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Dagsordenspunkt 1: Kommissionens andrede forslag til Europa-Parlamentets og Ra-
dets afgarelse om oprettelse af det 2. EF-handlingsprogram for sundhed (2007-2013),
KOM (2006) 234
- Politisk enighed

Revideret notat

Resumé

Kommissionen fremsatte den 24. maj 2006 et aendret forslag til et separat handlings-
program for sundhed 2007-2013 med et budget pa ca. 366 mio. euro. Handlingspro-
grammet opstiller generelle malseetninger, der skal opfyldes via de aktiviteter og red-
skaber, der fremgér af bilaget til forslaget. Det finske formandskab sigter efter politisk
enighed pé radsmadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse)
den 30. november - 1. december 2006.

1. Baggrund

Kommissionen fremsatte den 6. april 2005 et forslag om oprettelse af et handlingspro-
gram for sundhed og forbrugerbeskyttelse 2007-2013, hvorefter de to eksisterende se-
parate programmer pa folkesundheds- og pa forbrugeromradet ville blive erstattet af et
feelles handlingsprogram, KOM (2005) 115.

Efter den interinstitutionelle aftale om EU’s budgetrammer for 2007-2013 fremlagde
Kommissionen den 24. maj 2006 et aendret forslag til Europa-Parlamentets og Radets
afgarelse om oprettelse af det 2. EF-handlingsprogram for sundhed 2007-2013, KOM
(2006) 234, med et budget pa ca. 366 mio. euro (i labende priser; 324 mio. euro i 2004-
priser). Man har derved imgdekommet en anbefaling i Europa-Parlamentets udtalelse af
16. marts 2006 om at opdele forslaget i to separate handlingsprogrammer.

Det endrede forslag erstatter Kommissionens oprindelige forslag. Sagen er sat pa
dagsordenen for radsmgdet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyt-
telse) den 30. november - 1. december 2006 med henblik pa politisk enighed.

2. Hjemmelsgrundlag

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 152 om folkesundhed i traktaten om opret-
telse af Det Europeeiske Feellesskab og skal vedtages af Radet med kvalificeret flertal i
feelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter proceduren i artikel 251.

3. Formal og indhold

Det overordnede formal med programmet er at komplementere og stette medlemssta-
ternes politikker og at bidrage til beskyttelse og fremme af menneskers sundhed og
sikkerhed.

Dernaest er der fastsat tre generelle malsaetninger, der skal opnas via de aktiviteter og
redskaber, der fremgar af bilaget til forslaget. De tre generelle malsaetninger skal sa vidt
muligt medvirke til at forebygge de mest byrdefulde sygdomme.



Generelle malseetninger
e Forbedring af borgernes sundhedssikkerhed
e Fremme af sundheden med henblik pa starre velstand og solidaritet
e Udarbejdelse og formidling af viden om sundhed

Forbedring af borgernes sundhedssikkerhed skal opnas ved beskyttelse mod sund-
hedstrusler og forbedring af borgernes sikkerhed.

Beskyttelse mod sundhedstrusler omfatter trusler i forbindelse med bade overfgrbare
og ikke-overfgrbare sygdomme samt trusler fra fysiske, kemiske eller biologiske kilder,
herunder bioterrorisme, ligesom stette til udvikling af vaccinationspolitikker samt forbed-
ring af beredskabet og planlaegningen i forbindelse med sundhedskriser er omfattet.
Der er i forhold til det eksisterende Folkesundhedsprogram (2003-2008) tale om opprio-
ritering af et omrade, hvor Feellesskabet i forvejen har iveerksat foranstaltninger, men
hvor der i de senere ar har vist sig at veere behov for et intensiveret samarbejde pa eu-
ropaeisk niveau.

Forbedring af borgernes sikkerhed inkluderer blandt andet stgtte til gennemferelsen af
feellesskabslovgivningen om blod, veev og celler, sygehusinfektioner samt forebyggelse
af ulykker.

Fremme af sundheden skal opnas ved at fremme en sund og aktiv aldring og ved re-
duktion af sundhedsmaessige uligheder, ligesom der skal ske en indsats i forhold til
sundhedsdeterminanter.

Man vil fremme initiativer, der kan forgge antal sunde levear og dermed tillige fremme
en aktiv aldring med godt helbred, hvilket skal ses i lyset af, at befolkningen i EU bliver
stadig aeldre. Endvidere vil initiativer til reduktion af sundhedsmaessige uligheder i og
mellem medlemsstaterne blive stgttet.

Der vil desuden blive fokuseret pa sundhedsdeterminanter i form af savel livsstilsfakto-
rer (ernaering, fysisk aktivitet, seksuel sundhed) som afhaengighedsrelaterede faktorer
(tobak, alkohol og narkotika) samt de mere generelle sociogkonomiske og miljgrelate-
rede faktorer.

Stette til samarbejde om patientmobilitet, sundhedsydelser pa tveers af greenserne og
mobilitet for de ansatte i sundhedssektoren er nye indsatsomrader under det generelle
mal om fremme af sundheden. Baggrunden herfor er Refleksionsprocessen om Pati-
entmobilitet, der i december 2003 fgrte til en rapport med 19 anbefalinger til handling pa
EU-niveau. Kommissionen fulgte op med tre meddelelser i april 2004 og nedsatte en
hgjniveaugruppe om sundhedstjenesteydelser og medicinsk behandling med deltagelse
af embedsmaend fra medlemsstaterne. Der blev etableret et antal arbejdsgrupper under
hgjniveaugruppen om blandt andet kgb og levering af sundhedstjenesteydelser pa
tveers af landegraenser, professionelle i sundhedssektoren, referencecentre, medicinsk
teknologivurdering, e-sundhed og patientsikkerhed.



Udarbejdelse og formidling af viden om sundhed skal opnas ved udveksling af viden og
eksempler pa god praksis vedrgrende vigtige sundhedsspgargsmal samt ved indsamling,
analyse og formidling af information om sundhedsstatus og sundhedspolitik.

Udveksling af viden og eksempler pa god praksis kan vedrgre omrader som samarbej-
det mellem nationale sundhedssystemer, mental sundhed og sjeeldne sygdomme, men
vil ogsd omfatte horisontale emner som bgrns sundhed og kensrelaterede sundheds-
aspekter. Indsatsen skal supplere de nationale foranstaltninger og seette medlemssta-
terne i stand til at drage fordel af de Igsninger, der findes i andre EU-lande.

Indsamlingen af information vil ske i forbindelse med en udbygning af den nuvaerende
indsats i form af et EU-sundhedsovervagningssystem, hvis statistiske del vil blive udvik-
let ved hjeelp af Feellesskabets statistiske program.

Analyse og formidling vil ske via udvikling af mekanismer til formalet, herunder rappor-
ter om sundhedstilstanden i EU og sundhedsportalen pa EU’s hjemmeside. Generelt er
et solidt grundlag for viden om sundhed afggrende for udvikling af en veldokumenteret
sundhedspolitik, ligesom @get fokus pa kommunikation med borgerne vil understoatte
indsatsen for at bringe EU og den europaeiske sundhedspolitik naermere til borgerne.

Gennemfgrelsen af programmet

Aktiviteter under programmet skal ivaerkseettes iseer ved direkte eller indirekte gennem-
forelse foretaget af Kommissionen pa centralt grundlag eller i samarbejde med interna-
tionale organisationer som eksempelvis WHO, Europaradet og OECD, hvor det matte
veere relevant.

Kommissionen skal sikre, at programmet koordineres med andre feellesskabsprogram-
mer- og aktioner, herunder det 7. rammeprogram for forskning og Feellesskabets stati-
stiske program.

For s& vidt angadr Kommissionens gennemfgrelse af programmet kan der ydes gkono-
misk statte til projekter op til 60 % af budgettet, idet der dog for projekter med en seerlig
nytteveerdi kan gives et tilskud op til 80 %.

Tilsvarende kan der ydes stgtte pa 60 % til driften af ikke-statslige organer eller specia-
liserede netveerk, som er non-profit og uafhaengige af erhvervsmaessige eller andre
modstridende interesser, som har medlemmer i mindst halvdelen af medlemslandene
med en afbalanceret geografisk spredning, og hvis primeere formal er omfattet af en
eller flere af handlingsprogrammets malsaetninger. | tilfeelde af en szerlig nytteveerdi kan
der ydes statte op til 80 %.

Ved projekter, der stottes af Feellesskabet og en eller flere medlemsstater eller af Fael-
lesskabet sammen med myndigheder fra andre lande, kan Feellesskabsstatten ikke
overstige 50%, dog 70 % for projekter med en seerlig nytteveerdi. Den gkonomiske stat-
te ma i disse tilfaelde kun gives til offentlige organer eller et non-profit organ.



