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Udvalget har bedt mig redegere for de vigtigste punkter pa dagsordenen for det

kommende radsmgde om sundhed den 2. december 2011.




[Patientinformation]

Den farste sag, jeg vil navne, vedrarer et forslag, som er sat pa dagsordenen for
radsmgdet under Eventuelt. Det er den sakaldte patientinformationssag, og jeg

foreleegger den til forhandlingsopleeg 1 morgen i Europaudvalget. Mit

forhandlingsopleeg om patientinformationsdelen vil vare stort set identisk med

det, som udvalget tidligere har givet sin opbakning til.

Der er ikke er tale om en ny sag, men et forslag, som stammer fra 2008.

Formalet med forslaget er at indfere et nyt og felles europaisk regelset for
legemiddelvirksomheders information til patienter og andre borgere om

receptpligtige leegemidler.



Leegemiddelvirksomheder ma i dag ikke reklamere for deres produkter, men de

ma inden for visse rammer informere om dem.

For eksempel ma virksomhederne udarbejde patientinformationsfoldere, der
udleveres af leegen til patienten, nar laegen ordinerer et l&egemiddel til patienten.
Virksomhederne ma ogsa besvare konkrete spgrgsmal fra en patient om et
bestemt lzegemiddel. | Danmark anser vi ikke produktresumeéer og indlegssedler

for reklame, men sadan er det ikke i alle EU-lande.

Det har nemlig vist sig, at EU-landene fortolker de geeldende regler forskelligt.
Der er derfor forskel pa, hvilke informationer om receptpligtige leegemidler, som

leegemiddelvirksomhederne ma offentliggare i EU-landene.



De europeiske patienters og forbrugeres adgang til information om receptpligtig

medicin er - med andre ord - langt fra den samme overalt i Europa.

Efter Kommissionens forslag skal det ogsa fremover veere forbudt at reklamere
for receptpligtige leegemidler over for forbrugerne. Men Kommissionen laegger i
forslaget op til, at der fastsettes regler om, hvilke informationer
leegemiddelvirksomhederne ma — det vil sige skal og kan — offentliggare om
deres produkter. Der foreslas ogsa regler om, hvilke informationskanaler, der ma
benyttes. Bl.a. skal det vere forbudt at bringe informationen i radio og tv.
Kommissionen foreslar derudover at fastseatte kvalitetskrav til informationen.
Og for at sikre, at kravene bliver overholdt, skal informationerne kontrolleres.

Som udgangspunkt inden den offentliggares.



Fra dansk side har vi hele tiden veeret skeptiske over for forslaget. Og det er vi

fortsat. Det samme er i gvrigt langt de fleste af de andre lande.

Vi vil fra dansk side gerne veere med til at sikre, at forbrugerne har adgang til
god og saglig information om laegemidler. Og vi er enige i, at der er behov for at

skabe mere klare rammer for legemiddelvirksomhedernes information.

Men det mener vi ikke, at Kommissionens forslag ger.

Dét er i sig selv uheldigt.

Og det bliver ikke bedre af, at vi ogsa har at gere med et meget ressourcetungt

forslag, som vil medfare ggede gkonomiske og administrative byrder bade for



myndigheder og leegemiddelindustri. Isaer fordi det ikke er dbenlyst, at forslaget

vil have en merveaerdi for patienterne.

Herudover er Kommissionens forslag om at give Det Europaiske
Legemiddelagentur [EMA] adgang til at udfere forhandskontrol af den
information, som leegemiddelvirksomhederne gnsker at stille til radighed for
offentligheden i strid med den danske grundlovs § 77 om ytringsfrihed, der som

bekendt forbyder censur.

En sadan forhandskontrol vil nemlig veere at betragte som censur. Ogsa efter

Justitsministeriets opfattelse.

Regeringen kan derfor ikke statte denne del af forslaget.



Nar det er sagt, vil vi stadig gerne veere med til at skabe klare rammer for

leegemiddelindustriens information om deres produkter.

Vi mener blot, at det kan geres pa en mere enkel made: nemlig ved at skabe en

feelles forstaelse af begreberne lovlig information og ulovlig reklame.

