UDENRIGSMINISTERIET - ,Zb,{l} bfék&fﬁgfbf mvy
- br'laﬂ 3

Asiatisk Plads 2

_ DK-1448 Kohenhavi K
Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg Tl 145 33 93 00 00,

og deres stedfortraedere Fax +45 32 54 05 33

E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK
Telegr. adr. Etrangeres
Girokonto 300-1806

Bilag Journalnummer Kontor :
1 400.C2-0 EUK 25. november 2004

Med henblik pd medet i Folketingets Europaudvalg den 3. december 2004 -
dagsordenspunke ridsmade (beskaftigelse, socialpolitik, sundhed og forbru-
gerbeslkyttelse) den 6.-7. december 2004 — vedlegges Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets notat om de punkter, der forventes optaget pé dagsordenen.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dagsordenspunkt 11: Koordineret indsats til bekaempelse af HIV/AIDS i EU og EU’s
nabolande

Nyt notat

1. Indledning

Formandskabet har med udgangspunkt i to konferencer, der blev afholdt henholdsvis
den 23.-24. februar i Dublin og den 17. september 2004 i Vilnius, samt et af Kommissi-
onen fremlagt arbejdspapir vedrgrende indsatsen mod HIV/AIDS i EU og EU’s nabo-
lande lagt op il politisk droftelse af Faellesskabets og medlemslandenes politikker og
indsats over for HIV/AIDS

Sagen er sat p& dagsordenen for radsmedet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 6.-7. december 2004 med henblik pa politisk dreftelse.

2. Baggrund og formal

Som opfalgning pa konferencen den 23.-24. februar 2004 i Dubhn om HIV/AIDS i Eu-
ropa og Centralasien fremlagde Kommissionen i september maned 2004 et arbejdspa-
pir vedrgrende indsatsen mod HIV/AIDS i EU og EU's nabolande. Arbejdspapiret blev
preesenteret ved en konference den 17. september 2004 i Vilnius om bekeempelse af
HIV/AIDS i Europa og nabolande. Begge konferencer blev afsluttet med vedtagelse af
erklaeringer, der fastslar nadvendigheden af staerkt lederskab, fokus pa forebyggelse,
bekaempelse af stigmatisering, diskriminering af mennesker med HIV/AIDS, opbygning
af effektive partnerskaber og befeestelse af EU’s kapacitet med hensyn il effektiv
bekeempelse af spredningen af HIV/AIDS.

Kommissionens arbejdspapir indeholder en redegarelse for den epidemiologiske udvik-
ling og situation i EU’s mediemslande og nabolande, de bedste metoder til bekeempel-
se af epidemien samt forslag om, hvorledes henholdsvis "Dublin™- og *Vilnius’-
erklaeringen bedst fares ud i livet. Papiret tager primeert sigte p& indsatsen i EU-
landene, men styrkelse af samarbejdet med EU’s nabolande udger dog et centralt
element.

Med udgangspunkt i "Dublin-erkleeringens” signal om ngdvendigheden af et staerkt
lederskab og et mere effektivt samarbejde understreges det i papiret, at EU og dets 25
mediemslande nu ber patage sig dette ansvar. Kommissionen opregner en ragkke ind-
satsomrader, der speender over forebyggelse, behandiing og pleje til statte og partner-
skaber, idet det samtidig anferes, at hovedparien af de tiltag, der foreslas iveerksat,
skal gennemferes af medlemslandene. Det fremhaaves tillige, at effektiv bekaempelse
af HIV/AIDS-epidemien forudszetter en koordineret tilgang. Der er tale om et ambitigst
opleeg fra Kommissionen, der tager sigte pa at mobilisere medlemslandene med hen-
blik pa en faelles mangefacetteret og méliretiet politik over for HIV/AIDS og mennesker,
der lever med sygdommen.

Formandskabet har med henblik pa radsmedet fremlagt et skriftligt opleeg med henblik
pa dreftelse af Kommissionens arbejdspapir og udmantning af erklasringerne fra de to




konferencer. Ministrene opfordres saledes til bl.a. at udtale sig om hvilke konkrete til-
tag, der planlsegges iveerksat pa nationalt niveau med henblik p& bekampelse af
HIV/AIDS

3. Narheds- og propértionalitetsprincippet
Overvejelser om neerheds- og proportionalitetsprincippet er ikke relevante i forbindelse
med dette dagsordenspunkt.

