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Nzerhedsnotat til Folketingets Europaudvalg om

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om zndring af forord-
ning nr. 726/2004 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinzrmedicinske lzegemidler og om oprettel-
se af et europzeisk leegemiddelagentur for s vidt angir overvigning af hu-
manmedicinske lzegemidler (KOM (2008) 664) og

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om 2ndring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske lze-
gemidler for sa vidt angar laegemiddelovervagning (KOM (2008) 665).

Baggrund

Kommissionen har den 10. december 2008, ved KOM (2008) 664 endelig og KOM
(2008) 665 endelig, fremsat forslag om endring af den overordnede laegemiddel-
forordning (EF) 726/2004 og om @ndring af direktiv 2001/83/EF om leegemidler til
mennesker - med henblik pé at indfere et feelles regelsat om overvigning af lage-
midler til mennesker.

Den danske udgave af forordningsforslaget er dateret den 19. december 2008 og
udgaven af direktivforslaget dateret den 18. december 2008.

Forslagene er en del af en sékaldt "legemiddelpakke” med en raekke forslag til ny
feellesskabsregulering af laegemidler. Pakken indeholder, foruden forslagene om
leegemiddelovervagning, en meddelelse fra Kommissionen om fremtidens lege-
midler samt forslag til ny og @ndret regulering om henholdsvis patientinformation
og forfalskede leegemidler. Alle forslag vil medvirke til at fremme patienternes
adgang til leegemidler af hej kvalitet.

Formal

Hovedformalet med de to @ndringsforslag er at styrke Feellesskabets overvagning
af leegemidler til mennesker for at forbedre patientsikkerheden. Samtidig er det
hensigten at forenkle de geeldende regler og procedurer og hermed give administra-
tive lettelser for laegemiddelindustrien og de nationale kompetente myndigheder.

Hovedindholdet i de foresldede endringer er indferelse af en ny strategi for leege-
middelovervagningen, hvor der bl.a. legges storre vagt pa, at overvagningen er
proportional med kendte og mulige risici, og en ny definition af bivirkninger.

Forslaget indeberer ogsa en oget arbejdsdeling de nationale myndigheder imellem
og falles procedurer for vurdering af sikkerhedsdata fra legemiddelvirksomheder-
ne. Desuden foreslas oprettelse af et nyt sarskilt overvagningsudvalg under Det
Europaiske Lagemiddelagentur til at yde ekspertise og ressourcer til andre udvalg
pa leegemiddelomrédet.

Endelig foreslés oprettelse af en felles europeeisk webportal administreret af agen-
turet. Webportalen skal vaere offentligt tilgaengelig, og bl.a. indeholde oplysning
om leegemidler under intensiv overvagning og offentlige resuméer af resultaterne af
sikkerhedsundersogelser. Tilsvarende nationale webportaler om lagemiddelsikker-
hed skal oprettes af medlemsstaterne.



Béde forordnings- og direktivforslaget er fremsat med hjemmel i artikel 95 i EF-
traktaten og skal vedtages efter den falles beslutningsprocedure, jf. artikel 251 EF
om fzlles beslutningstagen med Parlamentet.

Kommissionens vurdering af naerhedsprincippet.

Kommissionen har gennemfort en konsekvensanalyse, der viser, at medlemsstater-
nes indsats for at forbedre leegemiddelovervagningen ikke er tilstreekkelig til at
tilvejebringe de radikale forbedringer, som er ngdvendige for at mindske de negati-
ve konsekvenser ved bivirkninger.

De forskellige foranstaltninger, der gennemfores i medlemsstaterne forhindrer
fuldsteendig deling af sikkerhedsdata og eger myndighedernes og virksomhedernes
administrative byrde. Samtidig hindrer manglende koordinering medlemsstaterne i
at f4 adgang til den bedst mulige videnskabelige og laegelige ekspertise til evalue-
ring af laegemidlers sikkerhed.

Det er derfor Kommissionens opfattelse, at yderligere faellesskabsregler om laege-
middelovervagning er nedvendig med henblik pa at sikre samme standarder i hele
Feellesskabet - og dermed den bedste beskyttelse af folkesundheden.

Regeringens forelebige vurdering af naerhedsprincippet

Danmark stiller sig umiddelbart positivt til Kommissionens forslag - og er enig i
hovedtreekkene om at skabe et forbedret og mere effektivt overvagningssystem
inden for EU. Vi kan derfor tilslutte os, at der pé visse omrader indferes falleseu-
ropaiske tiltag.

Det er dog regeringens opfattelse, at overvagningsfunktionerne i praksis ikke ber
centraliseres i en alt for hgj grad.

Regeringen finder det vigtigt, at de nationale leegemiddelmyndigheder fortsat har
ansvaret for den nationale legemiddelovervagning - og fortsat har mulighed for
lose deres opgaver tet pa patienter, sundhedsprofessionelle og laegemiddelindustri.

Regeringens forelgbige holdning er, at forslaget overvejende er i overensstemmelse
med naerhedsprincippet.

Dette notat er — foruden til Folketingets Europaudvalg — ogsa oversendt til Folke-
tingets Sundhedsudvalg til orientering.