Det harer i gvrigt ogsa med til billedet, at myndighederne allerede i dag er
forpligtede til at stille en lang raekke oplysninger om leegemidler til radighed for
offentligheden. Vi vil derfor gerne se pa, om det kan geres nemmere for
patienter og andre borgere at fa adgang til disse oplysninger, sa de ikke skal lede

efter informationen flere steder.

For fuldsteendighedens skyld skal jeg lige nevne, at Kommissionens forslag

ogsa indeholder nogle forslag om at justere reglerne om overvagning af



leegemidler. De foresldede bestemmelser skal styrke visse elementer i den
regulering af omradet, som blev vedtaget i december 2010, og som senest i juli
2012 skal veere gennemfgrt i national lovgivning. Det foreslas saledes at
supplere det nye regelset med krav, der skal sikre en ensartet og kvalificeret

vurdering og behandling af sikkerhedsspargsmal.

Regeringen stgtter denne del af forslaget.

Det samme ggr mange af de gvrige EU-lande. Der er derfor et gnske fra et stort
flertal af landene for, at forslaget opsplittes i to. En del med information om
receptpligtige leegemidler, som landene umiddelbart er skeptiske overfor, og
som det derfor ma forventes, vil kreeve en del mgder og forhandlinger. Og én del

om laegemiddelovervagning, som landene er positivt stemt overfor, og som



derfor bgr gennemfares og vedtages uden at vente pa forhandlingerne om

informationsdelen.

[Radskonklusioner]

Der er i gvrigt tre set radskonklusioner pa radsmgdedagsordenen til vedtagelse.
To af disse vedragrer bgrn, nemlig kroniske luftvejssygdomme hos bgrn og

kommunikationsforstyrrelser (dvs. hgre-, syns- og taleforstyrrelser) hos barn.

Det tredje set af konklusioner vedrgrer gnsket om at mindske social ulighed i

sundhed, og fokus er her vigtigheden af den enkeltes livsstil.

[Handlingsprogrammet ’Sundhed til gavn for vaekst™]
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Den sidste sag, jeg vil navne, er Kommissionens forslag til nyt

handlingsprogram for sundhedsomradet, som netop er fremsat.

Forslaget er pa dagsordenen for radsmgdet med henblik pa en farste droftelse.
Jeg forventer, at vi pa radsmadet vil fa en politisk pejling pa, hvordan forslaget
bliver modtaget i de andre medlemslande, inden de konkrete forhandlinger

indledes i januar.

Kommissionen foreslar et budget pa 396 mio. €, dvs. knap 3 mia. kr. over en
periode pa syv ar. Budgettet indgar i de horisontale forhandlinger om EU’s
flerarige finansielle ramme og vil derfor ikke blive fastlagt i

sundhedsministrenes regi.
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Programmet vil blive det tredje i reekken af handlingsprogrammer pa

sundhedsomradet. Det nuvaerende program udlgber ved udgangen af 2013.

Handlingsprogrammet fastsetter de overordnede rammer for udmgntningen af
EU-midlerne pa sundhedsomradet, som varetages af Kommissionen i

komitologi-procedure.

Regeringen er umiddelbart positivt indstillet over for de prioriteter og

indsatsomrader, som Kommissionen har lagt frem i sit forslag.

Forslaget baerer titlen ”Sundhed for veekst” og tager sit afset i, at sundhed ikke
kun er en verdi i sig selv, men ogsa en vigtig katalysator og betingelse for

vakst.



12

Pa den baggrund foreslar Kommissionen fire overordnede mal for programmet.
Programmet skal bidrage til 1) at skabe innovative og baredygtige
sundhedssystemer, 2) at @ge borgernes adgang til bedre og mere sikre
sundhedsydelser, 3) at forebygge sygdomme og fremme sundhed samt 4) at

beskytte borgerne mod graenseoverskridende sundhedstrusler.

Helt overordnet mener jeg, at Kommissionen med sit forslag har formaet at
ramme fire centrale omrader, hvor medlemslandene star over for falles
udfordringer, og hvor det er oplagt at se pa, hvordan vi kan arbejde sammen og

leere af hinanden til gavn for patienter og borgere i EU.
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Kommissionens fokus pa sundhed som en “driver” for vaekst er helt i trad med
regeringens overordnede fokus pa veekst og beskaftigelse og ogsa med mine

egne tanker om en ny innovationsdagsorden for sundhedssektoren.



