicinalindustriens overskud er steget voldsomt — Novo Nordisk tjente 72,8 mia. kr. i de far-
ste 9 maneder af 2024 — kaemper mange europaeiske sundhedssystemer med svaer gkonomi,
mangel pa arbejdskraft, flere kroniske sygdomme og ikke mindst @gede udgifter til medicin. Vil re-
geringens tilgang ikke medvirke til at holde handen under de haje medicinpriser?
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Regeringen gnsker at arbejde for hensigtsmeessige og proportionale miljgkrav. Det lyder, som om
der er plads til forbedring. Produktionsdelen er helt pillet ud af miljgvurderingen. Forslaget kraever
dermed ikke andet af industrien, end at den alene vurderer miljgrisici. Her burde produktionen selv-
folgelig ogsa vaere med. Er regeringen med pa det?

Vi er bekymrede for, om regeringen er ambitigs nok i forhold til antibiotikaresistens, som er et
yderst alvorligt problem. Hvad menes der, nar regeringen laegger vaegt pa, at tiltag til at forebygge
og bekeempe antibiotikaresistens samt understgttelse og udvikling og tilgaengelighed af de nye an-
timikrobielle leegemidler er omkostningseffektive? Her burde man vel bare leegge stor vaegt pa at
bekaempe antibiotikaresistens.

Vi synes, at det er et vigtigt og pa mange streek rigtig godt forslag, som vi stgtter. Men vi opfordrer
regeringen til en mere fleksibel forhandlingslinje, hvad angar regulative beskyttelsesperioder, og en
langt mere ambitigs tilgang, hvad angar miljg, forskning og bekaempelse af resistens.

Alex Ahrendtsen (DF): Jeg vil godt indremme, at det er en lidt svaer sag, hvilket ogsa fremgar af

forhandlingsoplaegget. | Dansk Folkeparti har vi vejet tingene for og imod igennem leengere tid, for
det er ikke helt nemt at tage stilling til leegemiddelpakken. Der er en raekke problemer, men der er

ogsa en raekke fordele.

For det fgrste er der de gkonomiske konsekvenser. Man forventer en reduktion af medicinudgif-
terne, fordi man far hurtigere adgang til generiske lsegemidler, og det er godt. Men der kan vaere et
potentielt tab for producenter af originale laegemidler.

Det andet er de administrative byrder. Det er godt, at der kommer lettelser ved hjeelp af en forenklet
godkendelse, men til gengaeld kommer der ogsa ggede byrder pa grund af miljg- og forsynings-
krav.

For det tredje er der forsyningssikkerheden — og den er jo vigtig — hvor der kommer en forbedret
adgang til kritiske leegemidler og dermed ogsa en mere robust forsyningskaede, hvilket er positivt.

For det fierde er der innovationen. Man kan veere bekymret for et darligt incitament til at udvikle nye
laegemidler i EU, hvad regeringen ogsa selv er inde pa. Det geelder iszer for laegemidler til sjaeldne
sygdomme, bl.a. pa grund af kortere beskyttelsesperioder.

For det det femte er der miljget. Der er strengere krav til miligbeskyttelse ved lsegemiddelproduk-
tion, hvilket kan veere godt, men det kan ogsa medfare hgjere omkostninger og dermed hgjere pri-
ser for forbrugerne.

Regeringen er godt klar over, at der er mange uklarheder i laegemiddelpakken. | Dansk Folkeparti
er vi i tvivl om, om det gkonomisk kommer danskerne til gode. Det klareste lyspunkt er helt klart en
forenklet godkendelse, men der er ogsa alle de ggede byrder og vaesentlig usikkerhed om gkono-
miske konsekvenser. Derfor er det lidt sveert for os at stette forhandlingsopleegget, selv om der er
en raekke skarpe udtalelser. Jeg synes ikke, at det er skarpt nok. Laegemiddelpakken virker kompli-
ceret, rodet og uklar med mange ubekendte. Jeg har siddet i dette udvalg en del ar efterhanden, og
hver gang vi sidder herinde, medfgrer det mere bureaukrati og agede udgifter for danskerne og eu-
ropaeerne, hvilket er gift for os alle i en tid, hvor vi er sa udsat for gget konkurrence fra andre store
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nationer. Jeg vil opfordre til, at EU vender tilbage med forbedringer og laver nogle regler, der faktisk
forbedrer gkonomien og adgangen til medicin generelt.

Selv om regeringen har gje for mange af problemerne i laegemiddelpakken, synes jeg ikke, at for-
handlingsoplaegget er skarpt nok, og derfor kan vi ikke statte det, medmindre ministeren virkelig
kan komme med overbevisende argumenter for, at Dansk Folkeparti skal sendre sin holdning.

Indenrigs- og sundhedsministeren (Sophie Lehde): Marianne Bigum siger, at det er atypisk
med to afgarende veegte i forhandlingsopleegget. For os handler det om, at vi skal sikre en balance
i forhandlingerne. Life science-industrien er ekstremt vigtigt for Danmark og for dansk gkonomi,
men i sidste ende skal vi holde fokus pa patienternes interesser. De to afggrende vaegte i forhand-
lingsopleegget afspejler, at det er en ekstremt vigtig sag for regeringen, som vi allerede har og fort-
sat kommer til at investere mange kraefter i. Men vi har samtidig formuleret vores afgerende vaegte
pa en made, som sikrer, at vi har mangvredygtighed i de videre forhandlinger.

