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EU-note

Til orientering af Sundhedsudvalget

Forslag pa sundhedsomradet i Kommissionens arbejdsprogram 2025

Europa-Kommissionen praesenterede den 12. februar sit arbejdsprogram for
2025. Centralt for det kommende ars arbejde i EU bliver forenkling af EU-
reglerne og administrative byrdelettelser til europaeiske virksomheder for at
styrke deres internationale konkurrenceevne. Men ogsé gnsket om at
mindske EU'’s strategiske afhaengighed af importerede produkter fra lande
uden for EU fylder i Kommissionens nye program.

Det geelder bl.a. forsyningssikkerheden pa leegemiddelomradet. Covid-19-
pandemien og Ruslands invasion af Ukraine har udfordret
forsyningssikkerheden for lzegemidler i EU. Samtidig har udflytningen af
fremstilling af hjeelpestoffer til leegemidler til Kina og Indien tydeliggjort, at
EU’s forsyningskaeder er sarbare’.

EU star, falge Kommissionen, over for et stigende antal tilfaelde med
lzegemiddelmangel. Dette geelder iseer for kritiske laegemidler, hvor der kun
findes begraensede eller ingen alternativer, og hvor utilstraekkelige
forsyninger kan medfgre alvorlige problemer for patienterne.

Hvad foreslar Kommissionen?

Kommissionen vil derfor allerede den 11. marts fremlaegge et forslag til EU-
lovgivning om kritiske leegemidler. Det naermere indhold af forslaget er fortsat
ukendt, men ifalge Kommissionen skal de nye regler isger vaere med til at
mindske afhaengigheden af kritiske leegemidler? fra nogle fa producenter eller
lande, hvoraf flere befinder sig uden for EU, iszer i Asien. Det kommende
forslag til retsakt skal ifalge Kommissionen iseer veere med til at skabe en

" Meddelelse om handtering af mangel pa laegemidler KOM (2023) 672 af 24. oktober 2023, s. 1.

2 EU’s liste over kritiske leegemidler omfattede i december 2024 over 270 virksomme stoffer til
behandling af bl.a. hjertesygdomme, kreeft, infektioner og mentale sygdomme.
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gunstigere ramme for etablering eller udvidelse af produktionsanlaeg til
kritiske lzegemidler i EU. Kommissionen har oplyst, at den ikke vil udarbejde
en konsekvensanalyse af forslsaget, da der er et tvingende pres pa at fa lgst
problemet med manglende forsyninger af kritiske leegemidler.3

Kommissionen vil derudover i labet af andet kvartal 2025 praesenterer to EU-
strategier pa sundhedsomradet. For det farste skal EU se pa, hvordan man
bedre kan understgtte medicinske modforanstaltninger til imgdegaelse af
trusler mod folkesundheden. For det andet skal man i EU blive enig om en
feelles strategisk tilgang til opbygning af lagre af lsegemidler. Begge strategier
har til formal at styrke vores feelles beredskab og indsats over for
graenseoverskridende trusler.

Folketingets behandling af prioriterede EU-forslag

Folketingets Europaudvalg udvaelger pa Folketingets vegne hvert ar 10-15
prioriterede EU-sager pa bagrund af Kommissionens arlige arbejdsprogram.
Det sker i teet dialog med regeringen og de relevante fagudvalg i Folketinget.
Sundhedsudvalget bar derfor overveje, om det vurderer, at Kommissionens
kommende forslag om kritiske leegemidler ber vaere blandt Folketingets
prioriterde EU-forslag for 2025.

Hvis forslaget om kritiske laegemidler udveelges som et af Folketingets
prioriteret EU-forslag, vil sundhedsministeren skulle forelaegge forslaget pa et
lukket mgde i Sundhedsudvalget senest 8 efter det foreligger i en dansk
sprogversion. Ministeren skal her praesentere udvalget for regeringens
forelgbige holdning, pege pa omrader, der skal afklares naermere, og drafte
sagen med udvalgsmedlemmerne. Det internationale sekretariat udarbejder
et referat af drgftelserne med ministeren. Sundhedsudvalget inviterer
medlemmerne af Europaudvalget til denne drgftelse.

Europaudvalget vil efterfalgende, nar regeringen forelsegger sagen til
forhandlingsoplaeg, kunne fglge op pa, om regeringen har taget hensyn til de
holdningstilkendegivelser, som medlemmerne af Sundhedsudvalget er
kommet med.

Dette dokument er udarbejdet af Folketingets Administration til brug for med-
lemmer af Folketinget. Efter onske fra Folketingets Preesidium understatter
Folketingets Administration det parlamentariske arbejde i Folketinget, herun-
der lovgivningsarbejdet og den parlamentariske kontrol med regeringen ved at
yde upartisk faglig bistand til medlemmerne. Faglige noter udarbejdet af Fol-
ketingets Administration er i udgangspunktet offentligt tilgaengelige.

3 Se Kommissionens hgringsdokument i sagen.
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