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

5. Konsekvenser
~ Sagen har i sig selv ingen lovgivningsmeessige eller statsfinansielle konsekvenser for
‘Danmark.

6. Horing
Der er ikke gennemfart haring.

7. Tidligere forelzeggelse for Folketingefs Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dagsordenspunkt 12: Forslag tit Europa-Pariamentets og Radets forordning om leegemidler til pzedi-
atrisk brug og om andring af forordning (E@F) nr. 1768/92, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF)
nr. 726/2004 {(KOM(2004)599 endelig)

Nyt notat

1. Indledning og baggrund

Kommissionen har den 25. oktober 2004 fremsat forslag til Europa-Parlamentet og Radet forordning
om lzegemidier til paediatrisk brug og om gendring af Radets forordning (E@F) nr. 1768/92, direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 — KOM(2004) 599 endelig.

Forslagets -overordnede malsaetning er at forbedre europasiske barns sundhed ved at fremme forsk-
ning i samt udvikling og godkendelse af leegemidler fil bern. Forslaget har til formal at sikre, at lsege-
midler, der anvendes til behandling af barn, har vaeret genstand for kliniske undersagelser af hgj faglig
standard og er godkendt tit behandling af bern. Ligeledes indeholder forslaget tiltag, der skai hindre
forsinkelse i godkendelsen af lsegemidler til andre befolkningsgrupper som fglge af kravene til under-
segelser hos barn. Endelig indebaerer forsiaget, at der skal sikres forbedret information om brug af
lzegemidier til bern.

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmedet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbe-
skyttelse) den 6.-7. december 2004 med henblik pé praesentation af forslaget og udveksling af syns-
punkier.

2. Formal og indhold

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 95 i traktaten om oprettelse af Det Europzeiske Fasllesskab
og skal vedtages af Radet med kvalificeret flertal i feelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet
efter proceduren i artikel 251.

Sammenfattende spges forslageis formal opnéaet pa falgende made:

Der foreslas indfart krav om, at medicinalvirksomhederne skal fremizegge resultater af kliniske under-
segelser hos begm for at 3 behandlet en ansagning om henholdsvis markedsferingstilladelse til nye
lzzgemidler eller godkendelse af nye indikationer, nye styrker, nye leegemiddelformer eller nye admini-
strationsformer for eksisterende, patenterede lazgemidier. Dette krav vil dog ikke geelde, hvis der ud
fra vurderinger baseret pa de terapeutiske behov hos bern er givet dispensation til lzzgemiddelgrup-
pen eller det enkelte laegemiddel, eller hvis der er givet udsaettelse med gennemfarelsen af de kliniske
undersegelser hos barn. Kravet vil ligeledes ikke omfatte generiske lzegemidler og visse andre kate-
gorier af leegemidier.

Undersegelser hos barn skal gennemfares pa grundlag af et godkendt peediatrisk forskningsprogram
og skal overholde reglerne i EU’s direktiv om kliniske forsgg, der indeholder szerlige bestemmelser om




at beskytte barn, der tager del i kliniske forsag.

Forslaget vil til gengeeld indfare et system med visse incitamenter og belgnninger, der skal fremme
forskningsindsatsen og modsvare de krav til nye forskningsaktiviteter, som forslaget palsegger medici-
nalvirksomhederne. For nye laegemidier og allerede eksisterende lsegemidler, der er beskyttet af et
patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat, vil forslaget indebaere, at der kan opnés en 6 mane-
ders forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat. For leegemidler, der er udpeget som lze-
gemiddel til sjseldne sygdomme, foreslas den nuveerende 10 &rs markedsekskiusivitet forlsenget til 12
ar. Efter forslaget opnas disse belgnninger kun, hvis der er gennemfert kliniske undersggelser hos
barn i overensstemmelse med et godkendt psediatrisk forskningsprogram. Belanning er derimod ikke
betinget af, at leegemidlet kan godkendes med en paediatrisk indikation, idet belgnningen gives for
gennemfert forskning. For at undgé forsinkelse i udviklingen af leegemidler til andre befolkningsgrup-
per foreslds det, at manglende opfyldelse af kravet om gennemfarelse af kliniske undersegelser hos
" barn ikke skal veere til hinder for, at leegemidiet kan godkendes til andre befolkningsgrupper end bern.
For eksisterende leegemidler, der ikke er beskyttet af et patent, vil der blive indfert en ny type mar-
kedsferingstilladelse: markedsfaringstilladelse til paediatrisk brug, der skal tilskynde til forskning og
udvikling af sadanne isegemidler til berm. Opnéaelse af en markedsfaringstilladelse til peediatrisk brug
indebaerer, at laegemidlet vil veere omfattet af den databeskyttelse, der geelder for en ny markedsfa-
ringstilladelse for s& vidt angar de seerlige indikation til behandiing af barn.

