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Dagsordenspunkt 8: Influenzapandemi — humane sundhedsaspekter

Resumé

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskytteise) den 8.-9. december 2005 med henblik pa en politisk debat, fige-
som formandskabet har varslet radskonkiusioner. Forinden radsmedet forventes
Kommissionen at udsende to meddelelser om henholdsvis influenzapandemiberedskab
og generisk sundhedsberedskab. Endvidere forventes en formandskabsrapport.

1. Baggrund

1.1. Udviklingen i EU og WHO

Influenzap'andemier er de store, verdensomspaendende epidemier af en ny undertype
af influenza, som optreeder med varierende - seedvanligvis artiers - mellemrum,

Der er inden for de senere ar taget en raskke internationale initiativer med henblik pa at
forberede nationale sundhedsvaesener pa en ny influenzapandemi, og heriblandt kan
naavnes retningslinier fastsat af WHO i 1999 vedrerende nationale influenza bered-
skabsplaner. Man har ogsa inden for rammerne af samarbejdet i EU dreftet spargsmal
med relation til planleegning af influenzapandemiberedskab, og Kommissionen frem-
kom i marts 2004 med et oplseg vedrarende planlasgning af Faellesskabets beredskab
og indsats over for influenzapandemier (KOM(2004)201 endelig).

Ved en uformel middag den 12. februar 2004 i Bruxelles draftede sundhedsministrene
behovet for et effekiivt nationalt beredskab og samarbejde om bl.a. iveerksesttelse af
nationale sundhedsforanstalininger, herunder muligheden for at etablere et samarbejde
med industrien om forsyning og distribution af vacciner og antivirale midler.

P& rddsmedet for sundhedsministre den 1.-2. juni 2004 blev ministrene enige om en
raekke inifiativer, herunder at opfordre medlemsstaterne og Kommissionen til blandt
andet at fortsaette samarbejdet med de relevante internationale og mellemstatslige
organisationer, navnlig WHO og at arbejde hen imod at fremme koordinering og intero-
perabilitet mellem de nationale pandemiplaner. Endvidere blev ministrene enige om at
udvide mandatet for Health Security Committee til i en midiertidig overgangsperiode pa
et ar ogsa at omfatte planleegning af Fesllesskabets beredskab og indsats overfor influ-
enza pandemier. Derefter skulie mandatet tages op il revision, nér Det Europzeiske
Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme har pdbegyndt sit arbejde, med
henblik pa blandt andet at vurdere, om det er gnskeligt fremover at indiede en kollektiv
forhandlingsproces med lsagemiddelindustrien om udvikling og indkeb af vacciner og
antivirale lasegemidler under hensyn til udgifterne, opbevaringen og de logistiske og
juridiske aspekter med en potentiel udgifisbesparelse for gje, idet mediemsstaternes
befgjelser respekieres fuldt ud.

Der biev afholdt uformelt EU-sundhedsministermede den 13.—14. april 2005 i Paris,
hvor man blandt andet draftede influenza pandemiberedskab, herunder etablering af et
produktionsberedskab for influenzavaccine.




P& foranledning af USA deltog Danmark sammen med repraesentanter fra 85 andre
lande, EU-kommissionen og internationale organisationer, herunder WHO og FAQ i et
mode | Washington den 6.—7. oktober 2005 om forsiag til internationalt partnerskab til
beksampelse af fugleinfluenza og risikoen for udviklingen af en global influenza pan-
demi (IPAPI). P& madet redegjorde FN's repraesentant for den samiede problemstilling,
herunder at det er meget vigtigt at adskilte den aktuelle situation med fugleinfluenza,
der spreder sig med fugle fra det ene kontinent til det andet, fra en influenzapandemi.

Pa radsmadet (aimindelige anliggender og eksterne forbindelser) den 18. okiober 2005
blev der vedtaget konklusioner, der bl.a. understreger veerdien af et intensiveret sam-
arbejde | EU og pa internationalt niveau, herunder at der udarbejdes en deskkende plan
for savel fugleinfluenza som for influenza pandemitruslen.

Der blev afholdt uformelt EU-sundhedsministermgde den 20.-21. oktober 2005 i Eng-
land om blandt andet influenzapandemi. Her konstaterede man, at alle lande nu har en
pandemiplan — nogie endnu i udkastform. Ministrene understregede, at fugleinfluenza
og pandemisk influenza blandt mennesker er to vidt forskellige ting, og at risikoen for
smitte med fugleinfluenza i Europa er meget lille for den almindelige befolkning. Selv-
om det er fugleinfiuenza og ikke pandemisk influenza, som er konstateret i Europa,
forbereder alle lande sig pa, hvad der skal ske, hvis/nar en ny pandemi blandt menne-
sker matte opsta. Man understregede dog samtidig, at risikoen for at der opstar en in-
fluenzapandemi ikke er rykket neermere. Ministrene var enige om at koordinere indsat-
sen bedre pa europeeisk niveau og at fortszette samarbejdet med WHO i erkendelse af,
at intet land kan lgse disse problemer aiene.

Landenes beredskabsplaner draftedes pa en konference den 24.-26. oktober 2005 |
Kabenhavn pa initiativ af WHO og EU.

Pa radsmgdet (aimindelige anliggender og eksterne forbindelser) den 7. november
2005 blev der vedtaget nogle yderligere konkiusioner, herunder bl.a. vigtigheden af at
der i samarbejde med Kommissionen udvikles en pian for bekeempelse af fugieinfluen-
za og human influenza i den 3. verden. Radsmedet hilste Radets samarbejde med
Kommissionen om at udvikle en daekkende plan for sével fugleinfluenza som for infiu-
enza pandemitruslen velkommen, idet Radet s& frem til en hurtig feerdiggarelse af pla-
nen.

Det britiske EU-formandskab har nedsat en koordinationsgruppe (formandskabsgrup-
pen) bestdende primaert af repressentanter fra relevante radsarbejdsgrupper. Koordina-
tionsgruppens hovedopgave er at skabe overblik, at sikre informations- og erfaringsud-
veksling samt at fungere som bindeted til det internationale niveau, herunder det ame-
rikanske partnerskabsinitiativ og WHO konferencen, som blev afholdt den 7.-8. novem-
ber 2005 | Geneve.

Omtalte WHO konference blev afholdt i samarbejde med FAQ (Food and Agriculture
Organization), OIE (Verdensorganisationen for Dyresundhed) samt Verdensbanken og




var et internationalt partnerskabsmade om fuglei-nﬂuenza og influenzapandemi med
henblik p& at koordinere og forbedre influenzapandemiberedskab med udgangspunkt i
behovene hos pavirkede lande og lande i risikozonen.

1.2. Udviklingen i Norden og Danmark

Nordisk Ministerrad besluttede den 14. juni 2005 pa et mgde i Térshavn at nedsastie
en arbejdsgruppe, der kan afdeekke mulighederne for etablering af en faelles nordisk
produktion af influenzavaccine.

Baggrunden er, at der i tiffeelde af en influenzapandemi ikke er tilstraskkelig produkii-
onskapacitet i verden til at deekke behovet for vaccine. Hertil kommer risikoen for, at de
fande, der ikke selv kontrollerer elier deltager i en produktion af vaccinen, vil vasre dar-
ligere stiltet end lande, der har egen produktion. En feelles nordisk produktion er en af
flere muligheder for at imgdega denne problemstiliing.

Arbejdsgruppen, der skal afdsskke de faglige, tekniske, skonomiske, tidsmeessige og
retlige spargsmal i forbindelse med opbygning af en egen eller feelles nordisk vaccine-
produktion, skal rapportere til Nordisk Ministerrad inden udgangen af 2005.

Pa de nordiske statsministres made i Reykjavik den 25. oktober 2005 dreftede man
fugleinfluenza og risiko for influenzapandemi. Statsministrene var enige om at sikre
den steerkest mulige nordiske koordination og samordning p4 omradet og om at bede
de nordiske sundhedsministre om at drgfte sagen med henblik herpa.

