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forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om laegemidler til
avanceret terapi og om andring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr.
726/2004 (KOM(2005) 567 endelig)

Resumé:

Kommissionen har i november 2005 fregat et forslag til forordning om godkendelse
og overvagning af leegemidler til avanceret terapi med henblik pa at indfgre en harmo-
niseret og overordnet regulering af sddanne leegemidler. Efter forslaget vil leegemidler
til avanceret terapi fremover skulle godkendes efter en central procedure. Det foreslas i
den forbindelse at oprette et nyt sagkyndigt udvalg i Det Europeeiske Laegemiddelagen-
turs regi, som skal bista ved vurderingen af leegemidler til avanceret terapi.

1. Baggrund og indledning

Kommissionen har den 16. november 2005 fremsat et forslag til Europa-Parlamentets
og Réadets forordning om laegemidler til avanceret terapi og om aendring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (KOM (2005) 567 endelig).

Inden forslagets fremseettelse er alle bergrte parter (patientforeninger, erhvervslivet,
hospitaler, forskningssektoren osv.) blevet hgrt over forslaget pa forskellige mader:
internetbaseret hgring, workshopper, bilaterale mgder, interview. Forslaget har endvi-
dere veeret genstand for en konsekvensanalyse foretaget af Kommissionen, som er
vedlagt forslaget.

2. Hlemmelsgrundlag og beslutningsprocedure

Forordningsforslaget er fremsat under henvisning til Traktaten Om Oprettelse Af Det
Europaeiske Faellesskab (TEF), seerlig artikel 95, og vedtagelse af forslaget skal ske
med kvalificeret flertal efter reglerne om feelles beslutningstagen med Europa-
Parlamentet, jf. artikel 251 (TEF).

3. Formal og indhold

Kommissionens forslag til forordning har falgende hovedmalsaetninger:

« at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for de patienter i EU, der behand-
les med laegemidler til avanceret terapi,



« at harmonisere markedsadgangen og at fa det indre marked til at fungere bedre
ved at etablere et skreeddersyet og fuldsteendigt regelseet for godkendelse og
overvagning (herunder efter godkendelse) af leegemidler til avanceret terapi,

« at styrke konkurrenceevnen hos de europeeiske virksomheder, der arbejder pa
dette omrade, og

» at skabe overordnet retssikkerhed, samtidig med at der pa teknisk plan sikres
tilstraekkelig fleksibilitet, saledes at der kan holdes trit med udviklingen inden for
videnskab og teknologi.

Kommissionens forslag til forordning sigter derfor mod at indfagre en feelles og specifik
ordning for godkendelse og overvagning af laegemidler til avanceret terapi, dvs. leege-
midler til genterapi, leegemidler til somatisk celleterapi og leegemidler, der er fremstillet
ud fra manipuleret veev. Et leegemiddel fremstillet ud fra manipuleret veev kan indehol-
de celler eller vaev af human eller animalsk oprindelse eller begge dele.

Med forslaget udvides princippet om obligatorisk central markedsfaringstilladelse, der
allerede i dag geelder for leegemidler til genterapi og lsegemidler til somatisk celleterapi,
saledes at proceduren fremover ogsa vil veere obligatorisk for laeegemidler fremstillet ud
fra manipuleret veev. Leegemidler til avanceret terapi vil herefter alene kunne markeds-
fares i EU, hvis Kommissionen har udstedt en markedsfagringstilladelse til laegemidler-
ne pa baggrund af en videnskabelig vurdering foretaget af Det Europaeiske Laegemid-
delagentur.

Formalet hermed er at sikre, at det indre marked inden for bioteknologi kommer til at
fungere effektivt, og at virksomhederne far mulighed for at fa direkte adgang til faelles-
skabsmarkedet.

Et andet vaesentligt element i forordningsforslaget er forslaget om at oprette et nyt sag-
kyndigt udvalg — Udvalget for Avancerede Terapier (CAT) — i Det Europeeiske Laege-
middelagenturs regi. Udvalget skal bistd ved vurderingen af data om laegemidler til
avanceret terapi i forbindelse med behandlingen af ansggninger om markedsfaringstil-
ladelse til sddanne lsegemidler.