Med forslaget indfares der en reekke andre tiltag, herunder krav vedrerende information om forskning
og forskningsresultater samt anvendelse af leegemidler til barn og krav om fremleeggelse af en plan for
leegemiddelovervagning efter markedsferingstilladelsen samt mulighed for at stilie skeerpede krav il
overvagning af laegemidler med en paediatrisk indikation.

En central del af forslaget og dets virkeméade er, at der etableres et udvalg under Det Europeeiske
Laegemiddelagentur (EMEA) med ekspertise inden for alle aspekter af lsegemidler til bgrn. Udvalget vil
veere ansvarlig for vurdering og godkendelse af de paediatriske forskningsprogrammer og for ordnin-
gen med dispensation eller udsaettelser, jf. nedenfor.

Undersageiser hos bam skal gennemfares pa grundlag af et paediatrisk forskningsprogram, som skal
godkendes af Det Pzediatriske Udvalg. Ved vurderingen af programmerne skal udvaiget tage hensyn
{il to overordnede principper: Undersagelser skal alene gennemfares, hvis det pagaeldende lzegemid-
del kan forventes at medfare en terapeutisk fordel for bemn (dobbeltundersggelser ber undgés), og
kravene til undersggeiser hos bamn ber ikke forsinke godkendelsen af laegemidler til andre befolk-
ningsgrupper.

Det forslas, at resultatene af alle undersagelser, der er gennemfart | overensstemmelse med et god-
kendt peediatrisk forskningsprogram, skal fremieegges samtidig med ansggningerne, med mindre der
er givet dispensation eller udsestielse. Dette krav er medtaget for at sikre, at udviklingen af lsegemidler
til barn sker pa baggrund af deres terapeutiske behov. '




Ikke alle lsegemidler, der udvikies til voksne, er egnede til bamn eller er ngdvendige for deres behand-
ling. Med henblik pa at undga ungdvendige kliniske undersggelser hos barn foreslas en ordning for
dispensation fra kravet om et peediatrisk forskningsprogram.

Det Pzdiatriske Udvalg vil udarbejde af lister med dispensationer for bestemte lzegemidler og leege-
middelgrupper. For leegemidler, der ikke er optaget pa disse lister, foreslés en forenklet procedure for
virksomheder, der anmoder om dispensation.

Undertiden vil undersegelser hos bern bedre kunne gennemfares, f.eks. af hensyn til sikkerheden,
hvis der foreligger erfaringer med anvendelsen af et givent lsegemiddel til voksne. Unders@gelser hos
barn kan ligeledes tage laengere tid end undersegelser hos voksne. Dette gaelder for hele den peaadiat-
riske befolkning eller en undergruppe heraf. For at kunne tage hejde herfor foreslas en ordning for
udszettelser, ligesom det foreslas, at det Paediatriske Udvalg skal godkende disse udssettelser.

De procedurer, der er fastsat i geeldende laegemiddeliovgivning, aendres ikke med forslaget. Behand-
ling af ansagning om markedsfaringstilladelse vil séledes ske efter de geeldende procedurer, som om-
fatter den gensidige anerkendelsesprocedure og for visse lsegemidler den centrale godkendelsespro-
cedure.