Der kan endvidere ydes faste stgttebelgb eller engangsbelgb. | sa fald geelder de oven-
for naevnte procentbegraensninger ikke.

Den samlede finansielle ramme er pa ca. 366 mio. euro (i lgsbende priser; 324 mio. euro
i 2004-priser).

Den éarlige belgbsfordeling skal godkendes af budgetmyndigheden indenfor rammerne
af de finansielle perspektiver.

Kommissionen bistas af et udvalg sammensat af embedsmeend fra medlemsstaterne og
skal ved sin gennemfarelse af programmet anvende forvaltningsproceduren ifglge Ra-
dets afgarelse fra 1999 om procedurer for udgvelse af gennemfgrelseskompetencer,
der er henlagt til Kommissionen, ved udarbejdelse af en arlig arbejdsplan for implemen-
teringen af programmet med prioriteringer og tiltag, herunder allokering af ressourcer og
relevante kriterier mv. @vrige foranstaltninger til gennemferelse af programmet vedta-
ges efter radgivningsproceduren.

Tredjelandes deltagelse samt overvagning, evaluering og udbredelse af resultater
EFTA/EQS lande og andre tredjelande, seerligt EU’s nabolande, samt ansagerlande og
visse af de vestlige Balkan-lande kan deltage i programmet pa de vilkar, der er fastlagt i
de respektive aftaler, der er indgaet med disse lande om deltagelse i feellesskabspro-
grammer.

Kommissionen skal i teet samarbejde med medlemsstaterne overvage implementerin-
gen af programmet og skal rapportere herom til udvalget samt holde Radet og Europa-
Parlamentet informeret.

Kommissionen skal foranledige, at programmet evalueres tre ar efter dets vedtagelse,
og at sammenhaengen til andre relevante Feellesskabsprogrammer, -aktiviteter og -
midler tillige medinddrages i evalueringen. Kommissionen skal videre foranledige, at der
senest fire ar efter vedtagelsen fremsendes en meddelelse om programmets viderefg-
relse, og at der senest i december 2015 fremsendes en ekstern evalueringsrapport.
Materialet skal sendes til Radet, Europa-Parlamentet, Det @konomiske og Sociale Ud-
valg samt Regionsudvalget. Resultater af tiltag under programmet skal af Kommissio-
nen udbredes og gares offentligt tilgaengelige.

4. Horing

Det aendrede forslag er sendt i hgring i hos Amtsradsforeningen, Bloddonorerne i Dan-
mark, Danmarks Bladerforening, Dansk Selskab for Folkesundhed, Danske Fysiotera-
peuter, Dansk Sygeplejerad, Den Almindelige Danske Laegeforening, DSI Institut for
Sundhedsvaesen, Forskningsradet for Sundhed og Sygdom, Kommunernes Landsfor-
ening, Netvaerket af forebyggende sygehuse i Danmark, Patientforum (bestar af falgen-
de foreninger: Astma-Allergi Forbundet, Danmarks Lungeforening, Diabetesforeningen,
De Samvirkende Invalideorganisationer, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens
Bekaempelse, Nyreforeningen, Scleroseforeningen og Sjeeldne Diagnoser), Radet for



Socialt Udsatte og Aldresagen. Nedenfor folger et resumé af de modtagne harings-
svar.

Danske Fysioterapeuter finder, at rehabilitering bar indarbejdes i forslaget, ligesom der
bgr indseettes en specifik henvisning til fysisk/psykisk handicap.

Danske Regioner henviser indledningsvis til udtalelsen af 16. februar 2006 fra Regions-
udvalget. Dernaest papeges det, at de regionale og lokale myndigheder i mange EU-
medlemslande er ansvarlige for sundhedsvaesenet, og at regionale og lokale myndig-
heder kan bidrage betydeligt til at opfylde Kommissionens malsaetning om at bringe
EU’s sundhedspolitik naermere borgeren. Sundhedshensyn skal inddrages i EU’s gvrige
politikomrader. Det anses for vigtigt, at den regionale og nationale kompetence pa
sundhedsomradet i medfar af EF-traktatens artikel 152 respekteres, navnlig i forhold til
Feellesskabets initiativer i forhold til at understatte patientmobilitet og sundhedsprofes-
sionelles mobilitet. Reduktionen af budgettet til en tredjedel af det oprindelige budget-
forslag findes beklagelig.

Endvidere anses det for vigtigt, at specialiserede netveerk pa sundhedsomradet kan
opna stgtte og som eksempel naevnes EUREGHA, et administrativt europeeisk netvaerk
for regionale og lokale myndigheder med ansvar for sundhedsomradet. Der bgr foreta-
ges sundhedskonsekvensvurderinger inden for EU’s gvrige politikomrader.

Dansk Selskab for Folkesundhed kan tilslutte sig de tre generelle malsaetninger. Sel-
skabet finder det vaesentligt at fa indfejet social ulighed i sundhed som et specifikt prio-
riteret tema i handlingsprogrammet. Endvidere vil det vaere gnskeligt, at rehabilitering
indarbejdes i forslaget med henblik pa at signalere, at ogsa borgere med funktionsev-
nenedsaettelse og kronisk sygdom - herunder iszer eldre borgere - er et mal for pro-
grammets indsats for at bevare og fremme sundhed. Generelt er der stor tilfredshed
med tankerne bag det eendrede forslag og dets malsaetninger.

De Samvirkende Invalideorganisationer stgtter opdelingen af det oprindelige forslag i to
separate handlingsprogrammer. Der bar laegges vaegt pa en teet sammenhaeng til det 7.
rammeprogram for forskning. Handicapvinklen bgr veere mere fremtraedende, og der
mangler fortsat en specifik henvisning til fysisk og/eller psykisk handicap i forslaget.
Heringsprocesser i forhold til interesseorganisationer og NGO’er anses for vigtige, og
det samme geelder fastlaeggelse af retningslinjer for en gget udveksling af viden og ek-
sempler pa god praksis. Det findes beklageligt, at der pa grund af budgetreduktionen
ikke laengere findes et specifikt aktionsomrade om sygdomsforebyggelse, da forebyg-
gelse er seerligt vigtigt for mennesker med kroniske lidelser. Vedragrende bekeempelse
af ulige adgang til sundhedsydelser finder DSI, at kompensationspolitik specifikt bar
naevnes i handlingsprogrammet.

Patientforum kan generelt tilslutte sig de tre generelle malsaetninger, men bemaerker, at
der i forhold til det oprindelige forslag er lagt en markant aendret strategi i forhold til fo-
rebyggelse af arsager til dgdelighed og sygelighed som fglge af ikke-overfgrbare syg-
domme, herunder muskel-skelet-sygdomme, hjertekarsygdomme, luftvejssygdomme og



diabetes. Fraveelgelsen af dette aktionsomrade anses for en stor mangel ved det and-
rede forslag. Patientforum peger videre pa, at det ifglge de nationale erfaringer har stor
forebyggende effekt at fokusere konkret pa en sygdomsgruppe, eksempelvis gennem
nationale handlingsplaner pa henholdsvis kraeft-, diabetes- og hjerteomradet.

Sjeeldne Diagnoser hilser initiativer vedrgrende patientmobilitet, sundhedsydelser pa
tveers af graenserne, mobilitet for sundhedspersonale samt udveksling af viden og god
praksis velkommen pa omrader, hvor der kan opnas vaesentlige forbedringer i kvaliteten
af sundhedstilbud. For sjeeldne sygdomme er der et stort behov for generelt at hgjne
kvaliteten af sundhedstilboud og gensidigt sikre en lige adgang til disse tilbud for alle
med sjeeldne sygdomme pa tvaers af de europaeiske lande.

5. Europa-Parlamentets udtalelse

For sa vidt angar Kommissionens oprindelige forslag af 6. april 2005 besluttede Europa-
Parlamentets praesidium at dele forslaget op i to separate dele, saledes at ENVI-
udvalget (miljg, folkesundhed og fe@devaresikkerhed) og IMCO-udvalget (indre marked
og forbrugerbeskyttelse) vurderede henholdsvis sundhedsdelen og forbrugerdelen af
forslaget.

Den 16. marts 2006 blev Europa-Parlamentets udtalelse om det oprindelige forslag ved-
taget. Udtalelsen omfatter en raekke aendringsforslag, herunder:

e At forslaget deles op i to separate programmer for henholdsvis sundhed og for-
brugerbeskyttelse

e At programmet stgtter integreringen af sundhedsmalseetninger i alle Feellesska-
bets politikker og aktiviteter

e At prioritere alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler

e At gge fokus pa ulighed i sundhed og kgnsrelaterede sundhedsproblemer,

e At understgtte patientmobilitet og skabe @get transparens mellem de nationale
sundhedssystemer

Kommissionens endrede forslag im@dekommer i vidt omfang Europa-Parlamentets
udtalelse.

Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om Kommissionens aendrede forslag.

6. Gaeldende dansk ret
Forslaget pavirker ikke geeldende dansk ret.

7. Konsekvenser

Kommissionens aendrede forslag laegger som fglge af den interinstitutionelle aftale om
EU’s budgetrammer for 2007-2013 op til et samlet budget pa ca. 366 mio. euro (i lo-
bende priser; 324 mio. euro i 2004-priser). Ifolge forslaget vil budgettet fordele sig som
folger:



2007: 44 mio. euro, 2008: 51 mio. euro, 2009: 53 mio. euro, 2010: 51 mio. euro, 2011:
53 mio. euro, 2012: 56 mio. euro, 2013: 58 mio. euro.

Danmark bidrager med ca. 2 % til EU’s budget, og de afledte statsfinansielle konse-
kvenser vil dermed udggre ca. 0,88 mio. euro i 2007; 1,02 mio. euro i 2008; 1,06 mio.
euro i 2009;1,02 mio. euro i 2010; 1,06 mio. euro i 2011; 1,12 mio. i 2012 og 1,16 mio.
euro i 2013.

Forslaget skgnnes ikke at have samfundsgkonomiske, erhvervsmaessige eller admini-
strative konsekvenser. Det ma forventes, at forslaget pa sigt vil kunne medvirke til at
forbedre folkesundheden med deraf afledte samfundsgkonomiske fordele. Forslaget
indebaerer ikke nationale merudgifter ud over bidraget til EU’s budget.

8. Naerhedsprincippet
Spergsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

9. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgtte et separat handlingsprogram pa sundhedsomradet. Det vurde-
res, at forslaget vil kunne bidrage positivt til sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark
og i Feellesskabet som helhed. Vedrgrende budgettets stgrrelse laegger man fra dansk
side betydelig veegt pa, at den politiske aftale mellem Radet, Parlamentet og Kommissi-
onen fra april maned om EU’s finansielle perspektiver for 2007-2013 respekteres.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger
De andre medlemslande forventes at kunne stgtte forslaget.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Grundnotat om det oprindelige forslag fra april 2005 blev fremsendt den 29. juni 2005,
ligesom det oprindelige forslag blev forelagt til orientering for Folketingets Europaudvalg
i forbindelse med radsmeadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyt-
telse) den 2.-3. juni 2005 samt rddsmedet (konkurrenceevne) den 28.-29. november
2005.

Grundnotat om det aendrede forslag blev fremsendt den 14. juli 2006, ligesom det s&end-
rede forslag blev forelagt for Folketingets Europaudvalg den 27. oktober 2006 til for-
handlingsoplaeg.



Dagsordenspunkt 2: Radskonklusioner om sundhed i alle politikker
- Vedtagelse

Nyt notat

1. Indledning
Det finske formandskab har fremsendt udkast til radskonklusioner om sundhed i alle
politikker.

Udkast til rddskonklusioner er sat pa dagsordenen for radsmedet (beskeaeftigelse, soci-
alpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 30. november — 1. november 2006 med
henblik pa vedtagelse.

2. Hjemmelsgrundlag
Spgrgsmalet om hjemmelsgrundlag er ikke relevant.

3. Formal og indhold

Udkastet til radskonklusioner ligger i forleengelse af Kommissionens arbejde med ud-
vikling af sundhedskonsekvensvurdering af beslutninger i forskellige sektorer samt ud-
vikling af konsekvensvurdering af sundhedssystemer. Arbejdet blev i 2005 samlet i en
integreret konsekvensvurderingsmetode med hovedveegt pa tveersektorielle vurderin-
ger.

Formandskabet har givet emnet ny fremdrift, bl.a. ved en konference i september ma-
ned 2006, der understregede behovet for vurdering af de forskellige initiativers potenti-
elle negative eller positive pavirkning af sundhedstilstanden via en raekke pavirkende
sundhedsdeterminanter, ved at understrege betydningen af at skabe gennemarbejdede
beslutningsunderlag for beslutninger pa alle niveauer og dets betydning for samfunds-
gkonomien og produktiviteten, ved at henlede opmeerksomheden péa seerlige kritiske
politikomrader med stor effekt pa sundhedstilstanden og ved at understrege den steer-
ke effekt pa sundhedssektorens fremtidige muligheder for at lgse sine opgaver pa et
tilfredsstillende niveau af de gvrige sektorers beslutninger med konsekvens for befolk-
ningernes sundhedstilstand.

| udkastet til radskonklusioner opfordres medlemslandene bl.a. til:

e at udvikle videns- og databaser om udviklingen i sundhedstilstanden og ulighe-
der i sundhed

e at inddrage fordele for folkesundheden ved samarbejde mellem statslige sekto-
rer, organisationer pa sundhedsomradet og erhverv i formulering af nationale
politikomrader

e at gennemfgre sundhedskonsekvensvurderinger af stgrre politiske initiativer
hvor en betydende sundhedseffekt kan forventes

e at vise sezerlig opmaerksomhed om effekterne af starre politiske initiativer pa den
sociale ulighed i sundhed og tage de nagdvendige skridt til at formindske social
ulighed i sundhed



at fokusere pa opbygning af kapacitet til analyser af politiske initiativer samt for-
bedrede tvaersektorielle initiativer.

Kommissionen opfordres i radskonklusionerne til:

at udarbejde en arbejdsplan om sundhed i alle politikker med seerlig veegt pa
lighed i sundhed og overveje sadanne aktiviteter i forbindelse med Folkesund-
hedsprogrammet

at understrege lighed og effekten af andre politikomrader i kommissionens
kommende initiativer pa sundhedsomradet

at overveje og hvor ngdvendigt udvikle koordinationsmekanismer for at sikre at
sundhedsovervejelser indgar i tveersektorielle beslutninger, herunder internatio-
nale aftaler

at videreudvikle vidensbasen og metoder til bedre forstaelse af risikofaktorer og
hvordan de pavirkes af offentlige initiativer i teet samarbejde med WHQO’s Kom-
mission for sundhedsdeterminanter

at informere om sundhedsdeterminanters sammenhaeng med social- og gko-
nomisk udvikling i EU pa nationalt og regionalt niveau

at styrke udveksling af god praksis pa tveersektorielt samarbejde om sundhed

at samarbejde med internationale organisationer om emnet

at overveje at rapportere om kommissionens praksis vedr. sundhedskonse-
kvensvurdering farste gang i 2009 og herefter om de vigtigste initiativer til be-
skyttelse mod negative sundhedskonsekvenser af feellesskabsbeslutninger og
initiativer

Konklusionerne indeholder ogsa en raekke opfordringer til Europa-Parlamentet om

at anvende procedurer til at sikre tveersektorielt samarbejde for en hgj sund-
hedsbeskyttelse

at gennemfare sundhedskonsekvensvurdering af forslag

at overveje sundhedskonsekvenser af beslutningsprocesser pa tveers af sekto-
rer

Udkastet til radskonklusioner er sat pa dagsordenen for radsmeadet (beskeeftigelse,
socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 30. november — 1. december 2006
med henblik pa vedtagelse.

4. Horing
Sagen har veeret behandlet i Specialudvalget for Sundhedsspgrgsmal.

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

6. Konsekvenser

Forslaget har ingen statsfinansielle konsekvenser, administrative konsekvenser for det
offentlige eller konsekvenser for EU's budget. Herudover vurderes forslaget ikke at
medfare gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.
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7. Neerhedsprincippet
Spergsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

8. Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen hilser forslaget til radskonklusioner velkommen.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at veere generel tilslutning til radskonklusionerne.

10. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt for Europaudvalget.

Dagsordenspunkt 3: EU-alkoholstrategi
KOM(2006)625

- Politisk droftelse (dben debat)

- Vedtagelse af radskonklusioner

Nyt notat

Resume

Kommissionen har den 26. oktober 2006 fremlagt en meddelelse om en EU-
alkoholstrategi med henblik p& at mindske alkoholrelaterede skader i EU. Formand-
skabet har i tilknytning hertil fremlagt et forslag til radskonklusioner om strategien. Sa-
gen er sat pg dagsordenen for radsmadet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 30. november — 1. december 2006 med henblik pa draftelse
af strategien og vedtagelse af forslaget til radskonklusioner.

1. Baggrund og indledning

Radet vedtog den 5. juni 2001 radskonklusioner om en feellesskabsstrategi til mind-
skelse af alkoholrelaterede skader, hvor Kommissionen blev opfordret til at fremsaette
forslag til en omfattende faellesskabsstrategi til mindskelse af alkoholrelaterede skader
med henblik pa at supplere de nationale politikker.