Forslaget indeholder bl.a. specifikke bestemmelser om fglgende:

» Forordningsforslagets anvendelsesomrade og definition af begreberne "laege-
middel til avanceret terapi”, "leegemiddel fremstillet ud fra manipuleret veev”,

"celler eller vaev, der er manipuleret” og "kombineret laegemiddel til avanceret
terapi”, jf. artikel 1 og 2.

Det fremgar i den forbindelse, at der med forslaget sigtes mod en regulering af
alle laegemidler til avanceret terapi, der falder ind under den generelle feelles-
skabslovgivning om leegemidler som fastlagt ved direktiv 2001/83/EF.

Forslaget omfatter saledes alene de leegemidler til avanceret terapi, som skal
markedsfgres i medlemsstaterne, og som enten er fremstillet industrielt eller
fremstillet under anvendelse af en industriel proces. Laegemidler til avanceret



terapi, som fuldt ud fremstilles og anvendes pa et sygehus til den enkelte pati-
ent efter leegens anvisning, er derimod ikke omfattet af forslaget.

Det fremgar endvidere af forslaget, at den foresldede regulering ikke bergrer
medlemsstaternes eventuelle forbud mod at anvende bestemte typer af celler
fra mennesker eller dyr eller nationale bestemmelser, der pa anden méade har til
hensigt at begraense salg, levering eller anvendelse af sadanne celler.

Krav til donation, udtagning og testning af humane veev og celler, der indgar
ved fremstillingen af laegemidler til avanceret terapi, idet der henvises til krave-
ne i direktiv 2004/23/EF(veevsdirektivet), jf. artikel 3.

Krav til kliniske forsgg med laegemidler fremstillet ud fra manipuleret veev, hvor-
efter de geeldende bestemmelser i direktiv 2001/20/EF om kliniske forsgg med
leegemidler til genterapi og leegemidler somatisk celleterapi finder anvendelse
pa laeegemidler fremstillet ud fra manipuleret veeyv, jf. artikel 4.

Fremstilling af leegemidler til avanceret terapi, hvorefter leegemidler til avanceret
terapi skal fremstilles i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv
2004/94/EF om principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for hu-
manmedicinske lzegemidler og testpraeparater til human brug. Det fremgar end-
videre af forslaget, at der skal fastleegges specifikke retningslinjer for leegemid-
ler til avanceret terapi, sa den seerlige karakter af deres fremstillingsproces af-
spejles pa behgrig vis, jf. artikel 5.

Procedure for vurdering af leegemidler til avanceret terapi, hvorefter Det Euro-
peeiske Leegemiddelagenturs udvalg for humanmedicinske laeegemidler (CHMP)
i forbindelse med udarbejdelsen af sine videnskabelige udtalelser skal foretage
en hgring af et kommende nyt udvalg for avancerede terapier, jf. artikel 9.

Procedure for vurdering af sakaldte kombinerede laegemidler, der er leegemidler
til avanceret terapi, hvori der som en integreret del indgar en eller flere former
for medicinsk udstyr. Sadanne leegemidler vil ifglge forslaget skulle vurderes i
sin helhed af Leegemiddelagenturet. Safremt udstyret allerede er blevet vurde-
ret af et bemyndiget organ i henhold til direktiv 93/43/EQF eller direktiv
90/385/EQF, vil agenturet veere forpligtet til at tage hensyn til resultaterne af
denne vurdering i sin vurdering af det pageeldende lsegemiddel, jf. artikel 10.

Seerlige krav til udformning af produktresumé, emballage og indleegsseddel,
idet Kommissionen Igbende vil kunne sndre disse krav i henhold til den sakald-
te forskriftsprocedure med henblik pa at tilpasse dem til den videnskabelige og
tekniske udvikling, jf._artikel 11-14.