Marianne Bigum sparger ogsa til de regulatoriske databeskyttelsesperioder i forhold til vores afge-
rende veegt pa at fastholde dem pa et globalt set konkurrencedygtigt niveau. Som jeg tidligere har
redegjort for i Europaudvalget, er vi dybt bekymrede for den reduktion, der bliver lagt op til, fordi vi
mener, at det kan svaekke incitamentet til at investeringer i udviklingen af nye og innovative laege-
midler, ikke bare i Danmark, men ogsa i EU. Selv om en reduktion umiddelbart vil bringe databe-
skyttelsesperioden pa niveau med andre store markeder, skal man ogsa vaere meget opmaerksom
pa, at EU er et langt mere fragmenteret og komplekst marked end f.eks. USA. Hertil kommer, at
EU halter bagud pa en raekke centrale omrader. Vi kan f.eks. se, at godkendelsestiden er veesent-
lig laengere i EU end i USA, nogle gange mere end dobbelt sa lang, og der er ogsa vaesentlige bar-
rierer for kliniske forsgg. Leegemiddelpakken Igser ikke alle de udfordringer, men databeskyttelses-
perioden skal vaere leengere, hvis Europa fortsat skal veere et attraktivt marked at lancere de nye-
ste behandlinger i. Derfor er vi optaget af fortsat at fokusere pa at styrke rammevilkarene for udvik-
ling og markedsfaring af nye lsegemidler i EU.

Du spurgte ogsa til forsyningssikkerheden. Det er ogsa for os i regeringen et hgit prioriteret om-
rade, ikke mindst i lyset af de udfordringer, vi allerede har oplevet, men ogsa set i forhold til forsy-
ningsvanskeligheder. Det er en megakompleks udfordring, hvor der ikke er nogen lette handtag,
man lige kan dreje pa, men vi er positivt indstillet over for et styrket, men ogsa afbalanceret, over-
vagningssystem. Vi er positive over for, at der ivaerkseettes tiltag, som kan skabe bedre overblik
over mangel pa kritiske lsegemidler i EU, sa vi nemmere kan imgdekomme kommende forsynings-
kriser.

Hvad angar miljgkravene, er det en prioritet for regeringen, at der er fokus pa at begraense de ne-
gative miljgmaessige virkninger af laegemidler, men jeg ma ogsa understrege, at det ikke er miljg-
lovgivning, vi sidder med her. Vi vil ga ind i forhandlingerne med en ambition om at sikre relevante
og effektive miljgtiltag i lovgivningen. Men det er ogsa vigtigt, at der samtidig er fokus pa, at skaer-
pede miljgkrav ikke gar ud over tilgeengeligheden af laegemidler til patienterne eller til patientsikker-
heden.

Med hensyn til AMR er det korrekt, at det i dag er en udfordring, at det kan vaere urentabelt at inve-
stere i udvikling af nye antibiotika, fordi en vigtig del af at forebygge antibiotikaresistens netop ligger
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i at begraense brugen af antibiotika. Derfor kraever det nye og innovative lgsninger. Fra dansk side
deltager vi bl.a. i et nyt EU-tiltag om nye indkgbsmodeller pad omradet, som ogsa kan sikre bedre
adgang til antibiotika. Den dagsorden er i det hele taget hgijt prioriteret for os i EU-regi.

Til Alex Ahrendtsen: Jeg er ikke sikker pa, at jeg kan overtale Alex Ahrendtsen til at stgtte forhand-
lingsopleegget. Vi mener, at de nuvaerende beskyttelsesperioder sikrer den rette balance mellem at
tilskynde til udvikling af nye laegemidler og sikring af patienternes adgang til leegemidler til en over-
kommelig pris. Den balance mener vi ikke at vi skal forskubbe, da det ogsa kan fa store konse-
kvenser for bade dansk erhvervsliv i forhold til den betydning og rolle, som life science-industrien
spiller, men i sidste ende ikke mindst for patienterne, hvor det er helt afgarende, at EU ikke bliver
mindre attraktivt pa det omrade.

Hvad angar dit spargsmal om medicinpriserne, indeholder forslaget tiltag, som bade kan pavirke
medicinpriserne i op- og nedadgaende retning. F.eks. vil den klarhed, der er lagt op til, i forhold til
praecis hvornar generiske og biosimileere laegemidler kan komme pa markedet, skabe bedre kon-
kurrence og bedre priser for patienterne, nar et lazagemiddels databeskyttelsesperiode udigber.
Men starre usikkerhed for originalprodukter ma ogsa forventes at fere til hgjere medicinpriser f.eks.
ved en betinget beskyttelsesperiode.

Alex Ahrendtsen spgrger ogsa om de administrative byrder. Der er en reekke forskellige tiltag i for-
slaget, hvor man laegger op til at forenkle reguleringen for at mindske de administrative byrder for
bade myndigheder og virksomheder. Man laegger bl.a. op til fiernelse af krav omkring forleengelse
af markedsfaringstilladelse og forenkling af organiseringen af EMA (Det Europeeiske Laegemiddel-
agentur) ved at nedleegge tre ud af fem videnskabelige agenturer for at gare EMA mere effektivt og
for at udvide puljerne af eksperter. Man leegger ogsa op til en mulighed for elektroniske indlaegs-
sedler, og at de kan markedsfares pa flere sprog, hvilket kan vaere med til at understgtte forsy-
ningssikkerheden.

Karin Liltorp (M): Jeg synes, at regeringens forhandlingsoplaeg er ganske fint, men jeg har et par
kommentarer. Haringen i forrige uge gav en god forklaring pa, hvorfor databeskyttelsesperioden er
sa altafggrende for, at vi kan opretholde konkurrenceevnen. Hvis vi overhovedet skal gare os for-
habninger om at vaere konkurrencevaerdige, bliver vi ngdt til at holde fast i, netop at det tager laen-
gere tid at fa godkendt osv. Det blev bl.a. naevnt pa hgringen, at man kunne omformulere det, hvis
det er sveert at fa det gennemfart, sa der ikke er krav om godkendelse i alle lande, men at man gi-
ver landene et tilbud om godkendelse. Jeg synes, at det er et meget pragmatisk forslag fra bran-
chen, og jeg vil gerne hgre ministerens refleksioner pa det.