For at forbedre adgangen {il leegemidler til bgrn i hele Feellesskabet og forhindre forvridninger af den
frie handel inden for Feellesskabet, og under hensyn til, at der til forslaget er knyttet et belannings- og
incitamentssystem, der omfatter hele Feellesskabet, foreslas det endvidere, at der for ansggninger,
som omfatter mindst en peediatrisk indikation og er baseret pa resultaterne af et godkendt paediatrisk
forskningsprogram, indferes adgang il at fa disse behandlet efter den centrale godkendelsesprocedu-
re.

For nye leegemidler og for laegemidler, der er beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelses-
cettifikat, foreslas det, at det supplerende beskyitelsescertifikat forleenges med seks maneder, hvis
alle foranstaltningerne i det godkendte paediatriske forskningsprogram er gennemfart og hvis
laegemidlet er godkendt i alle mediemsstaterne, ligesom der stilles krav om, at relevant information om
undersagelsesresultaterne indgar i produktinformationen. '

For at opna en forleengelse skal markedsferingstilladeisen vedisegges en erkleering om, at disse for-
anstaltninger er gennemfart. Medicinalvirksomhederne vil s& kunne forelaegge markedsfaringstilladel-
sen for patentmyndighederne, der herefier vil udsiede en forlaengelse af det supplerende beskyitel-
sescertifikat.

Kravet om markedsfaringstilladelse i alle medlemsstater har til formal at sikre, at tildelingen af belan-
ning i form af forizengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat kan medfare fordele for barne-
sundheden i hele Feeliesskabet. Da belenningen gives for gennemferelse af undersegelser hos bem




og ikke for pavisning af, at et lesgemiddel er sikkert og effektivt hos barn, vil der blive givet seks ma-
neders forlzengelses af det supplerende beskyttelsescertifikat, uanset laegemidlet ikke godkendes med
en paediatrisk indikation.

| medfar af EU-forordningen om lsegemidler til sjssldne sygdomme far lazgemidler, der er udpeget som
leegemidler il sjzeldne sygdomme, ti ars eksklusiv ret pd markedet i forbindelse med udstedelse af
markedsfaringstilladelse med en indikation til en sjselden sygdom. Da s&danne leegemidier i mange
tilfeelde ikke er beskyttet af et patent, kan der ikke gives belenning i form af forlaengelse af det supple-
rende beskyttelsescertifikat. Hvis lzegemidiet er patentbeskyttet, vil en forleengelse af det supplerende
beskyttelsescertifikat udgare et dobbelt incitament. P& denne baggrund foreslas det, at perioden pa ti
ars eksklusiv ret pa markedet for leegemidier til sjeeidne sygdomme forleenges til tolv ar, hvis anseg-
ningen indehoider resultaterne af alle de undersagelser, der er gennemfgrt | overensstemmelse med
et godkendt paediatrisk forskningsprogram.

Med henblik pa, at ogsé eksisterende ikke-patenterede leegemidler udvikles til barn, foreslds en ny
type markedsfaringstilladelse; markedsfaringsiilladeise fil paediatrisk brug. En séddan markedsfarings-
tilladelse gar brug af de nuveerende markedsfaringstilladelsesprocedurer, men er specielt beregnet til
laagemidler, der udelukkende er udviklet til barn. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til peedi-
_atrisk brug vil kunne drage fordel af den databeskyttelsesperiode, der er forbundet med en ny mar-
kedsfaringstilladelse.

Med det nye direktiv om lzegemidler til mennesker vil der blive 8 ars databeskyttelse og 2 ars mar-
kedseksklusivitet, saledes at generiske lzegemidler farst kan komme pa markedet efter udlgbet af 10
ar. De 10 ar kan forleenges til 11 &r, hvis indehaveren af markedsfgringstilladelsen til peediatrisk brug i
igbet af de farste 8 ar af 10 ars perioden opnar en tilladelse til en eller flere nye terapeutiske indikatio-
ner, som ved den videnskabelige evaluering, der foretages med henblik pa at godkende dem, vurde-
res at udgere en vigtig klinisk fordel i forhold til eksisterende behandlingsformer.

