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Justitsministeriets besvarelse af sporgsmal nr. 1 ad KOM (2008)
0662 af den. 9. juni 2009

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Justitsministe-
riets besvarelse af sporgsmil nr. 1 ad KOM (2008) 0662 af den 9. juni
2009 vedrorende fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvigning af human- og veterinermedicinske legemidler og om
oprettelse af et europaisk agentur for legemiddelvurdering for s vidt
angir information til offentligheden om receptpligtige humanmedicinske
legemidler.
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Spergsmal nr. 1 vedrgrende KOM (2008) 0662 (Forslatij Europa-
Parlamentets og Radets forordning om aendring af farrdning (EF)
nr. 726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsproceduifor godken-
delse og overvagning af human- og veterinaermedicike laegemidler
0og om oprettelse af et europaeisk agentur for leegeddelvurdering
for sa vidt angar information til offentligheden om receptpligtige
humanmedicinske lsegemidler) fra Folketingets Europadvalg:

"Ministeren bedes — som lovet pa Europaudvalgetdentzn
4. juni 2009 — oversende Justitsministeriets natatm be-
skriver, hvorvidt de af Kommissionen fremsatte lagsved-
rgrende information til offentligheden om recempbe lee-
gemidler, er i strid med grundlovens 8§ 77 om ytsinigped.”

Svar:

Justitsministeriet har forstaet det stillede spmd@ssaledes, at der gnskes
en beskrivelse af forholdet mellem grundlovens 8o@7den foreslaede
artikel 1 (artikel 20 b) i det forslag til sendriafjden overordnede laege-
middelforordning (EF) nr. 726/2004, som Kommissiomar fremsat den
10. december 2008 (KOM (2008) 0662).

| den anledning kan Justitsministeriet oplyse fatipge

1. Artikel 1 (artikel 20 b) i det naevnte forordningsiflag er salydende:

"Artikel 20b

1. Uanset artikel 100g, stk. 1, i direktiv 2001B8/kontrolleres den lae-
gemiddelrelaterede information, der er omhanddetikel 100D, litra d), i
naevnte direktiv af agenturet far spredningen.

2. Med henblik pa opfyldelse af bestemmelsen i ktindsender indeha-
veren af markedsfaringstilladelsen en model (mqgekai den informati-
on, der skal spredes, til agenturet.

3. Agenturet kan indtil 60 dage efter modtagelsgregndsigelser mod
den fremsendte information eller dele deraf medursdelse i manglen-
de opfyldelse af bestemmelserne i afsnit Vllla riekiiv 2001/83/EF.
Hvis agenturet ikke gar indsigelse inden for 60ajaanses informatio-
nerne for at veere godkendte og kan offentligggares.

4. Indsendelse af information til agenturet i ovsstemmelse med stk.
1, 2 og 3 skal veere underlagt et gebyr, der betabe®rensstemmelse
med forordning (EF) nr. 297/95.”

Henvisningen i den foreslaede forordningsbestenmen(aitikel 20 b, stk.
1) til artikel 100 b, litra d, i et forslag til sendg af direktiv 2001/83/EF
om leegemidler til mennesker, som samtidig er freraEKommissionen,
betyder, at forordningsforslagets kontrolordningy ainfatte “"laegemid-
delrelateret information om videnskabelige ikkeementionsunder-



sggelser eller ledsageforanstaltninger til forel®ysg og medicinsk be-
handling, eller information, som praesenterer lsedihi sammenhasng
med den lidelse, der skal forebygges eller behahdle

2. Grundlovens 8§ 77 har falgende ordlyd:

"8 77.Enhver er berettiget til pa tryk, i skrift og taeoffentligge-
re sine tanker, dog under ansvar for domstolenas@eog andre
forebyggende forholdsregler kan ingensinde pa digires.”

Det er almindeligt antaget, at grundlovens § 77aamdje typer af med-
delelser til andre, jf. herved bl.a. Den kommerdergrundlov (2. udga-
ve, 2006), side 528, hvor det anfgres, at bestesamekke blot omfatter
meddelelser af intellektuel karakter, men alle tyglemeddelelser til an-
dre, herunder gengivelse af faktiske forhold, fiktmeddelelser og prak-
tiske anvisninger.

| overensstemmelse hermed ma det antages, at guemdl § 77 ogsa
omfatter kommercielle ytringer, som f.eks. leegeraldeklamer.

Grundlovens 8§ 77 anses for at veere til hinder foinimger, hvorefter
offentliggarelse af visse ytringer som sadan emfst forbudt, saledes at
offentliggarelse kun er lovlig, for sa vidt forbudgennembrydes af en
tilladelse, jf. Alf Ross, Dansk Statsforfatningsr&t udgave ved Ole
Espersen (1980), side 717.

Det ma endvidere antages, at grundlovens 8§ 7idifykket "andre fore-
byggende forholdsregler”, ogséa er til hinder far,eksempelvis rekla-
memateriale skal sendes til en offentlig myndigfaedd for offentligge-

relsen, jf. bl.a. Henrik Zahle, Dansk forfatningsde(2003), side 78, og
Alf Ross, a.st., side 721 f. Bestemmelsen kan dmtinkke antages at
veere til hinder for, at der — med henblik pa effékering af et efterfal-

gende ansvar — indfgres en pligt til samtidig midntliggerelsen at af-
levere et eksemplar af materialet til de relevamyadigheder.

Det kan i den forbindelse bl.a. oplyses, at Justitssteriet i et brev af
20. maj 2003 til Ministeriet for Sundhed og Foretpgtye har givet ud-
tryk for, at en tidligere foreslaet forordningslesamelse — hvorefter det
som udgangspunkt skulle veere forbudt for indehaserearkedsfarings-
tilladelser at give oplysninger om lsegemiddelovgnidgen til offent-
ligheden uden samtykke fra agenturet for leegemnadddéring — ikke
kunne anses for at veere i overensstemmelse medigvens 8 77. Det
skyldtes, at bestemmelsen stillede krav om forudd@eyodkendelse fra
agenturet.



3. Som naevnt ovenfor under pkt. 1 fglger det af deasldede bestem-
melse i forordningsforslagets artikel 1 (artikel 20 at visse typer af in-
formation om centralt godkendte laeegemidler skaltiadieres af Det Eu-
ropeeiske Leegemiddelagentur, far materialet spriddefgentligheden.

Som Justitsministeriet har forstaet den pageeldbedeemmelse, er der
tale om, at agenturet vil skulle kontrollere, ah demhandlede type in-
formation opfylder direktivforslagets kvalitetskramv. Ministeriet har
endvidere forstadet bestemmelsen saledes, at deelgegde information
ikke lovligt kan offentliggares, uden at der foggjer en godkendelse.

Den foreslaede ordning vil pa den baggrund eftstitdministeriets op-
fattelse have karakter af censur og veere i strid gnendlovens § 77.

Justitsministeriet skal pege pa, at der — i stéoletien foreslaede be-
stemmelse i forordningsforslagets artikel 1 (ait@ b) — vil kunne ind-

fores bestemmelser, der fastseetter, hvilke besegeler skal veere op-
fyldt for, at det er tilladt at give de anfagrte yginger til offentligheden.

Hertil kan knyttes bestemmelser, der foreskriveafdbr at give sadanne
oplysninger til offentligheden, uden at betingaetgeherfor er opfyldt.