Med hensyn til det danske beredskab bemasrkes, at Folketingets partier netop har givet
deres tilsiutning til — at der udover de allerede bevilligede 20 mio. kr. — anvendes yder-
ligere 65 mio. kr. til en styrkelse af sundhedsvassenets beredskab mod en verdensom-
spaendende influenzapandemi. Pengene skal bruges til opbygning af et lager af antivi-
raie midler (Tamiflu og Amantadin) med henblik pa felgende forebyggende og behand-
fingsmesssige indsats:
» behandling af de personer, som matte fa influenza, og som vil veere i sterst risi-
ko for alvorlig sygdom og daed,
» profylakse til personer, som har vaeret udsat for smitte og som tilharer risiko-
gruppen eller udsssties for smitte | den meget tidlige fase af pandemien og
» langtidsforebyggelse til personer, der udferer livsvigtige funktioner.

Herudover har partierne givet deres tilslutning til, at der arligt afsesties 10 mio. kr. il
keb af en vaccinegaranti. En vaccinegaranti er en slags "forsikringskontrakt” med en
vaccineproducent, som mod en arlig "preemie” garanterer levering af en vis maengde
pandemisk vaccine til Danmark i tiffeeide af en pandemi.

2. indhold
Kommissionen forventer inden radsmgdet (sundhedsdelen) den 9. december 2005 at

udsende to meddelelser om henholdsvis influenza pandemiberedskab og generisk
sundhedsberedskab, der sammen med en formandskabsrapport vil danne baggrund
for den politiske debat pa rdédsmagdet.




Kommissionens meddelefse vedrarende influenzapandemiberedskab forventes i ho-
vedtraek at indeholde principperne i influenzapandemiberedskabet pa sével EU-niveau
som pa nationalt niveau, herunder for grundbestanddeiene i beredskabet i de forskeili-
ge faser af en pandemi.

Kommissionens meddeielse om generisk sundhedsberedskab (generic preparedness
planning} forventes at fokusere pa en styrket EU-koordination, der identificerer de
grundlzeggende elementer i planisegning af sundhedsberedskab. Det overordnede mal
er at bistd medlemsstaterne med at udvikle deres nationale planer, blandt andet med
henblik pa at sikre at der tages hejde for igangveerende arbejde pa EU-plan indenfor
andre sektorer med relevans for sundhedsberedskabet.

Omtalte rapport fra formandskabet til rddsmedet forventes at dreje sig om handlings-
planen for influenzapandemi og om hidtidige tiltag vedrerende en styrkeise af koordine-
ringen af arbejdet angaende influenzapandemiberedskab.

Herudover har formandskabet til rAdsmadet den 9. december 2005 varslet radskonklu-
sioner. Radskonklusionerne forventes blandt andet‘at undersirege vigtigheden af en
styrket koordination mellem medlemsiandene og Kommissionen og andre organisatio-
ner, herunder WHO, samt at opfordre Kommissionen til at stille forslag om ECDC's
{Det Europzsiske Center for forebyggelse af og kontrol med Sygdomme) rolle i relation
hertil.

3. Neaerhedsprincippet

Der er tale om risiko for gresnseoverskridende smitte. Efter regeringens opfattelse vil
en europaeisk influenzapandemi beredskabsplan kunne medvirke til at sikre en effektiv
og koordineret indsats blandt medlemslandene i tilfeside af en influenzapandemi. Et
sadant samarbejde vil ikke veere til hinder for, at mediemslandene traeffer beslutning
om iveerksestielse af nationale foranstalininger med henblik pa forebyggelse og be-
keempelse af en influenzapandemi.

Det er pa den baggrund regeringens opfattelse, at neerhedsprincippet er respekieret.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Parlamentets udtalelse skal ikke indhentes.

5. Konsekvenser
Pa nuveerende tidspunkt anses statsfinansielle konsekvenser {merudgifter pa EU's
budget eller afledte nationale udgifter) ikke for umiddelbart sandsynlige.

Sagen vurderes ikke at have lovgivningsmaessige eller samfundsekonomiske konse-
kvenser.

6. Horing
Der er ikke foretaget haring.




7. Regeringens forelsbige generelle holdning
Generelt kan Danmark stotte, at der pa europasisk plan samarbejdes om at sikre det
nedvendige beredskab og en koordineret europzeisk indsats i tilfaeide af en pandemi.

Danmark finder, at et europaeisk beredskab bgr forankres inden for rammerne af Det
Europesiske Center for forebyggelse af og kontrol med Sygdomme (ECDC) og det eu-
ropeeiske netveerk for epidemiologisk overvagning af og kontrol med overfarbare syg-
domme. Danmark laegger i den forbindelse vaegt pa, at ECDC kommer i drift og funge-
rer effektivt, sa centret kan give videnskabelig baseret radgivning til mediemsiandene.

- Endvidere kan Danmark generelt stotte en fortszsttelse af samarbejdet | EU-regi om
- opbygning af et udviklings- og produktionsberedskab, herunder muligheden for at etab-
lere et samarbejde med industrien om forsyning og distribution af vacciner og antivirale
midler. '

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes en generel opbakning tif det pateenkte samarbejde.

9. Tidligere foreiaaggeise for Folketingets Europaudvalg

Planieegning af Feellesskabets beredskab -over for influenzapandemier har tidligere
veeret forelagt for Europaudvalget den 28. maj 2004 | forbindelse med raddsmodet (be-
skesftigelse, sociaipolitik, sundhed og forbrugerbeskyitelse) den 1.-2. juni 2004. Situati-
onen vedrgrende fugleinfluenza blev forelagt for Europaudvalget i forbindelse
med radsmederne (almindelige anliggender og eksterne forbindelser) den 18. okiober
og den 7. november 2005.




Dagsordenspunkt 9. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om leege-
midler til psediatrisk brug og om sendring af forordning (EGF) nr. 1768/92, direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 - KOM (2005)577 endelig, tidligere forslag
KOM(2004)599.

Nyt notat

Resumé

Hovedformalet med forslaget er at sikre, at laegemidier, der anvendes fil behandling af
bamn, dels er afprovet pé bern i kliniske undersegeiser af hgj faglig standard, dels er
godkendt til behandling af barn. Det forventes at forslaget vil medvirke til feerre fejime-
dicineringer, og dermed et relativt fald i de offentlige udgifter til behandling af barn. Ef
kompromisforstag fra formandskabet er sat p& dagsordenen for radsmadet (besksefti-
gelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 8.-9. december 2005 til poli-
tisk enighed.

1. Indledning og baggrund

Kommissionen har den 25. oktober 2004 fremsat forslag til Europa-Partamentet og
Réadet forordning om leegemidier til paediatrisk brug og om eendring af Radets forord-
ning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 —
KOM(2004) 599.

Europa-Parlamentet vedtog sin ferste udtalelse om forslaget den 7. september 2005,
hvori Parlamentet overordnet har tilsluttet sig forslaget.

Kommissionen har herefter vedtaget et revideret forslag den 10. november 2005, KOM
(2005) 577 endelig.

P& radsmede (sundhedsdelen) den 6.-7. december 2004 blev forslaget behandlet med
henblik pa praesentation og udveksling af synspunkter. Pa rddsmgde (sundhedsdelen)
den 3. juni 2005 var forslaget til politisk drofielse.

Et kompromisforslag fra formandskabet er sat p& dagsordenen for radsmedet (beskaef-
tigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 8.-9. december 2005 fil
politisk enighed.