Ved radskonklusioner af 2. juni 2004 stegttede Radet Kommissionens igangveerende
arbejde med at udvikle en samlet alkoholstrategi, idet Radet samtidig gentog sin opfor-
dring til Kommissionen om hurtigt at fremsaette forslag til en strategi til mindskelse af
alkolholrelaterede skader.

Kommissionen har den 26. oktober 2006 fremlagt en meddelelse om en EU-
alkoholstrategi med henblik pa at understagtte medlemslandene med at mindske alko-
holrelaterede skader (KOM(2006)625), og formandskabet har fremsat et forslag til
radskonklusioner om EU-alkoholstrategien.
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Sagen er sat pa dagsordenen for radsmgdet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 30. november — 1. december 2006 med henblik pa politisk
dreftelse og vedtagelse af forslaget til radskonklusioner.

2. Hjemmelsgrundlag
Spegrgsmalet om hjemmelsgrundlag er ikke relevant.

3. Formal og indhold

Kommissionen har den 26. oktober 2006 fremlagt en meddelelse om en EU-
alkoholstrategi om mindskelse af alkoholrelaterede skader. Formalet med meddelelsen
er gennem fremme af diskussion og samarbejde pa europaeisk plan samt inddragelse
af de relevante akterer at mindske skader, der skyldes alkoholmisbrug.

| strategien redeggres der for de negative sundhedsmaessige virkninger af et skadeligt
og farligt alkoholforbrug, der anslas at veere skyld i 195.000 dgdsfald om aret i EU. Det
anslas endvidere, at ca. 55 mio. voksne i EU har et farligt alkoholforbrug, samt at ska-
deligt og farligt alkoholforbrug er grunden til 7,4 pct. af alle tilfaelde af darligt helbred og
for tidlig ded i EU.

I meddelelsen udpeger Kommissionen fglgende prioriteter: 1) at beskytte barn og un-
ge, 2) at mindske skader og dadsfald pa grund af alkoholrelaterede trafikulykker, 3) at
forhindre skader blandt voksne og mindske de negative gkonomiske konsekvenser af
et skadeligt alkoholforbrug, 4) at skabe et @get kendskab til de sundhedsmeessige kon-
sekvenser af et skadeligt alkoholforbrug samt 5) at bidrage til indsamling af palidelige
statistikker pa omrader.

Derudover peger Kommissionen pa en reekke omrader, hvor EU kan statte indsatsen
for at mindske alkoholrelaterede skader:

e | samarbejde med medlemsstaterne, andre aktgrer pa omradet vil Kommissio-
nen udvikle strategier, der har til formal at mindske mindreariges drikkeri. Det
kan ske ved at udveksle god praksis pa omrader som salg, servering og mar-
kedsfaring samt fokusere pa det billede af alkohol, som medierne videregiver.

e | samarbejde med medlemsstaterne og aktgrerne vil Kommissionen undersagge
om det kan vaere nyttigt at udvikle effektive feelles tilgange til at sikre fyldestge-
rende forbrugeroplysninger i hele Feellesskabet. Sadanne overvejelser er vee-
sentlige, da nogle medlemsstater planleegger at indfare egentlige advarsels-
meerkater (fx om alkohol og graviditet).

e Kommissionen vil samarbejde med aktarerne om at sikre en stadig udvikling af
samarbejdet om ansvarlig kommerciel kommunikation og ansvarligt salg.

Derudover tilkendegiver Kommissionen, at man agter at oprette et "Alcohol and Health
Forum” bestadende af relevante aktegrer med henblik pa at understgtte gennemfarelsen

af strategien, herunder ogsa overvagning af gennemfgrelsen.

Strategien omfatter ogsa en fortegnelse over medlemsstatsinitiativer, som har til formal
at fremme god praksis. Formalet med disse er — eksplicit formuleret - alene at inspirere
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de gvrige lande. Eksempelvis neevnes, at der er i nogle lande er indfert O-promille
greenser, advarsler pa alkohol og aldersgraenser pa 18 ar for savel salg som servering.

Kommissionen tilkendegiver i meddelelsen, at det ikke er hensigten at fremseette for-
slag til EU-lovgivning vedrgrende mindskelse af alkoholrelaterede skader, idet strategi-
en er baseret pa at supplere medlemslandenes egne nationale strategier. Der er altsa
tale om, at aktiviteter mv., der ivaerksaettes som folge af strategien, skal understgtte de
nationale strategier og politikker pa alkoholomradet.

Formandskabet har i tilknytning til Kommissionens meddelelse om en EU-
alkoholstrategi fremlagt et forslag til radskonklusioner. Formalet med radskonklusio-
nerne er primeaert at hilse strategien velkommen samt at tilskynde til, at sdvel Kommis-
sionen som medlemslandene fglger op pa og videreudvikler strategien.

Sagen er sat pad dagsordenen for radsmeadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 30. november — 1. december 2006 med henblik pa politisk
draftelse og vedtagelse af forslaget til radskonklusioner.

4. Horing

Strategien har veeret sendt i hgring hos Alkoholpolitisk Landsrad, Amtsradsforeningen i
Danmark, Brancheforeningen for professionelle minnesotabehandlingscentre, Bryggeri-
foreningen, Bgrneradet, COOP, Danisco Distillers, Dansk Handel og Service, Dansk
Center vedrgrende Alkoholisme og andre Afhaengighedssygdomme (DCAA), De Sam-
virkende Kgbmandsforeninger, Den almindelige Danske Laegeforening, Forbrugerra-
det, Foreningen af politimestre i Danmark, Foreningen af Socialchefer, Frederiksberg
Kommune, Foreningen Gode Alkoholdninger (GODA), HK-Handel, KFUMs Sociale
Arbejde i Danmark, Kommunernes Landsforening, Kabenhavns Kommune, Komiteen
for Sundhedsoplysning, Konkurrenceradet, Landsforeningen Laenken, Naerbutikkernes
Landsforening, Red Barnet, Vin og Spiritusorganisationen i Danmark (V.S.0.D.) og
Center for Alkoholforskning, SIF.

Der er modtaget falgende hgringssvar:

Alkoholpolitisk Landsréd byder strategien velkommen. AL anbefaler, at EU’s Minister-
rad beslutter at opfordre EU Kommissionen til at fortsaette sit igangvaerende arbejde for
at udvikle en systematisk tilgang til at tackle alkoholrelaterede skader pa europaeisk
niveau. AL finder det vigtigt, at den danske regering giver sin fulde statte til EU Kom-
missionens alkoholstrategi som den foreligger og aktivt medvirker til dens implemente-
ring pa savel nationalt, regionalt som kommunalt niveau. AL finder det trist at erfare, at
pa trods af DG SANCO'’s bestraebelser for at beskytte EU’s borgeres sundhed og gode
helbred, er det lykkedes alkoholindustrien, gennem massivt lobbyarbejde mod andre
EU direktorater end DG SANCO i processer ukendte for offentligheden, at have faet
sat sin egen gkonomiske vinding over folkesundheden.
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Bryggeriforeningen udtaler sin tilfredshed med, at Kommissionens forslag laegger op til
en afbalanceret strategi, som i udstrakt grad respekterer subsidaritetsprincippet og
tager hensyn til de store forskelle i alkoholkultur medlemsstaterne imellem.

Laegeforeningen ger opmaerksom pa, at hasarderet brug af alkohol har stor betydning
for de konkrete patientforlgb, der ikke omfatter alkoholrelaterede lidelser, eksempelvis
operationspatienter, diabetes mv. Laegeforeningen kommenterer EU-kommissionens
gnske om at etablere en database med viden om indsatsen mod alkoholmisbrug. Her
understreger de vigtigheden af ogsa at sikre en medicinsk/klinisk tilgang til kvalitetssik-
ring og evaluering af effekten af indsatserne.

Dansk Handel og Service henleder opmaerksomheden pa de positive danske erfaringer
med selvregulering gennem Handhaevelsesudvalgets regler for markedsfgring af alko-
hol. Foreningen mener derfor, at Danmark skal arbejde for at sikre fortsaettelse af selv-
regulering som det vigtigste redskab for regulering af virksomhedernes adfaerd i mar-
kedet.