Jeg vil igen udtrykke min store bekymring om antibiotika. Det er et vigtigt skridt, der er sat i gang,
men jeg kan ikke lade vaere med at veere bekymret for, at det ikke er nok. Det kan vi ikke vide
endnu, men er der nogen, der bider til bolle? Er den foresldede voucher f.eks. nok til, at nogen fak-
tisk begynder at forske mere i at udvikle ny antibiotika? Hvad nu, hvis ingen kaster sig over opga-
ven? Sa er det meget godt, at der en voucher, men det nytter ikke rigtig noget. Kan man falge med
i, om godbidden faktisk er god nok?
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En anden ting er antibiotikaresistens, og det handler selvfglgelig om at nedbringe brugen af antibio-
tika. Jeg gar ud fra, at det ikke er sundhedsministeren, der skal stad pa mal alene for det hele, men
at den dagsorden ogsa delvis ligger ovre hos landbruget.

Brigitte Klintskov Jerkel (KF): Forhandlingsoplaegget laegger op til accept af faerrest mulige nega-
tive erhvervsgkonomiske konsekvenser. Dermed ma man antage, at visse negative konsekvenser
kan accepteres. Hvilke er det? Hvordan sikrer regeringen, at negative konsekvenser ikke er i for-
hold til databeskyttelsesperioden? Nar regeringen mener, at EU’s konkurrenceevne skal styrkes,
hvilke overvejelser har regeringen sa haft, i forhold til at man kan acceptere negative erhvervsgko-
nomiske konsekvenser i denne sag?

Theresa Scavenius (UFG): Det en alvorlig situation, hvor der bade er markedssvigt, forsynings-
problemer og tab af konkurrenceevne, og derfor er det et meget komplekst forslag. Vi er selvfalge-
lig alle sammen enige om, at der skal veere miljghensyn, vi skal ikke have forsyningsproblemer, og
vi skal have god konkurrenceevne, men hele udfordringen er jo, hvordan det kommer til at ske, og
det kommer ikke frem i forhandlingsoplaegget. Det er der nogle ret dybtliggende politiske diskussio-
ner i. Derfor har jeg fem spargsmal.

Det fgrste handler om produktbeskyttelse, som jeg har stillet spgrgsmal om. Jeg synes hele tiden,
at ministeren har udlagt det, som om vi star et meget darligt sted i forhold til beskyttelsesperioder i
Europa, og derfor skal vi pa niveau med de andre. | svaret pa Europaudvalgets spgrgsmal 1 (KOM
(2023) 0193) kan man se, at man har 5 ars regulatorisk beskyttelsesperiode i USA (lille molekyle)
og 4 plus 8 ar for et biologisk lazagemiddel, mens det i Kina er 6 ar. De to lande er rigtig relevante,
for som vi hgrte pa hgringen, er det nogle af de lande, der buldrer derudad og overtager meget af
den globale konkurrenceevne. Derfor er det interessant, at man vaelger at fastholde de lange be-
skyttelsesperioder plus endda de facto forlaenge dem. Det bliver lidt fejludlagt, som om vi med for-
slaget forkorter beskyttelsesperioderne, men i virkeligheden kan de faktisk blive lsengere, hvis bare
virksomhederne gar nogle enkelte ting, f.eks. lancerer medicin i alle europeeiske lande. Under det
ligger der selvfalgelig en meget stor diskussion om, hvad der skaber innovation og konkurrence-
evne — er det patenter og databeskyttelsesperioder, eller er det den frie konkurrence? | hvert fald
synes jeg, at man skal vaere meget skeptisk, nar de bedste inden for det omrade har en beskyttel-
sesperiode pa 6 ar. Hvorfor skal vi have en, der er meget hgjere? Derfor undrer jeg mig og er kri-
tisk over for regeringens position pa det punkt.

Det andet spgrgsmal handler om godkendelsesprocessen, som er ekstremt vigtig. Jeg er dybt be-
kymret over, at man skaerer s& meget i de forskellige komitéer og den store omstrukturering.
Grunddiskussionen her er jo kvalitet og risiko over for hastighed og effektivitet. Hvor meget kan vi
politisk tolerere? Kan vi tolerere, at der bliver lanceret medicin i Europa, hvor tusind mennesker far
en bivirkning, som vi ikke lige kendte, fordi godkendelsesprocessen var gaet for hurtigt? Vi har haft
sager bade i USA og andre steder. Jeg synes, at vi skal have en meget lav risiko, hvor vi ikke gn-
sker, at man ikke kan vaere hundrede procent sikker pa, at en medicin ikke har nogen uhensigts-
maessige effekter. | det hele taget synes jeg, at vi skal vaere meget bekymrede omkring undermine-
ring af tilladelser. Man har hidtil lavet ex ante-tilladelser, hvor man kigger pa det hele grundigt, far
tilladelsen bliver givet, og nu bliver det i hgjere grad sadan, at man kigger pa det senere hen, fgrer
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tilsyn og tiekker efter, hvis der opstar problemer. Politisk synes jeg, at vi skal undga problemer frem
for at handtere dem, nar de er opstaet.

Det sidste i forhold til EMA er spargsmalet omkring tid og ressourcer. | forslagene virker det, som
om der bliver tilfgjet rigtig mange ekstraopgaver til agenturet. De skal give gkonomisk stgtte, lave
videnskabelig radgivning og monitorere en hel masse ting. Hvor meget risiko kan ministeren tole-
rere politisk, sa der bliver tilfart nok ressourcer og tid, sa de overhovedet kan lave alle de opgaver?
Det vil jeg i hvert fald veere meget skeptisk over for.

Det tredje spargsmal handler om antimikrobielle risici og resistens. Regeringen mener, at vouche-
ren er meget uhensigtsmaessig, men naevner den ikke i forhandlingsopleegget. Hvordan stiller rege-
ringen sig konkret til den? Vil man sta stejlt pa, at det selvfalgelig skal pilles ud, og foresla en helt
anden strategi til at handtere den udfordring?

Jeg er ogsa bekymret over det, der star i samlenotatet om de gkonomiske hensyn. Det er igen en
politisk afvejning — er det de gkonomiske hensyn eller folkesundheden? Hvilke omkostninger for
folkesundheden vil vi tolerere versus at have nogle gkonomiske incitamenter for, at man kan tjene
penge pa at seelge meget antibiotika?