Oprettelse af risikostyringsprogrammer med henblik pa at identificere, forebyg-
ge eller minimere risici i tilknytning til leegemidler til avanceret terapi, der vurde-
res at udgare en seerlig risiko, og hvor seerlig overvagning efter markedsferin-
gen derfor skannes ngdvendig, jf. artikel 15.

Krav til sporbarhed, der skal sikre, at det enkelte laeegemiddel og dets ravarer,
herunder alle stoffer, der kommer i kontakt med de veev og celler, det matte in-



deholde, kan spores fra kilden og til det sygehus, den institution eller private
praksis, hvor lsegemidlet anvendes, og i de mellemliggende led, dvs. fremstil-
ling, emballering og transport. Indehaveren af markedsfagringstilladelse for det
pageeldende lzegemiddel vil veere forpligtet til at opbevare disse data i mindst
30 ar. Endvidere vil det sygehus, den institution eller private praksis, hvor lze-
gemidlets anvendes, veere forpligtet til at etablere og opretholde et system, der
sikrer, at hvert leegemiddel kan spores til den patient, som er blevet behandlet
med laegemidlet, og omvendt. Hvis leegemidlet indeholder humane celler og
veev, kreeves det, at sporbarhedssystemerne supplerer og er kompatible med
de sporbarhedssystemer, som er oprettet i henhold til artikel 8 og 14 i direktiv
2004/23/EF (for sa vidt angar humane veev og celler bortset fra blodceller) og
artikel 14 og 24 i direktiv 2002/98/EF (for sa vidt angar humane blodceller), jf.
artikel 16.

« Virksomheders adgang til videnskabelig radgivning fra Laegemiddelagenturet,
idet gebyret for en sddan radgivning nedszettes med 90 pct., nar der er tale om
lzegemidler til avanceret terapi, sammenholdt med traditionelle lsegemidler, |f.
artikel 17.

e Adgang for sma og mellemstore virksomheder, der udvikler laegemidler til
avanceret terapi, til at indgive alle kvalitetsdata og eventuelle ikke-kliniske data
til Leegemiddelagenturet med henblik pa at modtage en videnskabelig vurdering
og certificering af disse data, inden en ansggning om markedsfaringstilladelse
til det pagaeldende laegemiddel indgives, jf. artikel 19.

* Oprettelse af Udvalget for Avancerede Terapier under Leegemiddelagenturet, jf.
artikel 20-21 og 23, i erkendelse af, at der er behov for en seaerlig sagkundskab
for at vurdere leegemidler til avanceret terapi. Det foreslas derfor at nedszette et
udvalg, der samler den bedst tilgeengelige sagkundskab inden for EU, og som i
sin sammensaetning afspejler de relevante videnskabelige omrader inden for
bl.a. genterapi, celleterapi, veevsmanipulering, medicinsk udstyr, laeegemiddel-
overvagning og etik. Det foreslas endvidere, at patientforeninger og laeger med
videnskabelig erfaring med lsegemidler til avanceret terapi repreesenteres i ud-
valget. Lsegemiddelagenturets udvalg for Humanmedicinske Laegemidler
(CHMP) vil efter en neermere fastlagt procedure skulle radfgre sig med Udval-
get for Avancerede Terapier (CAT) i forbindelse med dette udvalgs vurdering af
lzegemidler til avanceret terapi.

e« Mindre (konsekvens)eendringer i forordning (EF) 726/2004 og direktiv
2001/83/EF

4. Neerhedsprincippet

Det fremgar af Kommissionens begrundelse for forslagets fremsaettelse, at den regule-
ring, der findes for laeegemidler til avanceret terapi, er ufuldsteendig. Mens produkter til
genterapi og somatisk celleterapi er blevet klassificeret som lsegemidler og derfor regu-
leret som lsegemidler i EU, er manipulerede veevsprodukter ikke omfattet af EU-
lovgivningen.



