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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg

Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 10. maj 2012 stillet
falgende spagrgsmal nr. 1, ad L 161, til ministeren for sundhed og forebyggel-
se, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jane Heit-
mann (V).

Spgrgsmal nr. 1:

"Lovforslaget er fremsat far Kommissionen har feerdiggjort sit arbejde. Betrag-
ter ministeren denne fremgangsmade som vaerende optimal? - Hvis ikke, be-
des ministeren redeggre for hvilke udfordringer ministeren ser og for lgs-
ningsmodeller. ”

Svar:

Hovedformalet med lovforslaget er at gennemfgre direktiv 2010/84/EU om lze-
gemiddelovervagning fra december 2010. Direktivet er en aendring af hoveddi-
rektiv 2001/83/EF om lsegemidler til mennesker, og det skal veere gennemfart i
medlemsstaternes lovgivning senest den 21. julii ar.

Direktivet om laegemiddelovervagning indeholder de overordnede krav til de
fremtidige aktiviteter om leegemiddelovervagning i Unionen. Samtidig har
Kommissionen ifglge direktivets artikel 108 bemyndigelse til at fastsaette neer-
mere regler inden for angivne omrader af leegemiddelovervagningen.

Noget af dette supplerende lovgivningsarbejde vil blive rettidigt gennemfart.
Kommissionen er saledes ved at udarbejde en forordning med gennemfarel-
sesretsakter, der skal treede i kraft inden den 21. juli i ar. Den vil indeholde en
reekke vaesentlige bestemmelser p& omradet, herunder krav til virksomheder-
nes beskrivelse af deres leegemiddelovervagningssystem, minimumskrav til
virksomhedernes kvalitetsstyringssystemer samt krav til overvagningen af data
i den europaeiske bivirkningsdatabase.

P& andre felter er Kommissionen forsinket i sit arbejde. Det geelder i forhold til
forberedelsen af en eendringsforordning til en geeldende gebyrforordning, som
skal give Det Europaeiske Laegemiddelagentur hjemmel til at opkreeve gebyrer
fra leegemiddelindustrien for agenturets varetagelse af opgaver om laegemid-
delovervagning. Aktuelt vurderes denne forordning ferst at kunne treede i kraft
i slutningen af 2014.

Denne forsinkelse betyder, at agenturet mangler gkonomiske ressourcer til at
ivaerksaette nogle af overvagningsopgaverne, herunder til at etablere forskelli-
ge it-lgsninger og indfagre en faellesskabsprocedure for vurdering af periodiske
sikkerhedsopdateringsrapporter fra virksomhederne.
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Side 2

Jeg anser naturligvis ikke denne situation for optimal. Men, situationen giver
dog ikke grundlag for at udskyde gennemfgrelsen af hele direktivet.

Tveertimod finder jeg det vigtigt, at der med lovforslaget og en raekke bekendt-
garelser i medfgr af den nye lov gennemfgres s& meget som muligt af direkti-
vet til tiden. Gennemfgrelsen vil styrke leegemiddelovervagningen, og dermed
sikkerheden ved at bruge lsegemidler. Det ser jeg ingen grund til at vente med.

For sa vidt angér de aktiviteter, der ikke gennemfares nu, vil deres udskydelse
ikke fa starre indflydelse pa leegemiddelsikkerheden. De omfatter overvejende
nye funktioner, som via Det Europaeiske Leegemiddelagentur skal gge samar-
bejdet om laegemiddelovervagning inden for EU. Indtil feellesfunktionerne etab-
leres, vil overvagningen blive varetaget af myndighederne i de lande, hvor de
enkelte laeegemidler markedsfares.

Med venlig hilsen

Astrid Krag / Hanne Bonne Jgrgensen