Det fierde spgrgsmal handler om miljgrisikovurdering. Hvor stram bliver den regulering i virkelighe-
den? Europa-Parlamentet har netop sagt, at de gerne vil have, at hele laegemidlets livscyklus bliver
inkluderet, herunder produktionen. Men jeg kan faktisk ikke gennemskue, hvad det sa reelt er, for-
slaget indeholder. Maske kan ministeren praecisere det. Hvis det ikke indeholder hele livscyklussen
og produktionen, hvad er ministerens holdning sa til det? Er det s i virkeligheden sadan, at der
ikke rigtig kommer nogen miljgeffekt ud af vurderingerne, og at det igen bare bliver en administrativ
byrde for virksomheder, hvor de skal indrapportere til et system, uden at det faktisk har en reel ef-
fekt?

Det femte spegrgsmal er i forhold til skonomi. Der stér i samlenotatet, at der estimeres et tab af
samfundsgkonomiske omkostninger pa en halv til halvanden milliard kr. med forslaget. Det kunne
godt lyde af meget, men der star samtidig, at branchen har en samlet arlig omsaetning pa 284 mia.
kr. Sa er en halv til halvanden milliard kroner maske omkostningen vaerd, i forhold til de forbedrin-
ger vi far for folkesundheden, medicinsikkerhed, undgaelse af markedssvigt og at serge for, at vi
ikke har multiresistens fremadrettet. Det er i hvert fald en pris, jeg gerne vil betale.

Indenrigs- og sundhedsministeren (Sophie Lghde): Til Karin Liltorp: Det er vigtigt at vaere op-
meerksom pa, at godkendelse i hele EU kun betyder, at laegemidlet kan markedsferes. Det er vig-
tigt at vaere opmaerksom pa, fordi rammer for priser og indkgb i sidste ende er en national kompe-
tence, hvilket vi ogsa mener at det fortsat skal veere.

Vi har fokus pa at hjeelpe med at lgse nogle af udfordringerne med adgang til nye laegemidler i hele
EU. Det kunne f.eks. vaere muligheder for feelles udbud frivilligt imellem EU-lande, men vi bar ikke
stille en masse byrdefulde krav til virksomhederne, da det kan betyde, at det bliver mindre attraktivt
at markedsfere i EU, og det er vores store bekymring i forhold til forslaget.

Karin Liltorp og Theresa Scavenius spgrger til vouchers. Vi er bekymrede for, at den overfgrbare
voucher i Kommissionens forslag er uforudsigelig og ikke kommer til at athjaelpe problemet effek-
tivt. Vi mener i stedet, at det kan udsaette konkurrence og adgang til billigere behandlinger andre
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steder i sundhedsvaesenet, og det vil ogsa kunne have uforudsigelige negative virkninger for en
reekke patientgrupper.

Til Theresa Scavenius: Toningen af spgrgsmalene og de konkrete kommentarer afspejler, at vi ser
ganske forskelligt pa en lang reekke af de spargsmal. Det geelder ogsa din hurtige oversaettelse
om, at det overhovedet ikke er noget problem at reducere databeskyttelsesperioden, for vi kan
bare kigge pa andre lande. Det synes jeg er en fuldsteendig underkendelse af, hvor meget det ogsa
kan veere med til at sveekke incitamentet til investering i udvikling af nye og innovative laegemidler —
ikke bare i Danmark, men ogsa i EU. Selv om vi maske pa papiret kan bringe beskyttelsesperioden
pa niveau med andre store markeder, skal man stadig holde det op imod, at EU er et meget mere
fragmenteret og komplekst marked end f.eks. USA. Jeg synes, at du tager alt for let pa den posi-
tion, som EU risikerer i forhold til at halte bagud. Du skal ogsa sammenholde det med godkendel-
sestider — f.eks. er godkendelsestiden i EU nogle gange dobbelt sa lang som i USA. Hertil kommer
en reekke andre vaesentlige barrierer.

Hvad angar integritet i godkendelsesprocesser, vurderes det, at Kommissionens forslag til revision
af leegemiddellovgivningen fastsaetter hgje krav til lsegemidlers kvalitetssikkerhed og effekt, som
bidrager til at sikre et hgijt beskyttelsesniveau for patienterne. Men EU’s laegemiddellovgivning fast-
saetter ogsa habilitetsregler for at sikre, at medarbejdere ved europaeiske og nationale laegemiddel-
myndigheder — udvalgsmedlemmer, eksperter m.v. — som er involverede pa den ene eller anden
made i godkendelser og tilsyn med laegemidler, ikke har finansielle eller andre interesser i laege-
middelindustrien, der kan pavirke deres uvildighed.

Vi har svaret pa en lang raekke spegrgsmal fra Theresa Scavenius bade mundtligt og skriftligt, her-
under i forbindelse med den tekniske gennemgang om de miljgmaessige krav. Der er en reekke
skeaerpede krav til miljgmeessig risikovurdering og risikominimeringsforanstaltninger i det hele taget i
laeegemiddelpakken. Der er allerede i dag krav om, at en ansggning om markedsfaringstilladelse
skal indeholde en miljgmaessig risikovurdering. Men som noget nyt kan der ogsa med forslaget
meddeles afslag, hvis miljgrisikovurderingen er ufuldsteendig eller utilstraekkeligt begrundet af an-
sggeren. Der kan ogsa meddeles afslag, hvis identificerede risici for miljget ikke i tilstraekkelig grad
er imgdegaet af ans@geren. Opstramningen er netop kommet, idet Kommissionen vil sikre sig, at
risikovurderinger er af ordentlig kvalitet, og at der foretages risikominimering. Det bakker regerin-
gen op om.