Der anvendes for tiden forskellige nationale fremgangsmader med hensyn til den retli-
ge klassificering og godkendelse af manipulerede veevsprodukter, hvilket heemmer den
frie beveegelighed for manipulerede veevsprodukter i EU og patienternes adgang til
disse innovative behandlinger.

Det er pa den baggrund Kommissionens opfattelse, at der er behov for at lade samtlige
avancerede terapier indgd i en enkelt, integreret ramme, hvor der fuldt ud tages hensyn
til deres videnskabelige og tekniske kendetegn og de seerlige forhold, der gor sig geel-
dende for de — i gkonomisk henseende — bergrte aktarer.

Set i lyset af erfaringerne med den eksisterende leegemiddellovgivning i EU er det end-
videre Kommissionens vurdering, at det ikke er sandsynligt, at man i EU kan lgse de
folkesundhedsmaessige problemer, der knytter sig til lseegemidler til avanceret terapi,
seerlig leegemidler fremstillet ud fra manipuleret veev, for der bliver fastlagt specifikke
lovgivningsmaessige rammer.

En aktion fra EU’s side giver ligeledes efter Kommissionens opfattelse de bedste mu-
ligheder for at udnytte de midler, der i EU-lovgivningen (seerlig i leegemiddelsektoren)
findes for at gennemfgre det indre marked. Hertil kommer, at godkendelse af og ad-
gang til innovative terapier er et spgrgsmal, der bergrer hele Europa. Medlemsstaterne
vil dog komme til at spille en vigtig rolle for opfyldelsen af forslagets malsaetninger.

Forslaget har sdledes til formal at harmonisere omradet for leegemidler til avanceret
terapi, da den eksisterende feellesskabslovgivning og de supplerende nationale foran-
staltninger har vist sig at veere utilstraekkelige.

Som anfart i regeringens neerhedsnotat af 14. december 2005, finder regeringen, at
neerhedsprincippet méa anses for overholdt.

Danmark er saledes enig med Kommissionen i, at der er behov for EU-regulering af
omradet for manipulerede veevsprodukter, ligesom det findes hensigtsmaessigt at lade
samtlige lzegemidler til avanceret terapi veere omfattet af en enkelt og integreret lovgiv-
ningsramme.

Feelles regler for leegemidler til avanceret terapi vil efter Danmarks opfattelse sikre et
haijt sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter i EU, som behandles med sadanne lze-
gemidler, ligesom feelles regler vil medvirke til, at adgang til markedet for lsegemidler til
avanceret terapi vil kunne opnas pa lige vilkar for de europeeiske virksomheder, der
beskeeftiger sig hermed.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

6. Geeldende danske regler og forslagets konsekvenser herfor

Der er i den gaeldende forordning (EF) nr. 726/2004 fastlagt krav om obligatorisk cen-
tral markedsfaringstilladelse til leegemidler til genterapi og lsegemidler til somatisk celle-

terapi, hvoraf de naermere krav til lsegemidlernes kvalitets, sikkerhed og effekt er fast-
lagt i direktiv 2001/83/EF.



Foruden krav til selve lsegemidlet stilles der ligeledes krav om, at de virksomheder,
som deltager i fremstillingen eller pa anden made handterer laegemidlerne, har opnaet
en seerlig godkendelse fra medlemsstaternes kompetente myndigheder. Dette skal
sikre, at laegemidlerne fremstilles og handteres i overensstemmelse med principperne
om god fremstillingspraksis og god distributionspraksis.

Der stilles endvidere efter forordning (EF) 726/2004 krav om, at de kliniske forsgg pa
mennesker, som udfgres for at dokumentere leegemidlets effekt, er udfgrt i overens-
stemmelse med seerlige principper for god klinisk praksis fastlagt ved direktiv
2001/20/EF. Endelig er der i forordningen fastsat bestemmelser om overvagning af
laegemidlerne efter markedsfgringens pabegyndelse i form af bl.a. krav om kontrol og
tilsyn med laegemiddelhandterende virksomheder, indberetning af bivirkninger og etab-
lering af sakaldte risikostyringsprogrammer for laegemidler, der vurderes at udgere en
seerlig risiko.

