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Notat om ny praksis for foreleeggelse af visse komitésager om lee-
gemidler i den danske EU-beslutningsprocedure

|. Geldende praksis

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse foreleegger efter lang fast praksis — via
Udenrigsministeriet - samtlige forslag til kommissionsbeslutninger om nedenstaen-
de 2 typer af sager i den danske beslutningsprocedure for EU-sager:

1. Afgarelser om markedsfaringstilladelse til legemidler, der behandles efter den
centrale procedure for leegemiddelgodkendelse og de 2 procedurer om gensidig
anerkendelse

2. Afgarelser om fastsettelse af graenseveerdier for rester af veterinare laegemid-
delstoffer i fadevarer.

I hver enkelt komitésag fremsendes grundnotat og notat til orientering til Folketin-
gets Europaudvalg og Folketingets Sundhedsudvalg med oplysning om regeringens
vurdering af konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark og om regerin-
gens indstilling til forslaget.

Efter praksis orienteres Europaudvalget og Sundhedsudvalget ikke om udfaldet af
de enkelte sager.

Til 1. Afgarelser om markedsfaringstilladelser til leegemidler
Markedsfaringstilladelse til et legemiddel kan gives efter 4 forskellige procedurer:

National procedure
Efter denne procedure udsteder Laegemiddelstyrelsen en markedsfgringstilladelse,
der er gyldig i Danmark (national markedsfaringstilladelse).

Retsgrundlaget for denne procedure er den danske leegemiddellovgivning.
Nationale markedsferingstilladelser udgar ca. 80 % af samtlige markedsfaringstil-

ladelser i Danmark. Det bemarkes, at disse afgarelser ikke foreleegges andre in-
stanser end Laegemiddelstyrelsen.



Den centrale procedure

Efter denne procedure udsteder Kommissionen en markedsfaringstilladelse, der er
gyldig i hele EU (feellesskabsmarkedsfaringstilladelse). En tilladelse indebaerer
ikke en pligt til at markedsfare leegemidlet i samtlige EU-lande.

Retsgrundlaget for denne procedure er forordning 726/2004/EF om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaerme-
dicinske legemidler og om oprettelse af et europeeisk leegemiddelagentur.

Efter denne forordning skal en central godkendelsesprocedure falges ved ansgg-
ninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til legemidler udviklet pa grund-
lag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal desuden anven-
des ved godkendelse af leegemidler til mennesker med et indhold af nye aktive
stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i et leegemiddel inden for EU), nar de
pageeldende legemidler er fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme,
kraeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeldne sygdomme - samt ved godkendel-
se af veterinzere laegemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt ssge om godkendelse efter den centrale
procedure for visse andre leegemidler. Det gaelder leegemidler med et nyt aktivt
stof, leegemidler som er behandlingsmassigt, videnskabeligt eller teknisk nyska-
bende, samt leegemidler hvor en tilladelse pa faellesskabsplan kan veere til gavn for
patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Euro-
paeiske Laegemiddelagentur. Ansggninger forelsegges til faglig vurdering hos et af
agenturets videnskabelige ekspertudvalg.

Pa baggrund af den faglige udtalelse foreleegger Kommissionen sit forslag om god-
kendelse eller naegtelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse for en for-
skriftskomité, der treeffer afgarelse med kvalificeret flertal. Kommissionen vedta-
ger de foreslaede foranstaltninger, der straks finder anvendelse. Opnas ikke kvalifi-
ceret flertal, forelegger Kommissionen sin beslutning for Radet, som med kvalifi-
ceret flertal kan treeffe en anden afgarelse inden for 1 maned. Har Radet ikke inden
for fristen truffet en anden afgarelse, gennemfarer Kommissionen sin beslutning.

Proceduren for gensidig anerkendelse og den decentraliserede procedure
Efter disse procedurer udstedes en markedsfgringstilladelse i 1 EU-land (reference-
land), og tilladelsen kan herefter anerkendes i andre EU-lande.

Retsgrundlaget for disse procedurer er direktiverne 2001/83/EF og 2001/82/EF om
henholdsvis human- og veterineermedicinske leegemidler. Der er forskellige for-
handlingsfaser for de 2 procedurer.