Med hensyn til sagsbehandlingstiden er der en raekke tiltag, som skal bidrage til at gere sagsbe-
handlingen i Det Europeeiske Leegemiddelagentur mere effektiv. | Kommissionen er der forslag,
som sigter efter at reducere sagsbehandlingstiden fra 210 til 180 dage. Regeringen bakker op om,
at forslaget s@ger at reducere byrder for leegemiddeludviklere og sikre aget tilgeengelighed af leege-
midler til patienterne. For Danmark er det vaesentligt, at kortere sagsbehandlingstider ikke gar ud
over patientsikkerheden, men omvendt kan man heller ikke tage lange sagsbehandlingstider som
et kvalitetstegn.

Brigitte Klintskov Jerkel spurgte til de gkonomiske konsekvenser, som vi jo er bekymrede over, ikke
mindst i forhold til forslaget omkring databeskyttelsesperioden. Vi vil fra dansk side arbejde pa at
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begreense de gkonomiske konsekvenser mest muligt, men omvendt kan vi ikke selv bestemme ud-
faldet, og vi skal blive i forhandlingsrummet leengst muligt, seerlig fordi Europa-Parlamentet har et
godt udgangspunkt for forhandlingerne.

Seren Sendergaard (EL): Tak til ministeren for at afmontere myten om, at det skulle veere et pro-
blem at leegge afggrende vaegt pa noget. Det har det jo aldrig veeret. Det afhaenger af, hvordan
man formulerer det, og hvad man laegger afggrende vaegt pa.

Kan ministeren bekreefte, at Danmark vil kunne blive patvunget elektroniske indlaegssedler af Kom-
missionen med en delegeret retsakt, altsa uden politisk afgerelse, safremt et tilstreekkeligt antal
lande har indfart det nationalt? Det er jo et problem, hvis ikke mindst zeldre, folk, der er darlige til
elektronik — dem er der trods alt en del af — og folk, der af en eller anden grund ikke har adgang til
det derhjemme, bliver i tvivl om noget. Vi synes, at det er et problem, hvis det kan ske uden en poli-
tisk afggrelse, og det problem har vi generelt med delegerede retsakter.

Geelder den maksimale frist for opbevaring efter fremstilling af magistrelle leegemidler ogsa produk-
tion pa apoteker? Danske Regioner papeger i et hgringssvar, at det vil veere et problem, og det sy-
nes vi umiddelbart lyder fornuftigt.

Hvis svarene pa de to spergsmal er bekraeftende, burde man sa ikke arbejde for at fa det ud?

Vi synes egentlig overordnet godt om Kommissionens forslag, men vi er mindre begejstrede for re-
geringens forhandlingsoplaeg, som er det, vi tager stilling til her. | nogle indleeg kan man komme i
tvivl, men man kan godt veere ekstremt positiv over for EU — hvis man har de tilbgjeligheder — og
sa alligevel g& imod regeringens forhandlingsopleeg.

Jeg kan ikke lade vaere med at forholde mig til prioriteringen i forhandlingsoplaegget. Hvad er for-
malet med en lzegemiddelpakke? Man kunne f.eks. forestille sig, at et af de gode formal kunne
veere at tilskynde til udvikling af leegemidler til uopfyldte medicinske behov, og at det ogsa omfatter
bredere samfundsmaessige behov for behandling af alvorlige kroniske sygdomme og store folke-
sygdomme, herunder forbedringer til eksisterende behandlinger. Taenk pa, hvor mange kronikere
der er i det danske samfund, hvor mange der har sygdomme, hvor der ikke er ordentlig medicin, og
hvor der ikke bliver taget nok hand om det. Jeg taler om folkesygdomme — ikke fancy sygdomme.
Det ville jeg synes at man skulle laegge afgerende vaegt pa, men man laegger ikke engang stor
veegt pa det. Man vil arbejde for det, og i den sammenhaeng betyder det, at man maske nasvner
det én gang, og sa er det det fgrste, man seelger, hvis det er ngdvendigt at saelge noget. | vores
verden er det det afgarende. Og det burde veere det afggrende at bakke op om i et forhandlingsop-
leeg fra regeringen.

Men hvad er det s3, regeringen finder afgarende? Det er feerrest mulige negative erhvervsgkono-
miske konsekvenser — i en leegemiddelpakke. Selvfalgelig skal vi ikke have uhensigtsmeessige er-
hvervsgkonomiske konsekvenser, men at der kan komme erhvervsgkonomiske konsekvenser ud
af, at vi forbedrer leegemidlerne generelt for befolkningen, er vi villige til at acceptere. Det kan da
veere en ngdvendighed. Og det er ikke vores opfattelse, at leegemiddelindustrien — heller ikke i
Danmark — ligefrem er nogle af de allermest ngdlidende. P& den baggrund synes vi simpelt hen, at
Kommissionens intentioner bliver vendt pa hovedet, og derfor kan vi ikke stgtte forhandlingsopleeg-
get, medmindre regeringen er villig til at vende rundt pa det.
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Charlotte Nellemann (LA): Det ville vaere abenlyst at prioritere lave priser og stor konkurrence pa
produkterne for forbrugerne. Det er en klassisk liberal maerkesag, men omvendt er innovation, de
bedste, nyeste behandlinger og tilgeengelighed en hgjere prioritet for os, og derfor lzegger vi natur-
ligvis ogsa ekstrem vaegt pa, at patentbeskyttelsesperioden, hvor virksomhederne kan tjene deres
investering ind, ikke forkortes for nuveerende. En ting er, hvad man har brugt af investering péa et
givent produkt, men der er maske 70 andre produkter, der ikke gik, som er blevet sorteret fra tidli-
gere. Al den forskning skal virksomhederne have finansieret, og det kan de fa i patentperioderne,
sa det er simpelt hen afggrende for os, for at vi kan stette forhandlingsoplaegget. Vil ministeren
laegge afgerende vaegt pa at fastholde den nuveerende beskyttelsesperiode?

Har ministeren gjort sig nogen tanker om, hvordan det skal handteres, hvis myndighederne ikke
overholder godkendelsesprocessens loft? Kunne man forestille sig en model, hvor en overskridelse
af en deadline betyder en automatisk godkendelse? Vi kan jo se i opdraget, at der for virksomhe-
derne vil veere mulighed for at bruge en sakaldt clock stop, hvis der mangler noget i deres ansag-
ning. Det synes vi er en fremragende model. Men hvordan fungerer det den anden vej, hvis EMA
ikke overholder svarperioden?