Statens Institut for Folkesundhed undrer sig over, at strategiens i hgj grad omhandler
arbejdsrelaterede alkoholskader, da en stor andel af det samlede forbrug er koncentre-
ret omkring fritid og iseer hjemmet. Et hovedindsatsomrade burde derfor i stedet veere
det generelle storforbrug blandt voksne. Det kommenteres, at de hjertebeskyttende
effekter naevnes i strategien men ikke de veldokumenterede negative helbredseffekter
af hgijt alkoholforbrug (ex. lever og pancreas-sygdomme). SIF naevner, at den grundige
rapport "Alcohol in Europe — a Report for the European Commission” skrevet af An-
dersson og Baumburg — sidst behandlet ved kommissionsmgade i april 2006 — fremhae-
ver dokumentation for en saerdeles god effekt pa det samlede forbrug af at @ge skatter
og afgifter pa alkohol, at nedsaette antallet af udskaenkningssteder og at fastsaette og
fastholde en hgj aldersgraense for kagb af alkohol. Disse initiativer naevnes kun spora-
disk og meget vagt i Kommissionens papir. Til gengeeld saetter Kommissionen uddan-
nelse og undervisning, som dokumenteret kun har ringe effekt, hgjt. Endelig seetter SIF
spargsmalstegn ved det rimelige i at lade alkoholindustrien f& en rolle i forhold til at
indfare regulatoriske mekanismer pa omradet. SIF fremhaever at vaere en uafhaengig
forskningsinstitution, som har gennemgaet litteraturen pa omradet; det er ikke lykkedes
at finde videnskabelig litteratur, der dokumenterer en positiv effekt pa forbrug af at lade
alkoholproducenter styre markedet.

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

6. Konsekvenser

Sagen har ingen statsfinansielle konsekvenser, administrative konsekvenser for det
offentlige eller konsekvenser for EU's budget. Herudover vurderes sagen ikke at med-
fare skonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.
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7. Neerhedsprincippet
Spergsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

8. Regeringens forelgbige generelle holdning
Man kan fra dansk side hilse den fremlagte EU-alkoholstrategi velkommen som et godt
grundlag for det videre arbejde med at mindske alkoholrelaterede skader.

Danmark vil kunne tilslutte sig forslaget til radskonklusioner.
9. Generelle forventninger til andres landes holdninger
De gvrige medlemslande ventes at hilse Kommissionens meddelelse velkommen, lige-

som forslaget til radskonklusioner forventes vedtaget.

10. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.

Dagsordenspunkt 4: Det internationale sundhedsregulativ
KOM(2006)552
- Udveksling af synspunkter (dben debat)

Nyt notat

Resumeé

Verdenssundhedsforsamlingen vedtog pé sin samling den 16.-25. maj 2005 udkastet til
det reviderede internationale sundhedsregulativ. Regulativet treeder i kraft den 15. juni
2007. Sagen er sat pa dagsordenen for rédsmadet (beskaeftigelse, socialpolitik, sund-
heds og forbrugerbeskyttelse) den 30. november — 1. december 2006 med henblik pa
status for gennemfarelsen af regulativet og udveksling af synspunkter om det fremtidi-
ge samarbejde pa EU-niveau om gennemfarelse og anvendelse af regulativet.

1. Baggrund og indledning

WHO'’s Verdenssundhedsforsamling vedtog pa sin samling den 16.-25. maj 2005 ud-
kastet til det reviderede internationale sundhedsregulativ (IHR). Det reviderede regula-
tiv skal aflese det geeldende internationale sundhedsregulativ, der oprindeligt er fra
1951, men endret i 1969, 1973 og senest i 1981.

Det internationale sundhedsregulativ er et multilateralt initiativ til udvikling af et effektivt
og verdensomspaendende overvagningsredskab til beskyttelse af borgerne mod folke-
sundhedsmaessige risici af international betydning. Formalet med regulativet er saledes
at beskytte folkesundheden og samtidig at tilgodese behovet for at undga ungdvendige
afbrydelser i samhandel og samfaerdsel. Regulativet indeholder bestemmelser om bl.a.
indfarelse af savel ikke-hastende som hastende sundhedsforanstaltninger i forhold til
internationale rejsende, befordring og vareudveksling samt anmeldelse til WHO af
sundhedstrusler med international betydning. Den vaesentligste nyskabelse i regulativet
i forhold til det gaeldende regulativ er, at staternes anmeldelsespligt udvides fra alene
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at omfatte kolera, pest og gul feber til at omfatte sundhedstrusler af international be-
tydning.

Regulativet traeder i kraft 24 maneder efter, at generaldirektgren for WHO formelt har
notificeret medlemsstaterne om vedtagelsen af regulativet. Generaldirektgren notifice-
rede medlemsstaterne den 15. juni 2005, og regulativet traeder derfor i kraft den 15.
juni 2007.

Punktet er sat pa dagsordenen for radsmgdet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 30. november — 1. december 2006 med henblik pa oriente-
ring om status for gennemfarelsen af regulativet og udveksling af synspunkter om det
fremtidige samarbejde pa EU-niveau om gennemfgrelse og anvendelse af regulativet.

2. Hjemmelsgrundlag
Spegrgsmalet om hjemmelsgrundlag er ikke relevant.

3. Formal og indhold

Det geeldende internationale sundhedsregulativ blev vedtaget af Verdenssundhedsfor-
samlingen i 1951 som International Sanitary Regulations. Det blev i 1969 omdgbt til
International Health Regulations, og det er blevet aendret i 1973 og senest i 1981. For-
handlingerne om revisionen af regulativet blev indledt i 2004 og afsluttet i forbindelse
med Verdenssundhedsforsamlingen den 16.-25. maj 2005, hvor udkastet til det nye
regulativ blev vedtaget.

Det geeldende regulativ er et multilateralt initiativ til udvikling af et effektivt og verdens-
omspaendende overvagningsredskab for graenseoverskridende overfarsel af bestemte
smitsomme sygdomme af global betydning. Formalet er at beskytte folkesundheden og
samtidig tilgodese behovet for at undga unadvendige afbrydelser i samhandel og sam-
faerdsel. Der er siden den seneste revision af regulativet i 1981 set flere tilfeelde af
graenseoverskridende sygdomsudbrud. Dette sammenholdt med en betydelig stigning i
den globale samhandel og rejseaktivitet har aktualiseret behovet for modernisering af
regulativet. Det er bl.a. blevet papeget som en mangel ved det gaeldende regulativ, at
staterne alene er forpligtede til at anmelde pest, kolera og gul feber, og at regulativet
ikke i tilstreekkeligt omfang indeholder bestemmelser om udveksling af oplysninger med
WHO og samarbejde med WHO bl.a. i forbindelse med sygdomsudbrud.

Formalet med det reviderede regulativ er fortsat at beskytte folkesundheden og samti-
dig tilgodese behovet for at undga unedige afbrydelser i den internationale samhandel
og samfeerdsel. Som de veesentligste nyskabelser i forhold til det geeldende regulativ
kan naevnes, at staternes anmeldelsespligt udvides fra alene at omfatte pest, kolera og
gul feber til at omfatte enhver sundhedstrussel, der kan give anledning il international
bekymring, herunder ogsa trusler forarsaget af kemiske eller nukleare kilder. Derud-
over forpligter staterne sig til at etablere et nationalt kontaktpunkt med henblik pa
kommunikation med WHO, ligesom de skal udvikle og vedligeholde kapacitet til at op-
dage, analysere og anmelde nationale sundhedstrusler til WHO med henblik pa vurde-
ring af faren for, at den pagaeldende sygdom spreder sig internationalt.
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Revisionen indebeaerer endvidere opdatering af de permanente rutinemaessige foran-
staltninger til reduktion af spredningsrisici i lufthavne, havne og graenseovergangsste-
der samt opdatering af WHO’s tekniske vejledninger for sanitet og hygiejne pa skibe og
luftfartgjer. Derudover indeholder regulativet en raekke bestemmelser om generaldirek-
terens adgang til at udstede permanente og midlertidige anbefalinger om sundhedsfor-
anstaltninger i forhold til rejsende, bagage og varer mv.

Efter artikel 22 i WHO's forfatning og artikel 59, stk. 2, i regulativet, treeder det revide-
rede regulativ i kraft 24 maneder efter, at generaldirektgren for WHO formelt har notifi-
ceret medlemsstaterne om vedtagelsen af det. Generaldirektgren notificerede med-
lemsstaterne den 15. juni 2005, og regulativet treeder derfor i kraft den 15. juni 2007.
Inden 18 maneder efter generaldirektagrens notifikation — dvs. den 15. december 2006
— kan en stat meddele, at den ikke gnsker at blive bundet af regulativet eller tage for-
behold over for dele af regulativet.

Regulativet vedragrer omrader med national kompetence og faellesskabskompetence.
Feellesskabet har imidlertid ikke mulighed for at deltage i regulativet, og EU-
medlemslandene skal derfor patage sig de pagaeldende forpligtelser pa Feellesskabets
vegne. Gennemfgrelse af det internationale sundhedsregulativ i Danmark vil ikke krae-
ve loveendringer, idet gennemfgrelse kan ske inden for gaeldende lovgivningsmaessige
rammer.