Der findes ingen specifik lovgivning om lsegemidler, der er fremstillet ud fra manipule-
rede veev, men Laegemiddelstyrelsen har i enkelte konkrete tilfeelde anset saddanne
produkter for omfattet af bestemmelserne i lov om lsegemidler.

Det kan endvidere oplyses, at Folketinget p& baggrund af en feelles udtalelse fra Det
Etiske Rad og Den Centrale Videnskabsetiske Komité den 30. januar 2001 besluttede,
at der ikke ma udferes forsgg og behandling af mennesker med animalske celler og
vaev (xenotransplantation), far der dbnes adgang hertil fra de centrale sundhedsmyn-
digheder, herunder Den Centrale Videnskabsetiske Komité, og far der er taget stilling
til de faglige og etiske problemer, der rejser sig i forbindelse med disse teknikker.

En vedtaget forordning om laegemidler til avanceret terapi vil veere umiddelbart geel-
dende i Danmark.

Det bemaerkes i den forbindelse, at lov om leegemidler indeholder hjemmel til at sankti-
onere overtreedelser af EF-forordninger om laegemidler og lsegemiddelvirksomheder,
hvilket saledes ogsa vil geelde i forhold til overtraedelser af den foreslaede forordning
om leegemidler til avanceret terapi.

Lov om laegemidler indeholder ligeledes hjemmel til at fastsaette regler om betaling
(gebyr) for Leegemiddelstyrelsens udgifter i forbindelse med godkendelse og tilsyn med
virksomheder, herunder virksomheder, der handterer laegemidler fremstillet ud fra ma-
nipuleret vaev, og som udfarer kliniske forsag med saddanne laegemidler.

Det er saledes alene forordningsforslagets artikel 28, hvorefter der foreslas foretaget
visse aendringer af direktiv 2001/83/EF, der indebaerer, at der vil skulle foretages an-
dringer i lov om lsegemidler.

7. Konsekvenser

@konomiske og administrative konsekvenser

Forslaget forventes at medfgre begreensede merudgifter for det offentlige.



Som naevnt under afsnit 3 fglger det af forordningsforslaget, at lseegemidler til avanceret
terapi fremover vil skulle godkendes efter en central procedure. | den forbindelse fore-
slas oprettet et nyt sagkyndigt udvalg under Det Europaeiske Laegemiddelagentur. Ud-
valget vil skulle bista laegemiddelagenturet med videnskabelig radgivning af virksom-
heder og med vurdering af laegemidler til avanceret terapi i forbindelse med ansggnin-
ger om markedsfgringstilladelser m.v.

Det Europeeiske Leegemiddelagenturs udgifter hertil vil som udgangspunkt veere gebyr-
finansieret. Med forordningen foreslas det dog, at der i en overgangsperiode vil vaere
tale om gebyrer, som ikke er fuldt ud omkostningsdsekkende. Gebyrerne forslas redu-
ceret med henblik pa at statte vaeksten i en sektor under udvikling for herved at under-
stgtte udviklingen af nye leegemidler og behandlinger for patienterne.

Kommissionen skgnner, at de reducerede gebyrer i perioden 2008 til 2010 vil medfgre
en samlet underfinansiering pa 3,8 mio. euro, svarende til ca. 28,5 mio.kr. for perioden
2008 - 2010. Underfinansieringen vil skulle deekkes via EU’s budgetbidrag til lsegemid-
delagenturet i perioden 2008 — 2012. Den danske budgetandel vil i forbindelse udggre
ca. 2 pct., hvilket svarer til, at den danske stat skal bidrage med i alt ca. 570.000 kr.
fordelt over perioden 2008 - 2010. Fra 2011 og fremefter forventes Leegemiddelagentu-
rets udgifter at veere fuldt ud daekket af gebyrordningen.