Den overordnede malseetning er at forbedre europeeiske berns sundhed ved at fremme
forskning i samt udvikling og godkendeise af laegemidier til barn. Forslaget har il for-
mal at sikre, at leegemidler, der anvendes til behandiing af bern, har vaeret genstand for
kliniske undersggelser af hgj faglig standard og er godkendt til behandling af barn.
Forslagets formal skal seges opnaet uden at udsestte barn for unedvendige kliniske
forsgg og i fuld overensstemmelse med EU's direktiv om kliniske forseg. Ligeledes
indeholder forslaget filtag, der skal hindre forsinkelse i godkendelsen af laagemidler til
andre befolkningsgrupper som felge af kravene til undersagelser hos barn. Endelig
indebezrer forslaget, at der skal sikres forbedret information om brug af leegemidier {il
bam.




| beskrivelsen af baggrunden for forslaget er der fokuseret pa, at bern er en sarbar
gruppe, der udviklingsmaessigt, fysiologisk og psykologisk adskiller sig fra voksne,
hvorfor leegemiddelforskning, der tager hensyn tit alder og udvikiing, har stor betydning.
| modsaetning til lssgemidier til voksne er mere end 50% af de lzagemidier, der anven-
des til bam, ikke afprevet og godkendt til behandling af barn.

Forslagets udformning og indhold tager sigte pa en afbalanceret afvejning af det for-
hold, at gennemfarelse af kliniske undersagelser hos barn kan give anledning til be-
kymring, over for de etiske hensyn i relation til at behandle barn med leegemidier, der
ikke er testet hos bgrn, og hvis positive eller negative virkning ved behandiing af bern
derfor er ukendt.

Forslaget henviser til R&dets resolution af 14. december 2000, hvori Radet opfordrede
Kommissionen til at fremsaetie forslag i form af incitamenter, forskrifter eller andre stot-
teforanstaltninger med henblik pa klinisk forskning og udvikling for at sikre, at nye lee-
gemidler til bern og allerede markedsfarte lazgemidler er fuldt tilpasset berns seerlige
behov.

Forslagets vigtigste foranstaltninger bestar af felgende:

1. Det Paediatriske Udvalg

2. Krav til markedsfaringstilladelser/Paadiatrisk forskningsprogram

3. Dispensation fra kravene til markedsferingstilladelser

4. Udszetielse af tidspunktet for igangsastning eller afslutning af undersagelser hos
barn '

5. Procedurer for markedsfaringstilladelse

6. Markedsfaringstilladelse til peediatrisk brug

7. ldentificering

8. Forleengelse af det supplerende beskytielsescertifikats gyldighed

9. Forleengelse af den eksklusive ret pa markedet for lzegemidier til sjseldne sygdom-

me

10. Information om anvendelse af izegemidler til barn

11. Andre foranstaltninger, herunder program for forskning i leegemidier til Europas
barn

2. Formal og indhold

Forslaget er iremsat med hjemmel i artikel 95 i traktaten om oprettelse af Det Europesi-
ske Feellesskab og skal vedtages af Radet med kvalificeret fiertal i feelles beslutnings-
tagen med Europa-Parlamentet efier proceduren i artikel 251.

Sammenfattends indeholder Kommissionens oprindelige forslag folgende tiltag:

Der foreslas indfert krav om, at medicinalvirksomhederne skal fremleegge resultater af
kiiniske undersggelser hos bgrn for at f& behandlet en ansagning om henholdsvis mar-
kedsfaringstilladelse til nye lsegemidier eller godkendelise af nye indikationer, nye lee-




gemiddelformer eller nye administrationsformer for eksisterende, patenterede laagemid-
ler.

Dette krav vil dog ikke geelde, hvis der ud fra vurderinger baseret pa de terapeutiske
behov hos bern er givet dispensation til lsegemiddelgruppen elier det enkelte lzegemid-
del, eller hvis der er givet udseettelse med gennemfgreisen af de kliniske undersegel-
ser hos barn. Kravet vil ligeledes ikke omfatte generiske lsagemidier og visse andre
kategorier af lsagemidier.

Undersggelser hos barn skal gennemfares pa grundlag af et godkendt paediatrisk
forskningsprogram og skal overholde reglerne i EU’s direktiv om kliniske forsag, der
indeholder seerlige bestemmelser om at beskytte bgrn, der tager del i kiiniske forsag.

Forslaget indferer til gengaeld et system med visse incitamenter og belgnninger, der
skal fremme forskningsindsatsen og modsvare de krav til nye forskningsaktiviteter, som
forslaget paleegger medicinalvirksomhederne.

For nye leegemidier og allerede eksisterende lsegemidler, der er beskyttet af et patent
eller et supplerende beskyttelsescertifikat, indebaerer forslaget, at der kan opnas en 6
maneders forleengeise af det supplerende beskyttelsescertifikat.

For leegemidler, der er udpeget som lzegemiddel til sjestdne sygdomme, foreslés den
nuvesrende 10 ars markedsekskiusivitet forlaenget fil 12 &r.

Efter forslaget opnés disse belanninger kun, hvis der er gennemfort kliniske underse-
gelser hos betn i overensstemmelse med et godkendt peediatrisk forskningsprogram.
Belgnning er derimod ikke betinget af, at lsegemidiet kan godkendes med en pzediat-
risk indikation, idet belgnningen gives for gennemfert forskning. For at undgé forsinkel-
se i udviklingen af lssgemidier til andre befolkningsgrupper foreslas det, at manglende
opfyidetse af kravet om gennemfgrelse af kiiniske undersggelser hos barn ikke skal
veere til hinder for, at lezgemidlet kan godkendes til andre befolkningsgrupper end barn.

For eksisterende laegemidler, der ikke er beskyttet af et patent, indfares der en ny type
markedsferingstilladelse: markedsfgringstilladelse til peediatrisk brug, der skal tiiskynde
til forskning og udvikling af sadanne iszgemidler til barn. Opnaelse af en markedsfe-
ringstilladelse til peediatrisk brug indebeerer, at lasgemidtet vil veere omfattet af den da-
tabeskyttelse, der geelder for en ny markedsferingstilladelse for s4 vidt angér den saor-
lige indikation til behandling af bern.

Med forsiaget indfares der en raskke andre tiltag, herunder

. krav vedrgrende information om forskning og forskningsresultater samt anven-
deise af ls=zgemidler til barn og
" krav om fremizeggelse af en plan for lssgemiddelovervagning efter markedsfa-

- ringstilladelsen samt mulighed for at stifle skeerpede krav til lsegemiddelover-
végning af leegemidler med en pasdiatrisk indikation.
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De vaesentligste elementer i forsiaget er gennemgaet og uddybet nedenfor:

Ad. Det Pzsdiatriske Udvalg (artikel 3-7 og 16-20) samt krav il markedstaringstiliadel-
ser-/Pesdiatrisk forskningsprogram (artike| 8-9)

En central del af forslaget og dets virkemade er, at der etableres et udvalg under Det
Europeeiske Leegemiddelagentur (EMEA) med ekspertise inden for alle aspekter af
leegemidier til barn.

Udvalget vil vesre ansvarlig for vurdering og godkendelse af de pasdiatriske forsknings-
programmer og for ordningen med dispensation eller udsasttelser som beskrevet ne-
denfor.

Ved udferelsen af sine opgaver skal det peediatriske udvalg overveje de mulige tera-
peutiske fordele af undersggelser hos barn, herunder behovet for at undga ungdvendi-
ge undersggelser. Udvalget skal folge eksisterende feellesskabskrav og undgé enhver
forsinkelse | godkendelsen af lseegemidier til andre befolkningsgrupper som foige af
Kravene til undersegelser hos barn.

Undersegelser hos barn skal gennemfgres pa grundlag af et paediatrisk forskningspro-
gram, som skal godkendes af Det Peediatriske Udvalg, jf. proceduren i forslagets artikel

- 28.

Ved vurderingen af programmerne skal udvalget tage hensyn til to overordnede prin-
cipper. Undersggelser skal alene gennemfares, hvis det pageeldende laagemiddel kan
forventes at medfgre en terapeutisk fordel for bern (dobbelfundersegelser ber undgas),
og kravene til undersegelser hos barn bar ikke forsinke godkendelsen af leegemidler il
andre befolkningsgrupper.

Det forslas, at resultaterne af alte undersagelser, der er gennemigrt i overensstemmel-
se med et godkendt peediatrisk forskningsprogram, skal fremlasgges samtidig med an-
sggningerne, med mindre der er givet dispensation eller udssettelse. Dette krav er
medtaget for at sikre, at udviklingen af lssgemidler til bgrn sker pa baggrund af deres
terapeutiske behov.