Kommissionen har den 26. september 2006 fremlagt en meddelelse om det internatio-
nale sundhedsregulativ (KOM(2006)552). Kommissionen redeggr i meddelelsen kort
for IHR og de retlige rammer for medlemslandenes og Feellesskabets deltagelse heri.
Derudover opregner Kommissionen mulige rammer for det fremtidige samarbejde i EU
om gennemfgrelse og anvendelse af regulativet, idet det i forbindelse hermed anfgres,
at et naert samarbejde i EU kan bidrage til at optimere regulativets gennemfarelse og
forbedre beskyttelsen af borgerne mod folkesundhedsmeessige risici af international
betydning. Kommissionen lzegger bl.a. op til samtidig underretning af WHO og det eu-
ropeeiske system for tidlig varsling og reaktion i forbindelse med smitsomme sygdom-
me (EWRS) samt koordinering af medlemslandenes anmeldelser til WHO. Derudover
leegges der i meddelelsen ogsa veegt pa, at der sikres et godt og velfungerende sam-
arbejde mellem WHO pa den ene side og Kommissionen og det europaeiske center for
forebyggelse og kontrol med sygdomme (ECDC) pa den anden side.

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmeadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 30. november -1. december 2006 med henblik pa orientering
om status for gennemfgrelsen af regulativet i medlemslandene og udveksling af syns-
punkter om det fremtidige samarbejde pa EU-niveau om gennemfgrelse og anvendelse
af regulativet.
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4. Horing
Sagen har veeret behandlet i Specialudvalget for Sundhedsspgrgsmal.

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

6. Konsekvenser

Sagen har ingen veesentlige statsfinansielle konsekvenser, administrative konsekven-
ser for det offentlige eller konsekvenser for EU's budget. Herudover vurderes sagen
ikke at medfare gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

7. Nerhedsprincippet
Spergsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

8. Regeringens forelgbige generelle holdning

Man har fra dansk side aktivt stgttet bestreebelserne pa revision af det internationale
sundhedsregulativ, og det nye regulativ vil kunne gennemfgres i Danmark uden lov-
ndringer.

Med hensyn til det fremtidige samarbejde pa EU-niveau om gennemfgrelse og anven-
delse af regulativet er man fra dansk side rede til at indga konstruktivt i draftelser her-
om. Fra dansk side er man saledes enig med Kommissionen i, at et naert samarbejde
mellem alle beragrte parter vil kunne bidrage til en bedre beskyttelse af borgerne mod
folkesundhedsmaessige risici af international betydning.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Samtlige medlemslande har stgttet bestreebelserne pa revision af det internationale
sundhedsregulativ, og alle medlemslande forventes saledes at deltage fuldt ud i regula-
tivet. Derudover forventes der at vaere generel enighed om betydningen af, at man med
henblik pa at sikre borgerne den bedst mulige beskyttelse mod sundhedstrusler pa EU-
niveau naermere fastlaegger rammer for medlemslandenes og Kommissionens samar-
bejde om gennemfgrelse og anvendelse af IHR.

10. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg til forhandlingsoplaeg
den 28. november 2003 i forbindelse med radsmedet (beskaeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 1.-2. december 2003 og til orientering den 28.
maj 2004 i forbindelse med raddsmgdet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og for-
brugerbeskyttelse) den 1.-2. juni 2004.
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Dagsordenspunkt 5: Patientmobilitet og udviklingen pa sundhedsomradet i EU
- Udveksling af synspunkter (dben debat)

Nyt notat

1. Indledning og baggrund

Patientmobilitet og udviklingen pa sundhedsomradet er ved flere lejligheder blevet be-
rert blandt sundhedsministrene i EU, og drgftelserne har bl.a. fundet sted i forbindelse
med ministrenes Refleksionsproces om Patientmobilitet, der blev afsluttet i 2003.

Som opfglgning pa Refleksionsprocessen traf Kommissionen i 2004 beslutning om at
oprette en gruppe pa hgjt niveau vedrgrende sundhedstjenesteydelser og medicinsk
behandling (Gruppen pa Hgjt Niveau vedrgrende Sundhedstjenesteydelser og Medi-
cinsk Behandling). Gruppen drefter praktiske aspekter af patientmobilitet og samarbej-
de pa sundhedsomradet, idet arligt udarbejdes en rapport om gruppens arbejde.

Formandskabet har sat patientmobilitet og udviklingen pa sundhedsomradet i EU pa
dagsordenen for radsmadet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyt-
telse) med henblik pa at give Kommissionen lejlighed til mundtligt at orientere om ar-
bejdet i Gruppen pa Hgjt Niveau vedrgrende Sundhedstjenesteydelser og Medicinsk
Behandling og for at give ministrene lejlighed til at bekraefte, at gruppens arbejde er
nyttigt.

2. Hjemmelsgrundlag
Spegrgsmalet om hjemmelsgrundlag er ikke relevant.

3. Formal og indhold

Som opfalgning pa ministrenes Refleksionsproces, der blev afsluttet i 2003, traf Kom-
missionen efterfalgende i 2004 beslutning om at oprette en gruppe pa hgijt niveau ved-
rgrende sundhedstjenesteydelser og medicinsk behandling (Gruppen pa Hgijt Niveau
vedrgrende Sundhedstjenesteydelser og Medicinsk Behandling), hvor alle medlemslan-
de er repraesenteret. Gruppen drgfter praktiske aspekter af patientmobilitet og samar-
bejde pa sundhedsomradet, idet der arligt udarbejdes en rapport om gruppens arbejde.
Gruppen drgfter bl.a. spgrgsmal om det faktiske omfang af patientmobiliteten i EU, kort-
legning af patientrettigheder og mobilitet blandt sundhedsprofessionelle samt medi-
cinsk teknologivurdering.

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmgdet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) med henblik pa at give Kommissionen lejlighed til mundtligt at
orientere om arbejdet i Gruppen pa Hgjt Niveau vedrgrende Sundhedstjenesteydelser
og Medicinsk Behandling og for at give ministrene lejlighed til at bekraefte, at gruppens
arbejde er nyttigt.

4. Horing
Sagen har veeret behandlet i Specialudvalget for Sundhedsspergsmal.
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5. Europa-Parlamentets udtalelse
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

6. Konsekvenser

Sagen har ingen statsfinansielle konsekvenser, administrative konsekvenser for det
offentlige eller konsekvenser for EU's budget. Herudover vurderes sagen ikke at med-
fgre gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

7. Nerhedsprincippet
Spergsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

9. Regeringens forelgbige generelle holdning
Fra dansk side vil man tage Kommissionens orientering om arbejdet i Hajniveaugrup-
pen til efterretning.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det ventes, at medlemslandene vil tage Kommissionens orientering om arbejdet i Hgj-
niveaugruppen til efterretning.

11. Tidligere forelaaggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.

Dagsordenspunkt 6: (Evt.) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
legemidler til avanceret terapi og om aendring af direktiv 2001/83/EF og forordning
(EF) nr. 726/2004

KOM(2005) 567

- Statusrapport

Revideret notat

Resumé: Kommissionen har fremsat et forslag til forordning om godkendelse og over-
vagning af laegemidler til avanceret terapi med henblik pa at indfare en harmoniseret
og overordnet regulering af sadanne laegemidler. Forslaget forventes sat pa dagsorde-
nen for rddsmadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den
30. november og 1. december 2006 med henblik pa fremlaeggelse af en statusrapport
fra formandskabet.

1. Baggrund og indledning

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

20



2. Hjemmelsgrundlag og beslutningsprocedure

Forordningsforslaget er fremsat under henvisning til traktaten om oprettelse af det eu-
ropeeiske faellesskab, saerlig artikel 95, og vedtagelse af forslaget skal ske med kvalifi-
ceret flertal efter reglerne om faelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet, jf. arti-
kel 251.

3. Formal og indhold
Kommissionens forslag har felgende hovedmalsaetninger:

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

e at harmonisere markedsadgangen og at fa det indre marked til at fungere bedre
ved at etablere et skreeddersyet og fuldstaendigt regelsaet for godkendelse og
overvagning (herunder efter godkendelse) af laegemidler til avanceret terapi,

e at styrke konkurrenceevnen hos de europaeiske virksomheder, der arbejder pa
dette omrade, og

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

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

Med forslaget udvides princippet om obligatorisk central markedsfgringstilladelse, der
allerede i dag geelder for laegemidler til genterapi og laegemidler til somatisk celleterapi,
saledes at proceduren fremover ogsa vil veere obligatorisk for laegemidler fremstillet ud
fra manipuleret veev. Laegemidler til avanceret terapi vil herefter alene kunne markeds-
fores i EU, hvis Kommissionen har udstedt en markedsferingstilladelse til lsegemidler-
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 feelles-
skabsmarkedet.