Forsyningssikkerhed er beskrevet meget vagt. Har ministeren gjort sig nogen tanker om, hvordan
det skal fungere rent praktisk? Har EU teenkt sig at etablere fonde og drive og administrere lager
pa de medicinprodukter, som vil veere at betragte som kritiske? Eller vil der veere krav til virksomhe-
derne om, at de skal have lagre af de naevnte produkter i EU ud fra en given minimumsbehold-
ning?

Det estimeres, at det samlede forslag vil medfgre faerre investeringer i EU pa op til 15 mia. kr. arligt
til ren forskning og udvikling. Har ministeren nogen beregninger pa de investeringer, som laesgemid-
delindustrien laegger oven i de direkte forskningsinvesteringer? Det er alt fra partnerskaber med
hospitaler, institutioner og ngo’er til kliniske studier. Hvor meget af det kan potentielt flytte ud af
EU? Huvis det flytter ud af EU, er det ikke bare viden, men ogsa arbejdspladser og selvforsyning,
som ryger direkte ud af vores omrade. Det taler meget imod hele formalet med pakken og de ting,
vi ellers snakker om.

Indenrigs- og sundhedsministeren (Sophie Lahde): Til Charlotte Nellemann: Med hensyn til de
beregninger, du spgrger til, ma jeg henvise til Erhvervsministeriet.

Vi vil netop laegge afggrende vaegt pa, at de regulatoriske beskyttelsesperioder for nye laegemidler
fastholdes pa et globalt set konkurrencedygtigt niveau med faerrest mulige negative erhvervsgko-
nomiske konsekvenser til falge. Vi leegger desuden afggrende vaegt pa, at danske patienters ad-
gang til nye, effektive lsegemidler samlet set ikke forringes. Det er for at tydeliggare, at det har vo-
res meget store bevagenhed, men samtidig er vi ngdt til at sikre mangvredygtighed i forhandlin-
gerne, sa vi ikke starter med at spille os selv fuldsteendig af banen og vi fortsat er i stand til at sage
indflydelse og blive i forhandlingslokalet laengst muligt med henblik pa at forfeegte vores danske in-
teresser bedst muligt.

Til Seren Sgndergaard. Jeg er ikke enig i udlaegningen af, at det eneste, regeringen lsegger afgg-
rende vaegt pa, er faerrest mulige negative erhvervsgkonomiske konsekvenser. Det fgrste punkt i
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forhandlingsoplaegget er, at vi lsegger afgarende veegt pa, at danske patienters adgang til nye, ef-
fektive laegemidler samlet set ikke forringes — patienten fgrst. Derudover lsegger vi afggrende veegt
pa, at de regulatoriske beskyttelsesperioder for nye lazegemidler fastholdes pa et globalt set konkur-
rencedygtigt niveau. Det er afgerende for os, fordi det ikke bare handler om danske patienters ad-
gang til nye innovative lsegemidler i EU, men ogsa europaeiske patienters. Derfor er vi ogsa be-
kymrede for den del af Kommissionens forslag.

Det korte svar pa det konkrete spgrgsmal om magistrelt fremstillede lzegemidler i relation til apote-
kerne er ja.

Hvad angar elektroniske indleegssedler, bliver der med forslaget lagt op til, at indleegssedlerne kan
gares tilgaengelige elektronisk, pa papir eller begge dele. Det er op til den enkelte medlemsstat at
treeffe beslutning om, hvilken model der gnskes. Hvis indlzegssedlen alene er tilgeengelig i elektro-
nisk format, kan patienten anmode om en papirversion, og Kommissionen vil med forslaget ved de-
legeret retsakt kunne gare elektroniske indlaegssedler obligatoriske i hele 6,5 ar, efter at direktivet
er tradt i kraft, hvis et kvalificeret flertal af medlemsstaterne har tilladt elektroniske versioner.

Til Charlotte Nellemann om etablering af lagre for kritiske laegemidler: Det indeholder forslaget ikke
noget om. EU har etableret beredskabslagre af bl.a. lsegemidler, og vi stetter samarbejde pa EU-
niveau om at styrke forsyningssikkerheden. Lagre er ikke det eneste tiltag.

Marianne Bigum (SF): Jeg vil faktisk give Sagren Sgndergaard ret. | den farste afggrende vaegt,
der lyder, at »danske patienters adgang til nye, effektive laegemidler samlet set ikke forringes«,
kunne man godt skrive »samlet set forbedres«. Sa tror jeg, at det mere rummer det, som jeg hgrer
ministeren sige, nemlig at vi skal have bedre medicin ud til borgerne. Vi kan allerede i dag se, at
der er huller, og der er medicin, der ikke bliver udviklet.

Jeg vil gerne falge op pa spergsmalet om antibiotikaresistens. Hvad betyder det, at der laegges
veegt pa, at »understgttelse af udvikling og tilgeengelighed af nye antimikrobielle laagemidler er om-
kostningseffektive«? Vi har helt klart en udfordring, men menes der, at vi skal have udvikling og til-
gaengelighed af de laegemidler omkostningseffektivt til mennesker, eller handler det ogsa om, at vi
skal have dem omkostningseffektivt ud til landbruget? Det er i hgj grad i landbruget, man bruger
antibiotika, og det er — som jeg forstar det — der, vi har udfordringen med, at der skabes antibiotika-
resistens.