Ad. Dispensation fra kravene til markedsfgringstilladeiser (artikel 12-15)

Ikke alle leegemidler, der udvikles til voksne, er egnede til barn eller er nadvendige for
deres behandling. Med henblik pa at undgé unadvendige kliniske undersagelser hos
barn foreslas en ordning for dispensation fra kravet om et paediatrisk forskningspro-
gram, jf. proceduren i forslagets artikel 26.

Det Peediatriske Udvalg vil, s& snart det er oprettet, pabegynde udarbejdelsen af lister
med dispensationer for bestemte leegemidler og leegemiddeigrupper. For lssgemidler,
der ikke er optaget pa disse lister, foreslas en forenklet procedure for virksomheder,
der anmoder om dispensation.
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Ad. Udszsttelse af tidspunktet for igangseetning eller afsluining af undersogelser hos
bern (artikel 21-22)

Undertiden vil undersegelser hos bem bedre kunne gennemfares, f.eks. af hensyn til
sikkerheden, hvis der foreligger erfaringer med anvendelsen af et givent lassgemiddet tif
voksne. Undersagelser hos barn Kan ligeledes tage lsengere tid end undersggelser hos
voksne. Dette geelder for hele den paediatriske befolkning elier en undergruppe heraf.
For at kunne tage hgjde herfor foreslas en ordning for udsasttelser, ligesom det fore-
slas, at det Peediatriske Udvalg skal godkende disse udsssttelser, jf. proceduren i for-
slagets artikel 26.

Ad. Procedurer for markedsferingstilladelse (artike! 24-25 og 28-29)

De procedurer, der er fastsat i gaaldende lsegemiddellovgivning, sendres ikke af forsia-
get. Behandling af ansggning om markedsfaringstiliadelse vil séledes ske efter de
geeldende procedurer, som omfatter den gensidige anerkendelsesprocedure og for
visse lsagemidler den centrale godkendelsesprocedure.

For at forbedre adgangen til lsegemidier til bern i hele Faellesskabet og forhindre for-
vridninger af den frie handel inden for Feeliesskabet, og under hensyn til, at der til for-
slaget er knyttet et belennings- og incitamentssystem, der omfatter hele Fasliesskabet,
foreslds det endvidere, at der for ansegninger, som omfatter mindst en paediatrisk indi-
kation og er baseret pa resultaterne af et godkendt paediatrisk forskningsprogram, ind-
fgres adgang til at f& disse behandlet efter den centrale godkendelsesprocedure.

Det vil vaere de kompetente myndigheder, der skal konirollere, at der er overensstem-
melse med det godkendte peadiatriske forskningsprogram. Vurderingen af sikkerhed,
kvalitet og virkning af lzegemidler il barn og udstedelsen af markedsferingstilladelser
falder fortsat ind under de kompetente myndigheders ansvarsomrade.

Ad. Markedsiaringstilladelse il peediatrisk brug (artikel 31-32 og 38)

Med henblik pa, at ogsé eksisterende lkke-patenterede laagemidier udvikies tit barn,
foreslas en ny type markedsferingstilladelse; markedsferingstilladelse til psediatrisk
brug. En sddan markedsferingstilladelse ger brug af de nuveerende markedsfaringstil-
ladelsesprocedurer, men er specielt beregnet iil izegemidier, der udelukkende er udvik-
let il barn.

indehaveren af en markedsfaringstilladelse til peediatrisk brug vil kunne drage fordel af
den databeskyttelsesperiode, der er forbundet med en ny markedsfaringstiladelse.

Med det nye direktiv om lzegemidier til mennesker vil der blive 8 &rs databeskytielse og
2 ars markedsekskiusivitet, séledes at generiske leegemidier ferst kan komme p& mar-
kedet efter udigbet af 10 ar. De 10 &r kan forleenges til 11 &r, hvis indehaveren af mar-
kedsfgringstilladelsen til paediatrisk brug i lebet af de ferste 8 ar af 10 ars perioden
opnar en tilladelse til en eller flere nye terapeutiske indikationer, som ved den viden-
skabelige evaluering, der foretages med henblik pa at godkende dem, vurderes at ud-
gore en vigtig klinisk fordel i forhold til eksisterende behandlingsformer.
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Ansggning om markedsfaringstilladelse til paediatrisk brug krasver fremleeggelse af
data til pavisning af kvalitet, sikkerhed og virkning hos barn. Data skal vaere indsamiet i
overensstemmelse med et godkendt peediatrisk forskningsprogram. Ansggningen kan
imidlertid henvise til data, der er indeholdt i anspgningsmaterialet for et lsagemiddel,
som er glier har veeret godkendt i Faellesskabet.

Ad. Identificering (artikel 33)

Nar der er udstedt en markedsforingstilladeise for et leegemiddel med en psediatrisk
indikation baseret pa resultaterne af undersggelser gennemfart | overensstemmelse
med en godkendt paediatrisk forskningsplan kan virksomheden vesige at benytte det
eksisterende navn pa et tilsvarende faegemiddel, der er godkendt til voksne. For at age
genkendeligheden og lette receptudskrivningen skal navnet pa alie leegemidier, der far
en markedsfaringstilladelse til peediatrisk brug, efterfelges af bogstavet "P”. Medicinal-
virksomhederne vil saledes kunne udnytte, at navnet allerede er kendt.

Ad. Forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikats gvidighed (artikel 36)

For nye leegemidler og for laegemidler, der er beskyttet af et patent eller et supplerende
beskyttelsescertifikat, foreslas det, at det supplerende beskyttelsescertifikat forlaenges
med seks méaneder, hvis alie foranstaltningerne i det godkendte paediatriske forsk-
ningsprogram er gennemfart og hvis leegemidlet er godkendt i alle medlemsstaterne,
igesom der stilles krav om, at relevant information om undersggelsesresultaterne ind-
gar i produktinformationen.

For at opné en forleengelse skal markedsigringstilladelsen vedlaegges en erkleering om,
at disse foranstaltninger er gennemfart. Medicinalvirksomhederne vil s& kunne fore-
leegge markedsfaringstilladelsen for patentmyndighederne, der herefter vil udstede en
forleengelse af det suppierende beskyttelsescertifikat.

Kravet om markedsfaringstilladelse i alle medlemsstater har tit forméal at sikre, at tilde-
lingen af belgnning i form af forlaengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat kan
medfare fordele for barnesundheden i hele Feellesskabet. Da belgnningen gives for
gennemigrelse af undersagelser hos barn og ikke for pavisning af, at et leegemiddel er
sikkert og effektivt hos barn, vil der blive givet seks méneders forleengelses af det sup-
plerende beskyttelsescertifikat, uanset lzegemidiet ikke godkendes med en paediatrisk
indikation.

Ad. Forleengelse af den eksklusive ret pd markedet for leegemidier til sjseldne sygdom-
me (artikel 37)

| medfgr af EU-forordningen om lsegemidler til sjzeldne sygdomme far leegemidier, der
er udpeget som lsegemidier til sjeeldne sygdomme, ti &rs eksklusiv ret p4 markedet i
forbindelse med udstedelse af markedsfgringstilladelse med en indikation til en sjeal-
den sygdom. Da s&danne lsesgemidler i mange tilfselde ikke er beskyttet af et patent,
kan der ikke gives belenning i form af forleengelse af det supplerende beskyttelsescerti-
fikat. Hvis lzegemidlet er patentbeskyttet, vil en forleengelse af det supplerende beskyt-
telsescertifikat udgare et dobbelt incitament. P& denne baggrund foreslas det, at perio-
denpa ti ars eksklusiv ret pa markedet for laagemidler til sjaeidne sygdomme forlaenges
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til tolv ar, hvis ansggningen indeholder resultaterne af alle de undersegelser, der er
gennemfart i overensstemmelse med et godkendt paadiatrisk forskningsprogram.