Ansegning om markedsferingstilladelse til paediatrisk brug kreever fremlseggelse af data til pavisning
af kvalitet, sikkerhed og virkning hos bern. Data skal vaere indsamlet i overensstemmelse med et god-
kendt peediatrisk forskningsprogram. Ansggningen kan imidlertid henvise til data, der er indeholdt i
ansggningsmaterialet for ef leegemiddel, som er eller har vaeret godkendt i Feellesskabet.

Nar der er udstedt en markedsfaringstilladelse for et lzegemiddel med en pzediatrisk indikation baseret
pa resultaterne af undersegelser gennemfert i overensstemmelse med en godkendt paediatrisk forsk-
ningsplan kan virksomheden veelge at benytte det eksisterende navn pa et tilsvarende laegemiddel,
der er godkendt til voksne. For at @ége genkendeligheden og lette receptudskrivningen skal navnet pa
alie lsegemidler, der far en markedsfaringstilladelse til paediatrisk brug, efterfaiges af bogstavet "P”.
Medicinalvirksomhederne vil sdledes kunne udnytte, at navnet allerede er kendt.

Et andet formal med forslaget er at forbedre adgangen til de tilgeengelige oplysninger om anvendelsen




af leegemidier til barn. Let tilgeengelige oplysninger kan fere til en mere sikker og effektiv anvendelse
af leegemidler til barn og séledes bidrage til at fremme folkesundheden. Informationernes tilgzengelig-
hed vil endvidere veere med til at forhindre dobbeltundersggelser og dermed gennemfarelse af unad-
vendige undersggelser af barn.

| medfer af direktivet om kliniske forssg oprettes en feellesskabsdatabase om kliniske forsag. Det fo-
reslas i forordningen, at denne database udvides med informationer om alle igangvaerende og afstut-
tede paediatriske forsmg, bade i Feellesskabet og i tredjelande.

Endvidere foreslas det, at der oprettes et faellesskabsnetveerk, der skal forbinde nationale netveerk og
kliniske forsegscentre med det formal at opbygge de nedvendige kompetencer pé europaeisk plan og
jette gennemfarelse af undersegelser, forbedre samarbejdet og undga dobbeltforseg.

Medicinalfirmaerne har i nogle tilfeelde allerede gennemfart kiiniske forsag pé bern. Ofte er resultater-
ne af disse forseg ikke blevet indgivet til de kompetente myndigheder, og produktresumeerne for de
pageeldende lsegemidler er saledes ikke blevet ajourfert. Det foreslas, at virksomhederne forpligtes fil
at fremsende disse allerede gennemfarte forsag til de kompetente myndigheder med henblik pa even-
- tuel n@dvendig opdatering af produkiresumé og maerkning samt sendringer i markedsfaringstilladelse.
Efter forslaget vil oplysninger om alle forsgg, der er blevet gennemfert fer vedtagelsen af forordnings-
forslaget, ikke kunne komme i betragtning til de foreslaede belanninger.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Forslaget bygger pa erfaringetne med de nuvaerende lovgivningsmaessige rammer for lzegemidler i
EU samt med kravene til og incitamenterne for leegemidier til paediatrisk brug i USA og EU’s forord-
ning om lesgemidier il sjeeldne sygdomme. Det er Kommissionens vurdering, at det ikke er sandsyn-
figt, at de folkesundhedsmaessige problemer, der knytter sig til leegemidler til bern, kan lgses, for et
saarligt lovgivningssystem er sat i veerk. Kommissionen vurderer endvidere, at regulering pa feelles-
skabsplan vil give de bedste muligheder for at udnytte de instrumenter, der findes inden for laegemid-
delsektoren med henblik pa gennemfarelsen af det indre marked. Hertil kommer, at godkendelse af
laegemidler til barn er et problem, der berarer hele Faellesskabet. Medlemsstaterne vil dog komme til
at spille en vigtig rolle for gennemfarelsen af forslagets malseetninger.

Det er regeringens opfattelse, at der eksisterer et vaesentligt behov for tiltag med henblik pa at fremme
forskning i og udvikling af sikre og effektive laegemidier til barn. For at sikre den fornedne koordinati-
on og effektivitet af sadanne tiltag finder regeringen det ngdvendigt, at disse er baseret pa feelles-
skabsretlig regulering, der indeholder de nadvendige instrumenter, herunder belgnnings- og incita-
mentsstrukturer, til sikring af forméalet med tiltagene.