Det er jo ikke her, vi skal lave miljgkrav, for det handler om sundhed. Men alligevel vil jeg gerne pa-
pege, at det er lidt vigtigt, at vi ogsa er vagne her, for nar vi producerer la&egemidler, kommer der
miljgfremmede stoffer ud med spildevand i vores vandmiljg. Det er et alvorligt problem, mange af
dem er sveert nedbrydelige, og den kemiske tilstand af vores vandmiljg i Danmark er rigtig darlig.
Hvis man helt undtager laegemiddelindustrien fra at ga gare noget ved det, vil det veere rigtig darligt
for milj@et, og der er faktisk muligheder for at rense for rigtig meget af det. Vi har danske styrkepo-
sitioner i milijgteknologisektoren, som kan rense for meget af det. Det kalder pa innovation i nye
renseteknologier, men ogsa innovation i den made, man producerer laegemidlet pa. Derfor er det
enormt vigtigt, at vi ikke kun kigger med sundhedsbriller pa det, men ogsa med miljgbriller, for de to
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ting skal vi altsa have lgst samtidig. SF har stillet spgrgsmal om, hvad vi gar, i forhold til at produkti-
onsdelen er pillet ud af forslaget, for det bekymrer mig noget. Hvordan stiller vi os i forhandlingerne
om det, og hvordan er muligheden for at fa det med ind igen?

Theresa Scavenius (UFG): Ministeren fastholder, at det vil svaekke innovation og forskning, hvis vi
ikke har de lange beskyttelsesperioder. Der star ogsa i forhandlingsoplaegget, at vi skal fastholde et
globalt set konkurrencedygtigt niveau. Men udfordringen og diskussionen gar pa, hvad der globalt
set er et konkurrencedygtigt niveau. Globalt set er det jo ikke s&dan, at alle har over 8 ar, sa dis-
kussionen er, hvorvidt man virkelig mener, at vi skal Iase konkurrenceudfordringen gennem hgjere
eller endda endnu hgjere beskyttelsesniveauer i stedet for at sige, at der godt kan ske innovation
og forskning uden en lang beskyttelsesperiode. Det kan enten ske i offentligt regi eller med alle de
konkurrerende virksomheder, som sikkert har gode produkter liggende i skuffen. Jeg er grundlaeg-
gende politisk uenig i den made, regeringen lander pa.

Det er lidt det samme i forhold til EMA. | det svar, som ministeren selv har givet mig, star der netop
som eksempler, at USA har 10 maneder og Japan har 12 maneder. Den periode, man nu forestiller
sig i Europa, skal altsa vaere langt kortere generelt set, og det undrer mig virkelig, at man kan
mene, at man med en sa forkortet periode kan opretholde den samme kvalitet. Jeg ser helt klart, at
vi svaekker EMA nu. Jeg synes, at det er meget problematisk, fordi vi har mange skandaler, f.eks.
opioidskandalen, som netop blev kritiseret for at skyldes manglende myndighedskontrol.

Jeg synes ikke helt, at jeg fik svar pa mit spgrgsmal om miljarisici. Ministeren siger, at der skal la-
ves miljgrisicivurderinger, men af hvad? Hvis det ikke er livscyklus, og det ikke er produktion, hvad
har vi sa tilbage?

Med hensyn til resistens siger ministeren, at det ikke er relevant at lave miljglovgivning. Men EU
har netop lavet en one health-tilgang, som handler om at samtaenke landbrugspolitik, miljgpolitik,
klimapolitik og sundhedspolitik, hvor man i den henseende siger, vi faktisk laver miljglovgivning, nar
vi laver lzegemiddellovgivning. Derfor er det steerkt bekymrende, at man ikke har et meget staerkere
fokus pa det omrade.

Ministeren siger, at Erhvervsministeriet har lavet beregningerne, men det virker, som om der er et
ret ensidigt fokus pa bestemte konsekvenser. Hvilke konsekvenser kommer der f.eks. for det of-
fentlige sundhedssystem, nar der bliver hgjere priser? Marianne Bigum nzevner miljgteknologier,
hvor vi har mange virksomheder i Danmark. Hvilken omkostning er der for dem, eller hvad kunne
de have tjent hvis lovgivningen var strammere?

Samlet set kan jeg ikke stgtte forhandlingsoplaegget.

Brigitte Klintskov Jerkel (KF): Ministeren udtrykte bekymring omkring de negative konsekvenser
seerlig i forhold til databeskyttelsesperioden. Men jeg savner svar pa, hvilke negative erhvervsgko-
nomiske konsekvenser regeringen kan acceptere.

Seren Sgndergaard (EL): Laegemiddelpakken handler om at forbedre vilkarene. Men regeringen
laegger afggrende vaegt pa, at patienternes muligheder ikke forringes. Jeg synes maske, at det er
en lidt fattig ambition at have for noget, hvis formal var at forbedre forholdene.
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Jeg har stadig vaek en tvivl om de elektroniske indleegssedler. Skal svaret forstas pa den made, at
Kommissionen med en delegeret retsakt, nar et vist antal lande i EU har indfert elektroniske ind-
laegssedler, kan palsegge Danmark alene at have elektroniske indlaegssedler, eller kan de pa-
laegge Danmark at have det, samtidig med at vi har en papirudgave? Hvis de kan palaegge os no-
get ekstra, altsa elektroniske indleegssedler, og der er en papirudgave, er skaden til at overse. Pro-
blemet er, hvis de kan palaegge os at have en elektronisk udgave som erstatning for en papirkopi.

Indenrigs- og sundhedsministeren (Sophie Lehde): Til Sgren Sgndergaard: Som jeg har det
oplyst, kan man fa et print pa apoteket, hvis man gnsker det

Til Theresa Scavenius: Jeg tror jeg, at vi ma konkludere, at vi grundlaeggende er meget uenige i
betydningen af databeskyttelsesperioden. Jeg synes, at du og andre fuldsteendig underkender be-
tydningen af lige preecis det spargsmal. Men det er fair nok at veere politisk uenig i relation det.

Til Brigitte Klintskov Jerkel: Vi kan som udgangspunkt ikke acceptere forringelser af de erhvervs-
gkonomiske konsekvenser, men det er jo en balance i forhold til patienternes vilkar. Den balance
vil vi sg@ge at opna i de videre forhandlinger.