Disse procedurer valges, nar en virksomhed gnsker markedsfaringstilladelse til et
lzegemiddel udstedt i mere end et EU-land.

Safremt et eller flere medlemslande ikke vil anerkende referencelandets vurdering
af en ansggning, forelsegges sagen for Det Europaiske Laegemiddelagentur. Sagen
behandles da efter en neermere fastsat procedure, hvor endelig afgarelse treeffes af
Kommissionen.



Til 2. Afggrelser om fastseettelse af graensevaerdier for rester af veteringre leege-
midler i fedevarer.

| medfar af forordning 2377/90 om en faelles fremgangsmade for fastsattelse af
maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer af veterineermedicinske praparater
i animalske levnedsmidler fastsaetter Kommissionen maksimalgraenseverdier for
rester af veteringre leegemidler i fadevarer.

Kommissionen beslutter lgbende hvilke stoffer, der skal optages pa en reekke bilag
til forordningen. Bilagene omfatter bl.a. lister over farmakologisk virksomme stof-
fer, for hvilke der er fastsat maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer og
lister over stoffer, som der ikke kan fastseettes maksimalgraenseveerdier for.

Kommissionens beslutning indebzrer, at det pagaldende stof kan indga i leegemid-
ler til behandling af fgdevareproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan
forhindre salg af de pagealdende fadevarer, safremt de overholder den fastsatte
graensevardi.

Listerne udarbejdes efter en narmere fastsat procedure, hvorefter Kommissionen
skal foreleegge sit forslag for en forskriftskomité, der treeffer afggrelse med kvalifi-
ceret flertal. Kommissionen vedtager de foresldede foranstaltninger, der straks
finder anvendelse. Opnas ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sin
beslutning for Radet, som med kvalificeret flertal kan traeffe en anden afgarelse
inden for 3 maneder. Har Radet ikke inden for fristen truffet en anden afgarelse,
gennemfgrer Kommissionen sin beslutning.

I1. Ny praksis

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har under hensyntagen til karakteren af
ovennavnte liegemiddelsager vurderet, at der ikke generelt er grundlag for at op-
retholde den hidtidige praksis, hvorefter samtlige komitésager foreleegges i den
danske EU-beslutningsprocedure. Ministeriet har derfor besluttet at indfgre en ny
praksis for foreleeggelse af disse komitésager i EU-beslutningsproceduren, som
svarer til foreleggelsen af EU-sager inden for andre sagsomrader, jf. ogsa Folke-
tingets Europaudvalgs beretninger fra 27. september 1996, 19. februar 1999 og 10.
december 2004.

Det vil sige, at der i forhold til fremtidige kommissionsretsakter/komitésager vil
ske en konkret vurdering og stillingtagen til, hvorvidt den enkelte sag skal forelaeg-
ges for Folketingets Europaudvalg. Sager af vasentlig betydning vil blive forelagt
til orientering, og i sager af starre reekkevidde vil der blive forelagt et forhand-
lingsoplag.

For sa vidt angar komitésager om graenseverdier for veterinzre leegemiddelstoffer i
fadevarer, der vurderes i samarbejde mellem Fgdevarestyrelsen og Laegemiddelsty-
relsen, er Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri enig i denne beslutning.

Sagen har vaeret drgftet med Udenrigsministeriet, der kan tilslutte sig beslutningen.



Der vil farst og fremmest blive tale om foreleeggelse i falgende tilfeelde:

e Sagen indeholder sarlige danske interesser, synspunkter eller problemer
- fx hvis den danske holdning afviger fra holdningen hos hovedparten af
de gvrige medlemslande
o Tilladelse til markedsfaring skennes at fa vaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser
- fx hvis der skal tilknyttes en omfattende sikkerhedsovervagning til
markedsfgringen
e Lagemidlet skgnnes at fa en vaesentlig sundhedsmassig betydning
- fx fordi det har en ny virkning, som kan vere til gavn for en stor pati-
entgruppe eller patienter med en sjelden sygdom.

Den nye praksis forventes at fare til en betydelig nedseettelse af antallet af komité-
sager, der forelaegges i den nationale beslutningsprocedure, og den vil dermed
medfgre administrative lettelser.