Ad. information om anvendelse af lesgemidler til bern (artikel 40-45)

Et andet formal med forslaget er at forbedre adgangen til de tilgeengelige oplysninger
om anvendelsen af lzzgemidler til bern. Let tilgeengelige oplysninger kan fare til en me-
re sikker og effektiv anvendeise af leegemidier til barn og séledes bidrage til at fremme
folkesundheden. Informationernes tilgaengelighed vil endvidere veere med til at forhin-
dre dobbeltundersggelser og dermed gennemfarelse af unedvendige undersagelser af
bzrn.

| medfar af direktivet om kiiniske forsag oprettes en fasllesskabsdatabase om kiiniske
forsgg. Det foreslds i forordningen, at denne database udvides med informationer om
alle igangveerende og afsluttede peediatriske forseg, bade i Faellesskabet og i tredje-
lande. Denne database vil veare tilgaengelig for leegemiddelmyndighedearne.

Desuden foresléds det, at det paediatriske udvalg, pa grundlag af en undersegelse af
den eksisterende anvendelse af leegemidler i Feellesskabet, udarbejder en opggrelse
over terapeutiske behov hos barn.

Endvidere foreslas det, at der oprettes et fesliesskabsnetvaark, der skal forbinde natio-
nale netvaerk og kliniske forsggscentre med det formal at opbygge de nedvendige
kompetencer pa europeeisk plan og lette gennemfgrelse af undersogelser, forbedre
samarbejdet og undga dobbeltforseg. ‘

Medicinalfirmaerne har i nogle tilfaelde alierede gennemiart kliniske forsgg pa barn.
Ofte er resultaterne af disse forseg ikke blevet indgivet til de kompetente myndigheder,
og produktresumeerne for de pagaeldende lzegemidier er saledes ikke blevet ajouriart.
Det foreslas, at virksomhederne forpligtes til at fremsende disse allerede gennemforte
forsag til de kompetenie myndigheder med henblik pa eventuel ngdvendig opdatering
af produkiresumé og meerkning samt eendringer i markedsigringstilladelse. Efter for-
slaget vil oplysninger om alle forsgg, der er blevet gennemfert for vedtagelsen af for-
ordningsforslaget, ikke kunne komme i betragtning til de foreslaede belenninger.

Ad. Andre foranstalininger, herunder program for forskning i laagemidler til Europas
bgrn (artikel 3, 27 og 54}

Ansvaret for samarbejdet mellem det Paadiatriske Udvalg og Udvalget for Humanmedi-
cinske Lesgemidler (CHMP) samt dettes arbejdsgruppe for videnskabelig radgivning og
andre feellesskabsudvalg og arbejdsgrupper om leegemidler harer under Det Europasi-
ske Leegemiddeiagentur. Det foreslas, at Det Europeeiske Laegemiddelagentur yder
gratis videnskabelig r&dgivhing til virksomheder, der udvikler leegemidler til barn.

Forslaget stiller nye krav til de kompetente myndigheder og il Det Europesiske Leege-
middelagentur, hvorfor det foreslas at @ge Feellesskabets tilskud til agenturet for at
tage hgjde for de nye arbejdsopgaver.
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Endelig foreslas det, at de beslutninger, der trasffes af Dat Europasiske Leegemiddel-
agentur, kan forelssgges for EF-Domstolen i henhold til EF-Traktatens artikel 230 om
annullationssggsmal.

Kommissionen vil undersgge muligheden for at stablere et program for forskning i lae-
gemidier til Europas bern med det formél at tilvejebringe muiighed for finansiering af
undersogelser i peediatrisk anvendelse af lzegemidler, der ikke er beskyttet af et patent
eller et supplerende beskyttelsescertifikat. Hensigten hermed er at fremme forskning af
haj kvalitet, der kan fere til udvikling og godkendelse af lasgemidler til barn.

Kompromisforsfaq fra formandskabet.

Det britiske formandskab har udarbejdet et kompromisforsiag péa grundiag af dels
Kommissionens reviderede forslag udarbejdet efter Europa-Parlamentets forste udta-
lelse af 7. september 2005), dels landenes udmeldinger i Radets arbejdsgruppe om
leagemidier. Dette kompromisforsiag vil danne grundlag for forstagets behandling pa
Radsmedet den 9. december 2005,

Af veesentlige eendringer i formandskabets kompromistekst kan nsevnes:

Det Paediatriske Udvalg

Udvaiget foreslas sammensat af fgigende mediemmer: 5 udpeget af Udvalget for Hu-
manmedicinske leegemidier, 1 fra hver medlemsstat, 8 udpeget af Kommissionen efter
indhentet udtalelse fra Europa-Parlamentet — heraf 3 repraesentanter leegerne og 3 fra
patienterne. Der udpeges suppleanter {(med stemmeret) for alle udvalgets mediemmer.

Maerkning af laegemidier til born

Forslag om at lezgemidiets emballage skal mearkes med et seerligt logo, nar der er ud-
stedt markedsfaringstilladelse fil et lzzegemiddel med en peadiatrisk indikation. P& pak-
ningen skal logoets betydning forklares. Logoets skal vaslges af Kommissionen pa
baggrund af anbefaling fra Det Paadiatriske Udvalg.

Offentlighedens adgang til forskningsdata.

Forslag om at Det Europaeiske Laegemiddelagentur — foruden at stille data fra feelies-
skabsdatabasen om kiiniske forsgg til radighed for lzegemiddeimyndighederne i de
enkelte medlemslande, Leegemiddelagenturet og Kommissionen - ogsa skal gore dele
af databasens oplysninger og paediatriske forsgg - tilgaengelige for offentligheden.

Krav om forsat markedsforing

Nyt forslag der skal sikre fortsat markedsfering af lssgemidler godkendt til barn. Det
foreslas, at indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel med en paadi-
atrisk indikation (der har draget fordel af "belenningsordningerne”} — safremt denne
gnsker at ophore med markedsfaringen — skal overdrage filladelsen eller tillade en
anden virksomhed at bruge den farmaceutiske, praeklinisk og kiiniske dokumentation,
som er indeholdt i lzzgemidlets sagsakter. indehaveren af markedsferingstilladelsen
skal informere Det Europeeiske Leegemiddelagentur mindst 6 maneder for denne opho-
rer med markedsfering af det pagaeldende produkt. Lesgemiddelagenturet skal herefter
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offentliggere denne beslutning.

3. Narhedsprincippet

Forslaget bygger pa erfaringerne med de nuveerende lovgivningsmasssige rammer for
lzzegemidler t EU samt med kravene til og incitamenierne for leegemidler til paediatrisk
brug i USA og EU’s forordning om lzegemidler til sjeeldne sygdomme. Det er Kommis-
sionens vurdering, at det kkke er sandsynligt, at de folkesundhedsmezessige problemer,
der knytter sig til l,egemidier til bgrn, kan lgses, fer et sserligt lovgivningssystem er sat i
veerk.

Kommissionen vurderer endvidere, at regulering péa fasllesskabsplan vil give de bedste
‘muligheder for at udnytte de instrumenter, der findes inden for lssgemiddelsektoren
med henblik pa gennemferelsen af det indre marked. Hertil kommer, at godkendelse af
leegemidier til berm er et problem, der berarer hele Feellesskabet. Medlemsstaterne vil
dog komme til at spille en vigtig rolle for gennemfarelsen af forslagets malsastninger.

Det er regeringens opfatteise, at der eksisterer et veesentiigt behov for tiltag med hen-
blik pa at fremme forskning i og udvikling af sikre og effektive izegemidler til barn. For
at sikre den forngdne koordination og effektivitet af sadanne tiltag finder regeringen det
nedvendigt, at disse er baseret pa feellesskabsretlig regulering, der indeholder de ned-
vendige instrumenter, herunder belgnnings- og incitamentsstrukturer, iil sikring af for-
malet med tiltagene.