Til Marianne Bigum: Hvis man gerne vil have, at patienternes adgang bliver forbedret, skal man da
som minimum statte vores forhandlingsopleeg, for sa er man ngdt til at bakke os op i forhold il vig-
tigheden af, at de regulatoriske beskyttelsesperioder for nye laegemidler bliver fastholdt pa et glo-
balt set konkurrencedygtigt niveau. Det er jo det, der har betydning for, om vi kommer til at forringe
det for patienterne — ikke bare i Danmark, men ogsa i Europa. Derfor savner jeg, at visse udvalgs-
medlemmer drager koblingen imellem betydningen af de regulatoriske databeskyttelsesperioder og
mulighederne for behandlinger for patienterne i relation til deres adgang til nye og effektive laege-
midler.

Marianne Bigum spurgte ogsa til forureningen for lzegemidler, hvor der er vedtaget et byspilde-
vandsdirektiv, som skal implementeres, hvilket miligministeren har ansvar for. Derfor ma jeg hen-
vise yderligere spargsmal til miljgministeren.

Hvad angar AMR, regulerer lazagemiddelpakken ikke antibiotika til dyr. | lsegemiddelpakken skal
den miljgmeessige risikovurdering for antimikrobielle laegemidler ogsa omfatte fremstilling af de an-
timikrobielle laegemidler

Theresa Scavenius (UFG): Ministeren fik ikke svaret pa et af mine meget konkrete spgrgsmal.
Hvis miljgrisikovurderingen ikke angar livscyklus og produktion, hvad har vi sa tilbage, der skal mil-
jorisikovurderes?

Ministeren siger, at Erhvervsministeriet beregner de samfundsgkonomiske og erhvervsgkonomiske
konsekvenser, men har Indenrigs- og Sundhedsministeriet bidraget med, hvad der skal inddrages,
og hvad der er relevant, f.eks. omkostninger til folkesundhed, offentlige sygehuse osv.?

Charlotte Nellemann (LA): Jeg fik ikke svar pa, om ministeren har gjort sig tanker om, hvordan
det skulle handteres, hvis EMA ikke overholder godkendelsesprocessens tidsloft. Der er en model,
hvor virksomhederne har faet en kortere periode — og det er jo dejligt — og virksomhederne har mu-
lighed for at benytte den sakaldte clock stop-model, hvis der gnskes yderligere information fra
EMA, men har det nogen konsekvens, hvis EMA ikke svarer til tiden?
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Marianne Bigum (SF): SF stgtter forhandlingsopleegget, fordi det er vores opfattelse, at forslaget
og egentlig ogsa regeringens forhandlingsposition samlet set forbedrer patienternes mulighed for at
fa medicin. Det er korrekt, at der ikke sta »forbedre«, der star »ikke forringe«, men vi vurderer alli-
gevel, at det samlet set forbedrer det.

| SF har vi en laengerevarende dialog med miljgministeren om byspildevandsdirektivet. Det er ogsa
blevet behandlet i Europaudvalget, og det er sadan set ikke der, der er en udfordring. Men jeg vil
gerne bede sundhedsministeren om at tage med, at man skal veere opmeerksom pa det, for her
har vi faktisk en mulighed for at gere noget. Vi har en ret steerk dansk position, ogsa fra miljgmini-
sterens side i forhold til byspildevandsdirektivet og rensning af lsegemidler. Derfor kan ministeren
med ro i maven sige, at vi skal kigge pa produktionsleddet. Danmark har styrkepositioner her, vi
har tidligere keempet for det, og det synes jeg, vi skal fortsaette med at gare, ogsa i de nuveerende
forhandlinger. Nogle gange ender man med bare at kigge pa sit eget omrade, men her spiller det
altsa godt sammen. Derfor haber jeg stadig vaek, at ministeren vil tage den del med ned og keempe
for, at krav til produktionsdelen ikke bliver slaekket, for det vil underminere nogle af de andre for-
handlingsopleaeg, vi har diskuteret pa det omrade.

Indenrigs- og sundhedsministeren (Sophie Lehde): Til Marianne Bigum: Det er godt, at der er
god dialog ogsad med miligministeren for sa vidt angar byspildevandsdirektivet og implementerin-
gen heraf.

Til Theresa Scavenius: Jeg tror ikke, at jeg henviste til, at al beregning var foretaget af Erhvervsmi-
nisteriet. Indenrigs- og Sundhedsministeriet har vurderet de gkonomiske konsekvenser i forhold til
indvirkningen pa medicinpriserne.

Hvad angar dit spgrgsmal om miljgrisikovurdering, omfatter det udleveringen, anvendelse og bort-
skaffelse af leegemidler. Indehaveren af en markedsferingstilladelse er forpligtet til at opdatere risi-
kovurderingen med ny viden, ligesom myndighederne skal informeres omkring det. Markedsfa-
ringstilladelsen kan sa suspenderes, tilbagekaldes eller aendres, hvis der identificeres en alvorlig
risiko for miljget eller folkesundheden og risikoen ikke er tilstrackkeligt imgdegaet.

Charlotte Nellemann spgrger, hvordan vi skal handtere det, hvis EMA’s sagsbehandlingstid ikke
overholdes, og om det har nogen konsekvenser. Vi kan ikke seette patientsikkerheden pa spil ved
at tillade automatisk godkendelse, f.eks. hvis EMA ikke kan overholde tidsfristerne. Det er positivt,
at man forsgger at saette sig mal om at arbejde for at fa reduceret sagsbehandlingstiden, men pati-
entsikkerheden skal vaere i hgjseedet, og det er afggrende ikke at kompromittere den. Men man
kan omvendt ikke saette lighedstegn mellem, at man har den allerstarste patientsikkerhed, hvis
man har rigtig lange sagsbehandlingstider.

Formanden (Brigitte Klintskov Jerkel): Jeg kan konkludere, at der ikke er flertal imod regerin-
gens forhandlingsopleeg, idet kun Enhedslisten, Dansk Folkeparti og Theresa Scavenius (UFG) har
ytret sig imod det.

Madet sluttede kl. 12.19.
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