Staten vil derudover fa et gget ressourceforbrug som falge af, at Leegemiddelstyrelsen
paleegges meropgaver i forbindelse med autorisation og tilsyn med virksomheder, der
producerer laegemidler til avanceret terapi. Laegemiddelstyrelsen vil endvidere fa mer-
udgifter som fglge af aktiviteter i forbindelse med godkendelse af ansggninger om klini-
ske afpragvninger af leegemidler til avanceret terapi.

Det konkrete ressourceforbrug i forbindelse med disse opgaver vil afhaenge af antallet
af virksomheder, der producerer lsegemidler til avanceret terapi. Det vurderes, at denne
del af industrien er i vaekst. Det sk@nnes pa den baggrund, at de arlige udgifter i forbin-
delse med ovennaevnte opgaver vil fordobles i perioden fra 2008 til 2011 — fra ca. 0,3
mio.kr. i 2008 til ca. 0,7 mio.kr. i 2011.

Leegemiddelstyrelsens udgifter til lseegemidler til avanceret terapi forventes dog deekket
af gebyrer som det er tilfaeldet pa det gvrige leegemiddelomrade.

Sundhedsbeskyttelsen

Forordningsforslaget forventes at indebaere, at patienternes sikre adgang til behandling
med lsegemidler til avanceret terapi forbedres.

Forslaget indeholder saledes bestemmelser for vurdering og godkendelse af laeagemid-
ler til avanceret terapi.

Der laegges endvidere op til en intensiveret forskningsindsats pa omradet for laegemid-
ler til avanceret terapi, herunder ved at lette virksomheders adgang til videnskabelig
radgivning fra Leegemiddelagenturet, idet gebyret for en sadan radgivning nedsaettes
med 90 pct., nar der er tale om leegemidler til avanceret terapi, sammenholdt med tra-
ditionelle leegemidler, og ved at der fra Leegemiddelagenturets side tilbydes tidlig certi-
ficering af kvalitetsmaessige og ikke-kliniske sikkerhedsdata, uafhaengigt af om der er



indgivet ansggning om markedsfaringstilladelse, nar der er tale om sma og mellemsto-
re virksomheder, der udvikler lsegemidler til avanceret terapi.

8. Hering
Forslaget har veeret i hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Amtsradsforeningen, Arbejdstilsynet, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirk-
somheder i Danmark (BFID), Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske
Hgjskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk Handel og Service, Dansk Haematologisk
Selskab, Dansk Industri, Dansk Karkirurgisk Selskab, Dansk Kirurgisk Selskab, Dansk
Knoglemedicinsk Selskab (DKMS), Dansk Medicin Industri (DMI), Dansk Medicinsk
Selskab, Dansk Mikrokirurgisk Selskab, Dansk Neurokirurgisk Selskab, Dansk Orto-
paedisk Selskab, Dansk Selskab for Intern Medicin (DSIM), Dansk Selskab for Klinisk
Immunologi (DSKI), Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi (DSOG), Dansk Sel-
skab for Plastik- og Rekonstruktionskirurgi, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Tandleegeforening, Dansk Teknologisk Institut, Dansk Transplantations Selskab,
Datatilsynet, De Samvirkende Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Leege-
forening, Den Danske Klub for Centralsterilisering og Sygehushygiejne, Den Centrale
Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen, Farmakonomforenin-
gen, Finansministeriet, Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, Foreningen af Medicin-
grossister (MEGROS), Frederiksberg Kommune, Handelskammeret, Helsebranchens
Leverandgrforening, Hovedstadens Sygehusfeellesskab, Industriforeningen for Generi-
ske Leegemidler (IGL), Kommunernes Landsforening (KL), Konkurrencestyrelsen,
Kreeftens Bekaempelse, Kgbenhavns Kommune, Kgbenhavns Universitet, Leegemid-
delindustriforeningen (LIF), Medicoindustrien, Miljgministeriet, Ministeriet for Viden-
skab, Teknologi og Udvikling, Parallelimportgrforeningen af Leegemidler, Patientforum,
Statens Serum Institut, Statsministeriet, Sundhedsstyrelsen, Syddansk Universitet,
Tandlaegernes Nye Landsforening, @konomi- og Erhvervsministeriet og Aarhus Uni-
versitet.

