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Besvarelse af spergsmal nr. 485 (Alm. del), som Morten Mes-
serschmidt (DF) har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 14. juli 2008.

Spergsmal 485:
"Ministeren anmodes om at oversende en oversigt over lovgivning inden for sund-
hedsforhold de seneste 10 ar, hvor man har anvendt totalharmonisering i EU?"

Svar:
Jeg legger til grund, at der med begrebet ’sundhedsforhold” alene sigtes til lovgiv-
ning inden for mit ressortomréde.

Indledningsvis skal det i forhold til begrebet “’totalharmonisering” bemaerkes, at
man pa engelsk anvender termerne minimum harmonization" (medlemsstaterne
kan ga videre end EU-reglerne) og "full harmonization” (medlemsstaterne kan ikke
gé videre end EU-reglerne), hvorfor der i besvarelsen er anvendt terminologien
minimumsharmionisering og fuldstendig harmonisering.

I henhold til artikel 152, stk. 4, litra a, i EF-traktaten har Radet mulighed for at
vedtage foranstaltninger til fastsaettelse af en hgj standard for kvaliteten og sikker-
heden af organer og stoffer af menneskelig oprindelse, blod og blodprodukter. Dis-
se foranstaltninger er imidlertid ikke til hinder for, at den enkelte medlemsstat op-
retholder eller indferer strengere beskyttelsesforanstaltninger; der er med andre ord
tale om minimumsharmonisering. Bortset herfra kan Rédet alene vedtage sakaldte
tilskyndelsesforanstaltninger med henblik pa beskyttelse og forbedring af folke-
sundheden, men uden at der er tale om nogen form for harmonisering af medlems-
staternes love og administrative bestemmelser, jf. artikel 152, stk. 4, litra c.

Herudover har Radet i en vis udstraekning reguleret forhold pa sundhedsomradet i
henhold til reglerne om det indre marked. Det er i form af fuldstandig harmonise-
ring sket i forhold til leegemidler, medicinsk udstyr og tobak, jf. nedenfor.

Lagemiddelomradet

Det er forstéelsen, at spergsmélet kun omhandler l&egemidler til mennesker, ikke
leegemidler til dyr. Der er derfor set bort fra direktiv 2001/82/EF om oprettelse af
en faellesskabskodeks for veterinaerlegemidler.

Lagemiddelomrédet er - med visse undtagelser - generelt set fuldsteendigt harmo-
niseret 1 nedenstéende direktiver om leegemidler:

Direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og ad-
ministrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse
af kliniske forseg med lagemidler til human brug, med folgende undtagelser:

. Artikel 3(1) om beskyttelse af deltagere i kliniske forseg



. Artikel 9(4) om forleenget sagsbehandlingstid

. Artikel 13(1) om krav for at opna tilladelse til fremstilling og import af
testpraeparater

. Artikel 19, om fastsaettelse af praecise betingelser for serlige tilfaelde,
sponsor ikke skal levere gratis testpreeparater.

Direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler, med folgende undtagelser:
. Artikel 16(2) om homeopatiske leegemidler
Artikel 41 om betingelser for at opnd en fremstillingstilladelse
Artikel 46 om krav til indehaveren af en fremstillingstilladelse
Artikel 79 og 80 om betingelser for at opné en forhandlertilladelse
Afsnit VII for sa vidt angér engrosforhandling af narkotiske eller psy-
kotrope stoffer, la&gemidler fremstillet pa basis af blod, immunologiske
leegemidler og radioaktive leegemidler, jf. artikel 83
Artikel 88, stk. 2 og 3 offentlig reklame
Artikel 88a om rapport om praksis ang. information om leegemidler
Artikel 89, stk. 1, litra b, og stk. 2 om mindstekrav til offentlig reklame
Artikel 91 om reklame, der henvender sig til personer, som er befgjet til
at ordinere eller udlevere leegemidler
. Artikel 94 og 95 om reprasentation og andre gkonomiske fordele til
personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere leegemidler
Artikel 96 om gratis leegemiddelprover
Artikel 97 om kontrol med leegemiddelreklame

. Artikel 98 om krav til indehaveren af markedsferingstilladelsen til bl.a.
at informere om virksomhedens produkter

. Artikel 101 om serlige krav til leger og andre sundhedspersoner om
indberetning af formodede alvorlige eller uventede bivirkninger

. Artikel 114 om krav til indehaveren af markedsferingstilladelsen for

levende vacciner og immunologiske leegemidler.

Direktiv 2003/94/EF om principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis
for humanmedicinske leegemidler og testpreeparater til human brug, med folgende
undtagelser:
. Artikel 10(4) om validering af fremstillingsprocessen for testpraeparater
er dog udtryk for minimumsharmonisering.

Direktiv 2005/28/EF om principper og detaljerede retningslinjer for god klinisk
praksis i forbindelse med testpraeparater til human brug og om krav i forbindelse
med tilladelse til fremstilling eller import af sédanne praeparater, med folgende
undtagelser:
. Artikel 1(3 og 4) om serlige regler for ikke kommercielle kliniske for-
sog og om forsegg, hvor et godkendt laegemiddel anvendes inden for den
godkendte indikation

. Artikel 10 om betingelser for at opna tilladelse til fremstilling eller im-
port
. Artikel 13 om krav til indehaveren af en tilladelse.

Endvidere indebarer direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr (senest eendret ved
direktiv 2007/47/EF), direktiv 90/385/EQF om indbyrdes tilnermelse af medlems-
staternes lovgivning om aktive, implantable medicinske anordninger (senest endret



ved direktiv 2007/47/EF) samt direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro
diagnostik fuldsteendig harmonisering.

Tobaksomradet

Tobaksreklamedirektivet - direktiv 2003/33/EF af 26. maj 2003 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om reklame
for tobaksvarer og sponsorering til fordel for disse - vedrerer den greenseoverskri-
dende reklame og sponsorering til fordel for tobaksvarer.

Adspurgt har Kommissionen papeget, at man ma sondre mellem direktivets anven-
delsesomrade og harmoniseringsgraden inden for anvendelsesomradet. Medlems-
staterne kan g videre end direktivets regler 1 den forstand, at de kan forbyde to-
baksreklame, som ikke er omfattet af direktivet, som det f.eks. er tilfaeldet i den
danske lov (minimumsharmonisering). Rédet har i en henstilling fra 2002 opfordret
medlemsstaterne til at udnytte denne mulighed for at forbyde ikke-
graenseoverskridende reklame, som f.eks. bill boards og biografreklame. Denne
mulighed er udnyttet i den danske lovgivning.

Samtidig fremgéar det af direktivets artikel 8, at medlemsstaterne skal tillade pro-
dukter og tjenester pa deres marked, som lever op til direktivets krav. Denne be-
stemmelse skal ses i relation til de to undtagelser i direktivets artikel 3, som tillader
reklame i branchetidsskrifter og publikationer, der trykkes med henblik pa salg i
tredjelande. P4 disse to punkter kan medlemsstaterne ikke ga videre end direktivet
(fuldsteendig harmonisering).

Med hensyn til tobaksvaredirektivet - direktiv 2001/37/EF af 5. juni 2001 om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om fremstilling, preesentation og salg af tobaksvarer - har Kommissionen oplyst, at
der er tale om fuldsteendig harmonisering med undtagelse af direktivets artikel 13,
stk. 1, 2 og 3.