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

Forslaget indeholder bl.a. specifikke bestemmelser om fglgende:

e Forordningsforslagets anvendelsesomrade og definition af begreberne “leege-
middel til avanceret terapi”, "la&egemiddel fremstillet ud fra manipuleret vaev’,
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“celler eller veev, der er manipuleret” og "kombineret lsegemiddel til avanceret
terapi”, jf. artikel 1 og 2.

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

Forslaget omfatter séledes alene de laegemidler 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 made har til
hensigt at begreense salg, levering eller anvendelse af sddanne celler.

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

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

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

Procedure for vurdering af lzegemidler til avanceret terapi, hvorefter Det Euro-
paeiske Laegemiddelagenturs udvalg for humanmedicinske laegemidler (CHMP)
i forbindelse med udarbejdelsen af sine videnskabelige udtalelser skal foretage
en hegring af et kommende nyt udvalg for avancerede terapier, jf. artikel 9.

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

Seerlige krav til udformning af produktresumé, emballage og indleegsseddel,
idet Kommissionen Igbende vil kunne aendre 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 tilkknytning til leegemidler til avanceret terapi, der vurde-
res at udgere en seerlig risiko, og hvor sezerlig overvagning efter markedsfgrin-
gen derfor sk@nnes ngdvendig, jf. artikel 15.

Krav til sporbarhed, der skal sikre, at det enkelte lzegemiddel og dets ravarer,
herunder alle stoffer, der kommer i kontakt med de vaev og celler, det matte in-
deholde, kan spores fra kilden og til det sygehus, den institution eller private
praksis, hvor laegemidlet anvendes, og i de mellemliggende led, dvs. fremstil-
ling, emballering og transport. Indehaveren af markedsferingstilladelse for det
pageldende laegemiddel vil veere forpligtet til at opbevare disse data i mindst
30 ar. Endvidere vil det sygehus, den institution eller private praksis, hvor lee-
gemidlets anvendes, veere forpligtet til at etablere og opretholde et system, der
sikrer, at hvert lzegemiddel kan spores til den patient, som er blevet behandlet
med laegemidlet, og omvendt. Hvis lasegemidlet 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 vaev 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 sadan radgivning nedseettes med 90 pct., nar der er tale om
lzegemidler til avanceret terapi, sammenholdt med traditionelle laegemidler, jf.
artikel 17.

Adgang for sméa og mellemstore virksomheder, der udvikler lzegemidler til avan-
ceret terapi, til at indgive alle kvalitetsdata og eventuelle ikke-kliniske data til
Laegemiddelagenturet med henblik pa at modtage en videnskabelig vurdering
og certificering af disse data, inden en ansggning om markedsferingstilladelse
til det pageeldende laegemiddel indgives, jf. artikel 19.

Oprettelse af Udvalget for Avancerede Terapier under Laegemiddelagenturet, jf.
artikel 20-21 og 23, i erkendelse af, at der er behov for en seerlig sagkundskab
for at vurdere lzegemidler til avanceret terapi. Det foreslas derfor at nedsaette et
udvalg, der samler den bedst tilgaengelige sagkundskab inden for EU, og som i
sin sammenseetning afspejler de relevante videnskabelige omrader inden for
bl.a. genterapi, celleterapi, veevsmanipulering, medicinsk udstyr, laeagemiddel-

23



overvagning og etik. Det foreslas endvidere, at patientforeninger og laeger med
videnskabelig erfaring med lzegemidler til avanceret terapi repraesenteres i ud-
valget. Laegemiddelagenturets 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)aendringer i forordning (EF) 726/2004 og direktiv
2001/83/EF

4. Neerhedsprincippet

Det fremgar af Kommissionens begrundelse for forslagets fremseaettelse, at den regule-
ring, der findes for laegemidler til avanceret terapi, er ufuldsteendig. Mens produkter til
genterapi og somatisk celleterapi er klassificeret som laegemidler og derfor reguleret
som laegemidler i EU, er manipulerede vaevsprodukter ikke omfattet af EU-lovgivning.

Der anvendes for tiden forskellige nationale fremgangsmader med hensyn til den retli-
ge klassificering og godkendelse af manipulerede vaevsprodukter, hvilket heemmer den
frie bevaegelighed for manipulerede vaevsprodukter 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 indga i en enkelt, integreret ramme, hvor der fuldt ud tages hensyn
til deres videnskabelige og tekniske kendetegn og de szerlige forhold, der ger sig geel-
dende for de — i gkonomisk henseende — bergrte aktgrer.

Set i lyset af erfaringerne med den eksisterende lzegemiddellovgivning i EU er det end-
videre Kommissionens vurdering, at det ikke er sandsynligt, at man i EU kan Igse de
folkesundhedsmaessige problemer, der knytter sig til laagemidler til avanceret terapi,
seerlig laeegemidler fremstillet ud fra manipuleret veev, fgr 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 ls&egemiddelsektoren)
findes for at gennemfare 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 saledes til formal at harmonisere omradet for laegemidler til avanceret
terapi, da den eksisterende feellesskabslovgivning og de supplerende nationale foran-
staltninger har vist sig at veere utilstraekkelige.

Som anfert i regeringens naerhedsnotat af 14. december 2005, finder regeringen, at

naerhedsprincippet ma anses for overholdt. Danmark er saledes enig med Kommissio-
nen i, at der er behov for EU-regulering af omradet for manipulerede veevsprodukter,
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ligesom det findes hensigtsmaessigt at lade samtlige laegemidler til avanceret terapi
vaere omfattet af en enkelt og integreret lovgivningsramme.

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

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

6. Gzeldende danske regler og forslagets konsekvenser herfor

Der er i den gaeldende forordning (EF) nr. 726/2004 fastlagt krav om obligatorisk cen-
tral markedsferingstilladelse til laagemidler til genterapi og leegemidler 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 laegemidlet stilles der ligeledes krav om, at de virksomheder,
som deltager i fremstillingen eller pa anden made handterer lzegemidlerne, har opnaet
en seerlig godkendelse fra medlemsstaternes kompetente myndigheder. Dette skal
sikre, at lzzgemidlerne 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 laegemidlets effekt, er udfert i overens-
stemmelse med saerlige principper for god klinisk praksis fastlagt ved direktiv
2001/20/EF. Endelig er der i forordningen fastsat bestemmelser om overvagning af
lzegemidlerne efter markedsferingens pabegyndelse i form af bl.a. krav om kontrol og
tilsyn med laegemiddelhandterende virksomheder, indberetning af bivirkninger og etab-
lering af sakaldte risikostyringsprogrammer for laeagemidler, der vurderes at udgere en
seerlig risiko.

For sa vidt angar leegemidler, der indeholder levende genmodificerede organismer, vil
der endvidere skulle foretages en miljgvurdering efter principperne i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 (udsaetningsdirektivet),
som er gennemfgrt i dansk ret ved en aendring af lov om miljg og genteknologi.

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

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

En vedtaget forordning om lsegemidler til avanceret terapi vil vaere umiddelbart geel-
dende i Danmark. Forordningen bergrer imidlertid ikke den nationale lovgivning, der
forbyder eller begreenser anvendelsen af en saerlig type humane eller animalske celler
eller salg, levering eller anvendelse af lsiegemidler baseret pa sadanne celler.

Det bemeerkes i den forbindelse, at lov om lsegemidler indeholder hjemmel til at sankti-
onere overtreedelser af EF-forordninger om lsegemidler og laegemiddelvirksomheder,
hvilket saledes ogsa vil geelde i forhold til overtraedelser af den foresldede forordning
om leegemidler til avanceret terapi.

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

Der vil saledes vaere behov for enkelte eendringer af lov om laegemidler.
7. Konsekvenser

Okonomiske og administrative konsekvenser

Som naevnt ovenfor fglger det af forordningsforslaget, at lsegemidler til avanceret terapi
fremover vil skulle godkendes efter en central procedure. | den forbindelse foreslas
oprettet et nyt sagkyndigt udvalg under Det Europaeiske Laegemiddelagentur. Udvalget
vil skulle bista leegemiddelagenturet med videnskabelig radgivning af virksomheder og
med vurdering af laegemidler til avanceret terapi i forbindelse med ansggninger om
markedsfgringstilladelser m.v.

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

Kommissionen skgnner, at de reducerede gebyrer i perioden 2008 til 2010 vil medfare
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 laegemid-
delagenturet i perioden 2008 — 2012. Den danske budgetandel vil i forbindelse udgere
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 Laegemiddelagentu-
rets udgifter at vaere fuldt ud daekket af gebyrordningen.

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

Det konkrete ressourceforbrug i forbindelse med disse opgaver vil afhaenge af antallet
af virksomheder, der producerer laegemidler til avanceret terapi. Det vurderes, at denne
del af industrien er i veekst. Det sk@nnes, at Laegemiddelstyrelsens arlige udgifter til
ovenngevnte opgaver vil udgere 0,2 mio. arligt.