Danmarks Apotekerforening, Industriforeningen for Generiske Laegemidler og
Foreningen af Medicingrossister (MEGROS) har meddelt, at man ikke har bemaerk-
ninger til forslaget, mens H:S Direktionen ikke har haft mulighed for at gennemga for-
slaget i detaljer inden for den angivne frist og derfor ikke har principielle kommentarer
til forslaget. Forbrugerradet har meddelt, at man af ressourcemaessige arsager ikke
har mulighed for at forholde sig til forslaget.

Dansk Farmaceutforening ser positivt pa indholdet af forordningsforslaget og finder
det veerdifuldt, at manipulerede veaevsprodukter nu omfattes af feellesskabslovgivnin-
gen. Foreningen finder det ligeledes positivt, at der i forhold til lseegemidler til avanceret
terapi stilles krav om etablering af risikostyringssystemer og sporbarhed. Foreningen vil
dog gerne indga i dreftelser af, hvorvidt det pa lsengere sigt vil veere hensigtsmaessigt
udelukkende at godkende lsegemidler til avanceret terapi efter den centrale procedure,
idet man peger p4, at de nationale myndigheder med tiden ma forventes at opna yder-
ligere fortrolighed og ekspertise inden for dette omrade.

Dansk Sygeplejerad finder det positivt, at de avancerede terapier nu bliver omfattet af
europeeisk regulering, og at der er foretaget et grundigt forberedelsesarbejde med ind-
dragelse af relevante hgringsparter. Foreningen heefter sig bl.a. ved, at forslaget ikke



bergrer den nationale lovgivning om anvendelse af humane eller animalske celler, her-
under stamceller. For sa vidt angar kravene om sporbarhed finder foreningen, at der
behov for ensartede standarder pd omradet og opfordrer i den forbindelse til, at Lae-
gemiddelstyrelsen samarbejder med Den Danske Kvalitetsmodel, sa avanceret terapi
indgar eksplicit i kvalitetsmodellen. Endelig statter foreningen forslaget om at oprette et
udvalg for avancerede terapier til at rddgive Udvalget for Humanmedicinske Laegemid-
ler.

Den Almindelige Danske Laegeforening finder det positivt, at der tages initiativ til at
regulere omradet og produkterne inden for den avancerede terapi, herunder de mani-
pulerede veevsprodukter. Foreningen understreger samtidig, at hensynet til industriens
interesser og konkurrenceevne aldrig ma tilsidesaette hensynet til sikringen af laagemid-
lernes kvalitet, sikkerhed og effekt. Foreningen finder endvidere, at det som led i de
kommende forhandlinger om forslaget bl.a. bgr sikres, at stamcelleforskning og -
behandling forbliver et nationalt anliggende, og at der saettes fokus pa at sikre patien-
ternes legitime rettigheder, idet man henviser til, at forskningen pa omradet primzaert
vedragrer sma patientgrupper.

De Samvirkende Invalideorganisationer hilser forslaget om at indfgre regler om
avanceret terapi velkomment og finder, at en god og sikker regulering pd omradet er
ngdvendig. Organisationen er desuden tilfreds med, at patientforeninger efter forslaget
vil blive repraesenteret i Udvalget for Avancerede Terapier.

Det Frie Forskningsrad finder omradet for avanceret terapi meget vigtigt og pasken-
ner derfor, at der nu er taget initiativ til at fastlaegge retningslinjer for godkendelse af
lazegemidler til avanceret terapi. Det er endvidere Radets vurdering, at forordningen er
deekkende, og at bade tekniske og etiske problemstillinger er beskrevet pa en balance-
ret made. Radet tilslutter sig forslagets hovedelementer og fremhaever bl.a. forslaget
om at samle seerlig fagkundskab i bedgmmelsen af laeegemidler til avanceret terapi og
de foreslaede krav til opfalgning og risikovurdering. Endelig noterer Radet sig med til-
fredshed, at forslaget ikke ses at medfare nye begraensninger for forskningen pa om-
radet.