Det er pa denne baggrund regeringens opfattelse, at neerhedsprincippet er respekteret,

4. Europa-Parlamentets udtalelse

Europa-Parlamentet vedtog sin ferste udtalelse om forslaget den 7. september 2005.
Europa-Parlamentet har overordnet tilsiuttet sig forslaget, idet medlemmerne stiller sig
positivt til udviklingen af bedre lzegemidier til barn.

Udtalelsen omfatter en raekke ndringsforsiag, herunder
ang. Det Peediatriske Udvalg — forslag til naermere praecisering af udvalgets opgaver —
og om haring af Europa-Parlamentet ved udpegning af medlemmer til udvalget

ang. det peediatriske forskningsprogram - forslag om at mediemslandene etablerer en
fond til finansiering af et faelies europesisk paediatrisk forskningsprogram

ang. maerkning af lsegemidier til paediatrisk brug — forslag om valg af et saerligt logo pa
baggrund af en designkonkurrence

ang. information om kliniske forseqg — forslag om at offentligheden far adgang til oplys-
ninger fra feellesskabsdatabasen om kliniske forseg med leegemidier til barn

ang. forkortelse af en reekke tidsfrister — bl.a. for sagsbehandiingen af ans@gninger om
markedsfgringstilladelse.
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Europa-Parlamentets forste udtalelse har kun fert til mindre justeringer og praaciserin-
ger i det foreliggende kompromisforslag.

5. Gaeldende danske regler
| dag geslder samme regler for alle laegemidler - uanset hvilken aidersgruppe de an-
vendes til.

6. Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil indebeere, at der i dansk lovgivning skal fastseettes sank-
tioner for overtrazdelse af forordningen eller af forordninger vedtaget pa grundlag heraf
vedrarende laegemidler, som er godkendi efter procedurerne i direktiv 2001/83/EF.

En vedtagelse af forslaget vil endvidere betyde, at laegemiddelvirksomhederns i relati-
-on fil lsegemidler, hvor dette er relevant, dvs. leegemidler som ikke er omfattet af en
dispensation eller udszettelse, forpligtes til at foretage Kiiniske forseg pa barn med
henblik p& udvikiing af leegemidier til barm. Dette vil medfare ogede eskonomiske udgif-
ter for lsagemiddelindustrien i det omfang, der bliver tale om undersggelser, som ikke
ville vaere bievet gennemfart uden forordningen. Ligeledes vil forslaget bevirke, at les-
gemiddelindustrien vil f& sgede udgifter til administration, fremstilling af "barnevenlige”
leegemiddelformer og eventuelt til markedsfering af deres lassgemidler. Det forventes
imidlertid, at lesgemiddelindustrien vil fa sine udgifter hertil daskket via de belgnninger
0g incitamenter, der er indeholdt i forslaget.

For den generiske leegemiddelindustri vil forslaget medfere en udsaettelse af mulighe-
den for indtjening som folge af de seks maneders forleengelse af det supplerende be-
skyttelsescertifikat. Samtidig indebasrer forslaget om en markedsfgringstilladelse til
peediatrisk brug, at den generiske industri vil kunne opna databeskyitelse i forbindelse
med videreudvikling af eksisterende, ikke patenterede laegemidier til paediatrisk brug.

Der foreligger ikke en neermere afklaring af, i hvilket omfang forslaget vil pavirke lee-
gemiddeludgifterne samt de offentlige udgifter til [zegemidier i Danmark. Det skennes
ikke muligt at foretage en naermere beregning af forslagets akonomiske konsekvenser,
idet en sadan vil atheenge af en raekke uafklarede faktorer.

Det ma pa den ene side antages, at introduktionen af bedre og mere sikre leegemidier,
der er udviklet og godkendt til behandling af barn, vil kunne resultere i feerre fejimedici-
neringer og indlaeggelser som falge af bivirkninger ved medicin, der ikke har vaeret
afprevet pa barn. Dette bor alt andet lige resultere i et relativt fald i de offentlige udgif-
ter til behandling af bern. Hertil kommer den samfundsmeessige fordel i at opna bedre
behandiingstilbud til barn, herunder med innovativ medicin.

De wkonomiske konsekvenser af forslaget vil pa den anden side vaere afhaengige af, i
hvilket omfang en forlzengeise af de eksisterende patent- og markedseksklusivitetspe-
rioder m.v. vil betyde, at introduktionen af billigere kopimedicin udskydes. En vurdering
heraf vil afheenge savel af den fremtidige udvikling og videreudvikling af nye og eksiste-
rende leegemidier som af forholdene pa generikamarkedet, ligesom omfanget af forsk-
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ningsudgifter som falge af de krav om gennemiarelse af kliniske undersggelser hos
barn, som er indeholdt i forslaget, vil have betydning for de samlede ekonomiske kon-
sekvenser.

De forste forlaengelser af de supplerende beskyttelsescertifikater vil blive givet gradvist.
Effekten heraf vil farst kunne ses en arreekke efter ikrafttreedelsen af forordningen, idet
en forlaengelse forst far effekt ved udlgbet af de supplerende beskyttelsescertifikaters
nuvearende gyldighedsperiode.

Ifelge forslaget skannes der at blive tale om en belastning af EU’s budget med 7,4 mio.
kr. (1,0 mio. euro) i ferste ar efter ikrafttraedelsen (2007}, 14,3 mio. kr. (3,04 mio. euro) i
2008, 16,0 mio. kr. (3,4 mio. euro) i 2009, 18,2 mio. kr. (3,6 mio. euro) i 2010, 23,7 mio.
kr. (5,05 mio. euro) i 2011 og 24,4 mio. kr. (5,2 mio. euro} | 2012 og felgende ar. Dan-
mark bidrager med ca. 2 pct. til EU’s budget, og de afledte statsfinansielle konsekven-
ser vil dermed isoleret set udgere i sterreisesordenen 0,2 mio. kr. i 2007, 0,3 mio. kr. i
henhoidsvis 2008, 2009 og 2010 samt 0,5 mio. kr. i 2011 og felgende ar.

7. Horing

Kommissionens oprindelige forslag er sendt i hering hos Amtsradsforeningen, Astma
Allergiforbundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske industrivirksomheder | Danmark
(BFID), Berne- og ungdomspsykiatrisk Selskab, Danmarks Apotekerforening, Dan-
marks Farmaceutiske Hajskole, Dansk Diagnostika og Laboratorieforening (DADIF),
Dansk Farmaceutforening, Dansk Farmaceutiske Seiskab, Dansk industri, Dansk Me-
dicin Industri (DMI), Dansk Psykiatriske Selskab, Dansk Paadiatrisk Selskab, Dansk
Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for b@rne- og ungdomsdiabetes, Dansk
Selskab for Barnesundhed (DSfB), Dansk Selskab for klinisk Farmakologi, Dansk Sel-
skab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Sygeplejerad,

‘Dansk Teknologisk Institut, Datatilsynet, De Samvirkende Invalideorganisationer, Den

Almindelige Danske Lesgeforening, Den Centrale Videnskabetiske Komité, Det Centra-
le Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabstesforeningen, Farmakonomforeningen, Forbru-
gerradet, Forbrugerstyrelsen, Foreningen af Parallelimportarer af laegemidler, Frede-
riksberg Kommune, Fodevaredirektoratet, Gigtforeningen, HIV — Danmark, Hjertefor-
eningen, Helsebranchens Leverandarforening, Hovedstadens Sygehusfeellesskab,
Industriforeningen for Generiske Laegemidler (IGL), Kemikaliebranchen, Kommunernes
Landsforening, Konkurrencestyrelsen, Kraeftens Bekeampelse, Kebenhavns Kommune,
Leegemiddelindustriforeningen (Lif}, Medicoindustrien, MEGROS, Patientforeningen
Danmark, Patient Foreningernes Samvirke, Patientforsikringsforeningen, Patientforum,
Pharmacon, Sammenslutningen af Privathospitaler i Danmark, Sygesikringens For-
handiingsudvalg, Tandlsegernes Nye Landsforening, og Veterinszermedicinsk Industri-
forening (VIF)

indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget felgende bemaerkninger:
Amtsradsforeningen i Danmark finder forslaget fornuftigt og stetter forslagets overord-

nede malsastning om at forbedre berns sundhed ved at fremme forskning i samt udvik-
ling og godkendelse af leagemidier til bern. Amtsradsforeningen har dog taget forbe-
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hold for forslagets eventuelle udgiftsdrivende virkning.