Laegemiddelstyrelsens udgifter til lzegemidler til avanceret terapi forventes dog daekket
af gebyrer som det er tilfeeldet pa det gvrige laegemiddelomrade.

Forslaget forventes saledes at medfare begraensede merudgifter for det offentlige.

Sundhedsbeskyttelse
Forordningsforslaget forventes at indebzere, at patienternes sikre adgang til behandling
med leegemidler til avanceret terapi forbedres.

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

Der laegges endvidere op til en intensiveret forskningsindsats pa omradet for laeagemid-
ler til avanceret terapi, herunder ved at lette virksomheders adgang til videnskabelig
radgivning fra Leegemiddelagenturet, idet gebyret for en sadan radgivning nedseettes
med 90 pct., nar der er tale om laegemidler til avanceret terapi, sammenholdt med tra-
ditionelle laegemidler, 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 markedsferingstilladelse, nar der er tale om sma og mellemsto-
re virksomheder, der udvikler lsegemidler til avanceret terapi.

8. Horing
Forslaget har veeret i hgring hos fglgende myndigheder og organisationer mv.:

Amtsradsforeningen, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivicksomheder i
Danmark (BFID), Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hgjskole,
Dansk Farmaceutforening, Dansk Handel og Service, Dansk Hzematologisk Selskab,
Dansk Industri, Dansk Karkirurgisk Selskab, Dansk Kirurgisk Selskab, Dansk Knogle-
medicinsk Selskab (DKMS), Dansk Medicin Industri (DMI), Dansk Medicinsk Selskab,
Dansk Mikrokirurgisk Selskab, Dansk Neurokirurgisk Selskab, Dansk Ortopaedisk Sel-
skab, Dansk Selskab for Intern Medicin (DSIM), Dansk Selskab for Klinisk Immunologi
(DSKI), Dansk Selskab for Obstetrik og Gyneekologi (DSOG), Dansk Selskab for Pla-
stik- og Rekonstruktionskirurgi, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlee-
geforening, Dansk Teknologisk Institut, Dansk Transplantations Selskab, Datatilsynet,
De Samvirkende Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Laegeforening, Den
Danske Klub for Centralsterilisering og Sygehushygiejne, Den Centrale Videnskabse-
tiske Komité, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen, Farmakonomforeningen, Forbruger-
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radet, Foreningen af Medicingrossister (MEGROS), Frederiksberg Kommune, Han-
delskammeret, Helsebranchens Leverandgrforening, Hovedstadens Sygehusfelles-
skab, Industriforeningen for Generiske Lsegemidler (IGL), Kommunernes Landsfor-
ening (KL), Kreeftens Bekaempelse, Kgbenhavns Kommune, Kgbenhavns Universitet,
Laegemiddelindustriforeningen (LIF), Medicoindustrien, Parallelimportgrforeningen af
Laegemidler, Patientforum, Syddansk Universitet, Tandlzegernes Nye Landsforening og
Aarhus Universitet.

Danmarks Apotekerforening, Industriforeningen for Generiske Laegemidler og Forenin-
gen af Medicingrossister (MEGROS) har meddelt, at man ikke har bemaerkninger til
forslaget, mens H:S Direktionen ikke har haft mulighed for at gennemga forslaget i de-
taljer inden for den angivne frist og derfor ikke har principielle kommentarer til forslaget.
Forbrugerrddet har meddelt, at man af ressourcemeessige arsager ikke har mulighed
for at forholde sig til forslaget.

Dansk Farmaceutforening ser positivt pa indholdet af forordningsforslaget og finder det
veerdifuldt, at manipulerede vaevsprodukter nu omfattes af feellesskabslovgivningen.
Foreningen finder det ligeledes positivt, at der i forhold til lsegemidler til avanceret tera-
pi stilles krav om etablering af risikostyringssystemer og sporbarhed. Foreningen vil
dog gerne indga i dreftelser af, hvorvidt det pa leengere sigt vil vaere hensigtsmaessigt
udelukkende at godkende lzegemidler til avanceret terapi efter den centrale procedure,
idet man peger pa, 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 pa omradet og opfordrer i den forbindelse til, at Lee-
gemiddelstyrelsen samarbejder med Den Danske Kvalitetsmodel, sa avanceret terapi
indgar eksplicit i kvalitetsmodellen. Endelig stgtter foreningen forslaget om at oprette et
udvalg for avancerede terapier til at radgive 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 vaevsprodukter. Foreningen understreger samtidig, at hensynet til industriens
interesser og konkurrenceevne aldrig ma tilsidesaette hensynet til sikringen af laegemid-
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 szettes fokus pa at sikre patien-
ternes legitime rettigheder, idet man henviser til, at forskningen pa omradet primaert
vedrgrer sma patientgrupper.
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De Samvirkende Invalideorganisationer hilser forslaget om at indfagre regler om avan-
ceret terapi velkomment og finder, at en god og sikker regulering pa omradet er nad-
vendig. Organisationen er desuden tilfreds med, at patientforeninger efter forslaget vil
blive repreesenteret i Udvalget for Avancerede Terapier.

Det Frie Forskningsrad finder omradet for avanceret terapi meget vigtigt og paskenner
derfor, at der nu er taget initiativ til at fastlaegge retningslinjer for godkendelse af lae-
gemidler 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 lsegemidler til avanceret terapi og
de foreslaede krav til opfglgning og risikovurdering. Endelig noterer Radet sig med til-
fredshed, at forslaget ikke ses at medfere nye begreensninger for forskningen pa om-
radet.

Kreeftens Bekeempelse finder, at avanceret terapi er et vigtigt omrade, og at det er vee-
sentligt at regulere omradet for at sikre patienterne adgang til nyudviklede behandlinger
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 yderligere forsk-
ning og udvikling, idet man peger pa, at der er et stort behov for forskning i avancerede
terapier — ikke mindst til behandling af kraeftpatienter. Foreningen finder det endvidere
vaesentligt at sikre, at nye terapier ogsa bliver omfattet af forslaget og finder i den for-
bindelse, at det er gnskeligt at foretage en vurdering af forordningens virkning allerede
efter et par ar. Endelig udtrykker foreningen bekymring for, at forslaget om at inddrage
flere forskellige udvalg i forbindelse med vurderingen af laegemidler til avanceret terapi
vil ggre 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 omrade,
idet man fra den europaeiske medicoindustri lzenge har efterlyst feelleseuropeaeiske reg-
ler. Organisationen er imidlertid bekymret over, at man med forslaget har valgt at laeg-
ge sig teet op ad den eksisterende laegemiddelregulering, idet man finder, at laeagemid-
ler til avanceret terapi er helt unikke produkter, der fortjener deres egne godkendelses-
ordning, og at mange af produkterne minder mere om medicinsk udstyr end om laege-
midler.

Amtsradsforeningen har papeget, at forslaget bl.a. indeholder en ny godkendelsesord-
ning, som ma forventes at fordyre administration, indkeb og anvendelse af lsegemidler
til avanceret terapi, og at foreningen forventer kompensation i henhold til reglerne om
Det Udvidede Totalbalanceprincip (DUT) i det omfang, forslaget far udgiftsdrivende
virkning.

Datatilsynet har om forholdet til persondataloven bemaerket, at det forudseettes, at lo-
ven vil blive iagttaget i forbindelse med behandling af personoplysninger i Danmark,
herunder videregivelse af sddanne oplysninger til bl.a. Kommissionen, andre medlems-
lande, Laegemiddelagenturet og dettes udvalg eller i forbindelse med offentliggerelse af
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sadanne oplysninger. Tilsynet har endvidere anbefalet, at det i forbindelse med den
videre behandling af forslaget naermere overvejes, med hvilken hjemmel i persondata-
loven de patenkte behandlinger kan ske. Hvis der med forordningen etableres selv-
steendig hjemmel til behandling af personoplysninger, bgr der efter Datatilsynets opfat-
telse fremseettes onske 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 medfer af databeskyttelsesdirektivets artikel 29, konsulteres.

9. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er enig i, at der er behov for at indfgre en godkendelsesordning for leege-
midler, der er fremstillet ud fra manipuleret vaev. Regeringen finder det endvidere hen-
sigtsmaessigt at lade samtlige lazegemidler til avanceret terapi vaere omfattet af en en-
kelt og integreret lovgivningsramme.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger
De gvrige medlemslande er generelt positivt indstillet over for forslaget og forventes at
tage formandskabets statusrapport til efterretning.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen blev den 24. maj 2006 forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering forud
for radsmeadet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 1.-2.
juni 2006.

Naerhedsnotat om forslaget er sendt til Europaudvalget den 14. december 2005.
Grundnotat er sendt til udvalget den 24. februar 2006.
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