Kreeftens Bekaempelse finder, at avanceret terapi er et vigtigt omrade, og at det er
vaesentligt at regulere omradet for at sikre patienterne adgang til nyudviklede behand-
linger og for at beskytte patienterne mod ugnskede virkninger. Foreningen finder det
desuden positivt, at et af formalene med forslaget er at skabe et incitament til yderlige-
re forskning og udvikling, idet man peger p3, at der er et stort behov for forskning i
avancerede terapier — ikke mindst til behandling af kreeftpatienter. Foreningen finder
det endvidere vaesentligt at sikre, at nye terapier ogsa bliver omfattet af forslaget og
finder i den forbindelse, at det er gnskeligt at foretage en vurdering af forordningens
virkning allerede efter et par ar. Endelig udtrykker foreningen bekymring for, at forsla-
get om at inddrage flere forskellige udvalg i forbindelse med vurderingen af leegemidler
til avanceret terapi vil gare det vanskeligt at na en beslutning, og at processen vil blive
meget kompliceret og tidskreevende.

Medicoindustrien finder det glaedeligt, at der tages initiativ til at regulere dette omra-
de, idet man fra den europaeiske medicoindustri leenge har efterlyst feelleseuropaeiske
regler. Organisationen er imidlertid bekymret over, at man med forslaget har valgt at
lzegge sig teet op ad den eksisterende laegemiddelregulering, idet man finder, at lsege-
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midler til avanceret terapi er helt unikke produkter, der fortjener deres egne godkendel-
sesordning, og at mange af produkterne minder mere om medicinsk udstyr end om
leegemidler.

Amtsradsforeningen har papeget, at forslaget bl.a. indeholder en ny godkendelses-
ordning, som ma forventes at fordyre administration, indkeb og anvendelse af laege-
midler til avanceret terapi, og at foreningen forventer kompensation i henhold til regler-
ne om Det Udvidede Totalbalanceprincip (DUT) i det omfang, forslaget far udgiftsdri-
vende virkning.

Datatilsynet har om forholdet til persondataloven bemeerket, at det forudseettes, at
loven vil blive iagttaget i forbindelse med behandling af personoplysninger i Danmark,
herunder videregivelse af sadanne oplysninger til bl.a. Kommissionen, andre medlems-
lande, Leegemiddelagenturet og dettes udvalg eller i forbindelse med offentliggerelse af
sadanne oplysninger. Tilsynet har endvidere anbefalet, at det i forbindelse med den
videre behandling af forslaget neermere overvejes, med hvilken hjemmel i persondata-
loven de pateenkte behandlinger kan ske. Hvis der med forordningen etableres selv-
steendig hjemmel til behandling af personoplysninger, bar der efter Datatilsynets opfat-
telse fremseettes gnske om at fa forholdet til databeskyttelsesdirektivet (direktiv
95/46/EF) belyst naermere f.eks. af Kommissionen eller ved at den ekspertgruppe, der
er nedsat i medfgr af databeskyttelsesdirektivets artikel 29, konsulteres.

9. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er enig i, at der er behov for at indfgre en godkendelsesordning for laege-
midler, der er fremstillet ud fra manipuleret veev. Regeringen finder det endvidere hen-
sigtsmeessigt at lade samtlige lsegemidler til avanceret terapi veere omfattet af en en-
kelt og integreret lovgivningsramme.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der ses ikke at foreligge formelle tilkendegivelser om de gvrige medlemsstaters hold-
ninger til forslaget.

Pa et mgde i Radets arbejdsgruppe om laegemidler og medicinsk udstyr den 11. januar
2006 kunne der dog konstateres en overordnet positiv indstilling til forslaget blandt
medlemsstaternes delegationer.

11. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Naerhedsnotat om forslaget er sendt til Europaudvalget den 14. december 2005.