Danmarks Apotekerforening kan stotte den overordnede maélsastning om at forbedre
berns sundhed ved at fremme forskning i samt udvikling og godkendelse af leegemidler
til barn. Det er foreningens opfattelse, at forslaget vil medvirke fil, at sikkerheden for
patienter sges.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed finder det szerdeles vigtigt, at forordningen inde-
hoider retningslinier, som har til formal at begreense medicineringsfejl hos barn. Sel-
skabet har peget pa, at tiltag vedrerende relevante styrker til bern, undgaelse af risiko
for forveksling af emballager med forskellige styrker og udarbejdelse af standardisere-
de tabeller vedrgrende anvendelse af lsegemidler efter veagt vil kunne nedbringe antal-
let af medicineringsfejl. Selskabet finder det endvidere afggrende, at alle faggrupper,
som i det daglige arbejde har med handtering af medicin til bgrn at gare, er reprassen-
teret i den kommende paediatriske ekspertkomité inden for EMEA.

Dansk Sygeplejeréd mener, at forslaget vil kunne forbedre berns sundhed gennem
fremme af forskning i samt udvikling og godkendelse af isagemidier il barn. Dansk Sy-
geplejerad stetter i den forbindelse haringssvaret fra Dansk Selskab for Patientsikker-
hed. Dansk Sygeplejerad finder, at sygeplejersker bar veere repraesenteret i Det Paedi-
atriske Udvalg. '

Den Almindelige Danske Laegeforening bakker op om forslaget og intentionerne heri.
Det er Leegeforeningens opfatielse, at der er behov for at fremme forskning, udvikiing
og godkendelse af iszgemidler il barn.

Laegeforeningen har noteret sig, at de etiske problemstillinger i forbindelse med kliniske
forseg med lsegemidier til barn vil blive reguleret | overensstemmelse med regierne i
EU-direktivet om kliniske forseg, der indeholder seerlige bestemmelser om at beskytte
barn, der tager del i kliniske forsgg. Leegeforeningen finder det i den forbindelse posi-
tivt, at der nedseettes en ny peediatrisk ekspertkomite, der far til opgave at vurdere og
godkende virksomheders testplaner med udgangspunkt i de i forslaget anferte princip-
per om at sikre potentiel terapeutisk fordel for bgrn samt at undga overlappende test og
forsinke markedsfaring af lsegemidier til andre populationsgrupper.

Leegeforeningen peger pa, at lseger fortsat skal veere berettiget til at anvende lszgemid-
ler, som er godkendt til f.eks. seldre barn, il eksempelvis et alvorligt sygt yngre barn
efter leegens konkrete skan.

Leageforeningen ser endelig frem til etableringen af det planlagte program for forskning
i iz=gemidler til Europas barn med tilherende netvaerk.

Den Videnskabseliske Komité finder, at der er tale om et relevant og positivt forslag.
Der ses ikke at vaere elementer i forslaget, som direkte bergrer komitésystemet. Komi-
téen bemeerker, at den eneste danske lovrevision af komitéloven har skaerpet reglerme
for teegemiddelforseg blandt bern, og det er komitéens opfattelse, at der er tale om et
godt, haijt og relevant beskyttelsesniveau, som vil sikre en kritisk, etisk stillingtagen til
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forsggsansegninger pa omradet.

Det Centrale Handicaprad finder det godt, at man vil forbedre barns sundhed ved at
fremme forskning i samt udvikling og godkendelse af lsegemidler til barn. Radet forud-
seetter, at der alene vil blive testet p& bern, nar dette er sikkert, og at der ikke kormmer
til at ske unwdvendig testning pa bam.

Farmakonomforeningen, MEGRQOS og De Samvirkende Invalideorganisationer har ikke
bemszsrkninger til forslaget.

Forbrugerradet kan stotte forslaget og intentionerne heri. Forbrugerrddet har peget pé,
at der pa den ene side knytter sig etiske problemstillinger til at foretage forseg pé bam,
men at det pa den anden side er uacceptabelt, at barn behandies med laagemidler, der
kun er afprgvet pa voksne.

Forbrugerradet finder det hensigtsmasssigt at etablere det Peediatriske Udvalg, der skal
arbejde efter de i forslaget anfarte principper. Forbrugerradet laegger stor vaegt pa, at
savel positive som negative forskningsresuliater skal offentliggeres og fremga af pro-
duktinformationen, ligesom man stetter indlseggelse af oplysningerne i den faelleseuro-
peeiske database. Endelig findes det vaesentligt, at producenten skal fremlzegge en
plan for leegemiddelovervagning efter markedsfaringstilladelsen samt at der er mulig-
hed for at stilie skeerpede krav til leegemiddelovervagningen. Endelig stettes forslaget
om etablering af et pasdiatrisk underspgelsesprogram.

Gigtforeningen og Kraefiens Beksempelse kan tilsiutie sig den overordnede malsaetning
med forslaget og finder, at de foreslaede initiativer til at opfylde maisastningerne er go-
de og relevante.

Hovedstadens Sygehusfeeliesskab H:S har anfart, at patientsikkerhedshensyn taler for
at udvikle seerlige lzegemidier tif born, idet dog veerdien af sponsorinitierede studier bar
vaegtes i forhold til et investigator initieret studie.

Pa baggrund af videnskabelige undersggelser og erfaringer fra danske sygehuse me-
ner H:S, at bern er saerligt udsatte for medicineringsfejl, herunder isser fejl i dosering.

H:S finder det derfor vigtigt, at en ny EU-forordning om laagemidler tif bern indeholder
retningsiinier med det formal at begraense medicineringsfejl hos barn, herunder at lae-
gemidler til born fremstilles i relevante styrker. Derved undgar man fortyndingsraekker,
der ofte resulterer i medicineringsfejl. Ligeledes ber der gores en seerlig indsats for at
reducere risikoen for forveksling af emballager med forskellige styrker af samme pree-
parat.

H:S anferer, at der synes at veere ikke ubetydelige skonomiske konsekvenser og der-
med merudgifter for sundhedsvassenet, som er forbundet med forslaget, idet lssgemid-
ier vil blive markant dyrere som izlge af den forudsete forlaengelse af patenibeskyttel-
sesperioden.
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Leegemiddelindustriforeningen (Lif) har fremsendt et forelabigt heringssvar, hvori man
har henvist til de bemaerkninger, der er fremsat af den europesiske brancheorganisati-
on pa leegemiddelomradet, EFPIA.

Af EFPIAs udtalelse fremgar, at man stotter forslagets formal, idet man dog finder be-
hov for eendringer pé flere punkter, herunder navnlig feigende:

| stedet for at kreeve fremleeggelse af resultater af psediatriske undersggelser pé tids-
punktet for ansegning om markedsigringstilladelse, bar der indigres regler om, at disse
skal indsendes pa et tidspunkt, der er godkendt af det Pasdiatriske Udvalg.

EFPIA ansker en 12 méneders forleengelse af SPC i stedet for de foresldede 6 mane-
der. Ved brug af den gensidige anerkendeisesprocedure skal forleengelsen kun geslde i
de medlemslande, som virksomheden har segt godkendelse i.

Kravet om fremsendelse af resultaterne af paediatriske undersggelser for allerede eksi-
sterende lesgemidler ber kun geslde ved ansggning om en ny indikation.

Tidspunktet for indsendelse af udkast til en paediatrisk forskningsplan til godkendelse i
det Peediatriske Udvaig er efter forslaget sat for tidligt.

Kravet om, at et lsegemiddel, der har faet godkendt en peediatrisk indikation, skal mar-
kedsfares inden 2 ar, ber sndres, sa kravet om markedsfaring felger de nationale
myndigheders prisfastizeggelse og beslutning vedrgrende tilskud.