Det er pa denne baggrund regeringens opfattelse, at naerheds- og proportionalitetsprincippet er re-
spekteret. '




4. Udtalelser
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig.

-
5. Konsekvenser :
En vedtagelse af forslaget vil indebaere, at der i dansk lovgivning skal fastseaeties sanktioner for over-
treedelse af forordningen eller af forordninger vedtaget pa grundlag heraf vedrarende laegemidler, som
er godkendt efter procedurerne i direktiv 2001/83/EF.

En vedtagelse af forslaget vil endvidere betyde, at laegemiddelvirksomhederne i relation til lzegemidier,
hvor dette er relevant, dvs. lasgemidier som ikke er omfattet af en dispensation eller udsestielse, for-
pligtes til at foretage kliniske forseg pa bern med henblik pa udvikling af lzegemidler til bern. Dette vil
medfere sgede skonomiske udgifter for lesgemiddelindustrien i det omfang, der bliver tale om under-
segelser, som ikke ville veere blevet gennemfert uden forordningen. Ligeledes vil forslaget bevirke, at
laagemiddelindustrien vil f& @gede udgifter til administration, fremstiliing af "barnevenlige” lzzgemiddel-
former og eventuelt til markedsfaring af deres laegemidler. Det forventes imidlertid, at leegemiddelin-
dustrien vil fa sine udgifter hertil daekket via de belgnninger og incitamenter, der er indeholdt i forsia-
get. '

For den generiske leegemiddelindustri vil forslaget medfere en udszettelse af muligheden for indtjening
som falge af de seks maneders forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat. Samtidig ses
forstaget om en markedsfaringstilladelse til peediatrisk brug som en attraktiv mulighed for den generi-
ske laegemiddelindustri, der vit kunne opna databeskyttelse i forbindelse med videreudvikling af eksi-
sterende, ikke patenterede lsegemidier til paediatrisk brug.

Der foreligger ikke en neermere afkiaring af, i hvilket omfang forslaget vil pavirke leegemiddeludgifterne
samt de offentlige udgifter til leegemidler i Danmark. '

6. Hering

Forslaget er sendt i haring hos Amtsradsforeningen, Astma Allergiforbundet, Brancheforeningen af
Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark (BFID), Barne- og ungdomspsykiatrisk Selskab, Dan-
marks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hajskole, Dansk Diagnostika og Laboratoriefor-
ening (DADIF), Dansk Farmaceutforening, Dansk Farmaceutiske Selskab, Dansk industri, Dansk Me-
dicin Industri (DMI), Dansk Psykiatriske Selskab, Dansk Pzediatrisk Selskab, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for barne- og ungdomsdiabetes, Dansk Selskab for Begrnesundhed (DSfB),
Dansk Selskab for klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Syge-
husapotekere, Dansk Sygeplejerad, Dansk Teknologisk Institut, Datatilsynet, De Samvirkende fnvali-
. deorganisationer, Den Almindelige Danske Lsegeforening, Den Centraie Videnskabetiske Komite, Det
Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen, Farmakonomforeningen, Forbrugerradet,
Forbrugerstyrelsen, Foreningen af Parallefimporterer af lsegemidler, Frederiksberg Kommune, Fade-
varedirektoratet, Gigtforeningen, HIV — Danmark, Hjerteforeningen, Helsebranchens Leveranderfor-
ening, Hovedstadens Sygehusfeellesskab, Industriforeningen for Generiske Lasgemidler (IGL), Kemi-




kaliebranchen, Kommunernes Landsforening, Konkurrencestyrelsen, Krasftens Bekeempelse, Keben-
havns Kommune, Leagemiddelindustriforeningen (Lif), Medicoindustrien, MEGROS, Patientforeningen
Danmark, Patient Foreningernes Samwvirke, Patientforsikringsforeningen, Patientforum, Pharmacon,
Sammenslutningen af Privathospitaler i Danmark, Sygesikringens Forhandlingsudvalg, Tandlzegernes
Nye Landsforening, og Veteringermedicinsk Industriforening (VIF)

6. Tidligere forelaaggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.