Patientforeningen i Danmark finder det pa den ene side positivt, at medicin til born af-
proves pa barn og markedsfores, s& det er tydeligt, at de er til bern. Patientforeningen
er dog samtidig meget skeptisk overfor for forseg pa bern, der ikke selv kan give deres
samtykke, idet foreningen anferer, at der allerede i dag er problemer med informeret
samtykke i forbindelse med laegemiddelforsgg. Patientforeningen har ikke tillid til, at
forseg pé bern i praksis altid vil komme tif at foregé pa en etisk forsvarlig made, og
foreningen kan ikke statte forslaget. .

8. Regeringens forelgbige generelle holdning

Danmark er positivt indstillet over for forslaget til forordning om laegemidier til paadiat-
risk brug, idet en vedtagelse heraf vil fore til forskning i lsegemidlers anvendelse pa
born og danne grundlag for udvikling af sikre og effektive lasgemidier til barn.

Danmark finder, at forslaget imgdekommer et vaesentligt behov for tilvejebringelse af
en feellesskabsregulering, der etablerer rammerne for en gget, mere mélrettet og koor-
dineret indsats vedrarende forskning og udvikling af sikre og efiektive iszgemidier til
barn. Forslaget indeholder en reskke positive tiltag i form af bl.a. en faelles database for
kliniske forseg udfert pa bern og informationsudveksling om anvendelse af lsegemidler
til bern. Efter dansk opfattelse er en belenningsstruktur, som der er lagt op til i forsla-
get, ngdvendig for at sikre udvikling af sikre og effektive lzegemidier il born.
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Samiet set er det opfattelsen, at forslaget vil fere til en forbedring af sundhedsbeskyt-
telsesniveauet i Danmark.

Som det fremgéar af punkt 2 er forslaget fremsat med hjemmel | EF-traktatens artikel 95.
Forslaget har direkte forbindelse med fem eksisterende fellesskabsretsakter, herunder
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004, som
med hjemmael i artikel 95 opretter Det Europaeiske Leegemiddelagentur og fastleegger
en centraliseret procedure for godkendelse af lsegemidler, hvorfor det angivne rets-
grundlag kan accepteres.

Danske synspunkter er i vidt omfang blevet tilgodeset under forhandlingerne. Det gasl-
der bl.a. en prascisering af, at det er den nationale myndighed/referencemediems-
staten, der har ansvaret for at sikre, at en ansggning om markedsfgringstilladelse in-
deholder dokumentation for undersagelser i overensstemmelse med det godkendte
peediatriske forskningsprogram.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Pa radsmadet den 9. december 2005 forventes generel opbakning til formandskabets
kompromisforslag.

Nogle mediemslande har stadig forbehold til enkelte elementer i forsiaget..

10. Tidligere forelzeggelser for Folketingets Europaudvalg

Sagen har veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg til orientering i forbindelse med
rddsmadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 6.-7.
december 2004.

Forordningsforslaget har vesret forelagt for Folketingets Eurcpaudvalg den 27. maj
2005 til forhandlingsoplzeg i forbindelse med radsmedet (beskasttigelse, socialpolitik,

sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 2.-3. juni 2005.

Grundnotat er fremsendt til Europaudvalget den 22. december 2004.
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Dagsordenspunkt 10: Kommissionens grenbog "Forbedring af befolkningens mentale
sundhed. Pa vej mod en strategi for mental sundhed i Den Europeziske Union”
KOM({2005)484 endelig

1. indledning
Kommissionen har udsendt en grenbog om “Forbedring af befolkningens mentale
sundhed. P& vej mod en strategi for mental sundhed i Den Europasiske Union™.

Grenbogen er sat pa dagsordenen for radsmadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sund-
hed og forbrugerbeskyttelse) den 8.-9. december 2005 med henblik pa en indledende
debat.

2. Formél og indhold

Det anslas ifelge grenbogen om mental sundhed, at mere end 27 pct. af de voksne
europseere vil opleve en eller anden form for mental sygdom i lgbet af et &r. De mest
almindelige former for mental sygdom er angst og depressionslidelser. Det anslas sa-
ledes, at depression i ar 2020 er den mest udbredte arsag til sygdom i den udviklede
verden ("developed world”). Det anslas, at mental sygdom koster 3-4 pct. af bruttonati-
onalproduktet, fortrinsvis ved tabt produktivitet. Mentale problemer er en af hovedarsa-
gerne til tidlig tilbagetraekning fra arbejdsmarkedet og fertidspensionering i europaeisk
sammenheazng.

Formalet med gr@nbogen er at igangsastte en debat om mental sundhed blandt de eu-
ropeeiske institutioner, regeringer, sundhedspersonale, naglepersoner i andre sektorer,
i befolkningerne, herunder patientorganisationer, i forskningsmiljgerne mv. om relevan-
sen af spegrgsmalet om mental sundhed i EU sammenhzeng, herunder behovet for en
strategi pa EU-niveau og dets mulige prioriteter.

Ifzlge Kommissionen forventes heringsfasen at Igbe frem til sommeren 2006, og der
planizegges | denne fase tre temamgder. Afhzengig af udfaidet af heringsfasen vil
Kommissionen i efteraret 2006 eventuelt fremisegge en feellesskabsstrategi.

Grenbogen skal ses i sammenhaang med WHOs ministerkonference om mental sund-
hed i januar 2005, som inviterede Kommissionen til at bidrage til implernenteringen af
den handlingsplan, som biev vedtaget pa konferencen.

Kommissionen foreslar, at en EU strategi kan fokusere pa at fremme den mentale
sundhed for alle. Endvidere skal der fokuseres pa, hvordan mental sygdom kan ima-
degas ved forebyggende tiltag og hvordan livskvaliteten kan forbedres for personer,
der lider af psykisk sygdom ved social inklusion og ved beskyttelse af personernes
rettigheder og vesrdighed. Endelig foresl&r Kommissionen, at der fokuseres pa at ud-
vikle et informations-, underspgelses- og vidensopsamlingssystem i EU.

| grenbogen naevnes som mulige initiativer, der kan komme ud af den konsuitations-
proces, der nu igangseetftes, at den kan lede il en henstilling fra Radet om fremme af
mental sundhed og om reduktion af depression og selvmordsadfaerd. Det nasvnes end-
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videre, at de forslag, der kommer ind i konsultationsprocessen kan fare til, at der bliver
identificeret "best practice” vedrgrende fremme og social inklusion og beskyttelse af
rettigheder for personer, der lider af psykisk sygdom. Det naevnes | den forbindelse, at
personer med psykisk sygdom og situationen pé psykiatriske institutioner kan blive
inkiuderet i EU's "Fundamental Rights Agency”, som vil virke fra den 1. januar 2007.
Endeligt nzevnes, at der kan etableres et samarbejde imellem landene med det formal
at give rad om relevante indikatorer for mental sundhed mv.

3. Naerhedsprincippet

Grgnbogen om mental sundhed skal ferst og fremmest bidrage til at igangsestte en
debat om mental sundhed pd europasisk niveau, herunder om et eventuelt behov for en
strategi p& EU-niveau og dets mulige prioriteter.

Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med
nearhedsprincippet.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

5. Konsekvenser

Grenbogen har ingen lovgivningsmaessige eller gkonomiske konsekvenser for Dan-
mark.

6. Hering
Der er ikke gennemfgrt haring.

7. Regeringens forelsbige generelle hoidning
Danmark hilser grenbogen velkommen.

8. Generelie forventninger til andre landes holdninger
Der foreligger endnu ikke nasrmere oplyshinger herom.

9. Tidligere forelasggelse for Folketingets Europaudvalg
Emnet har tidligere veeret forelagt Europaudvalget til orientering i forbindelse med ved-
tagelse af radskonklusioner om mental sundhed pa radsmedet (beskasftigelse, social-
politik, sundhed og forbrugerbeskyttelse} den 2.-3. juni 2005.




