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Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om
samtykke til godkjennelse av E@S-komiteens
beslutning nr. 61/2009 av 29. mai 2009 om innlem-
melse i EOS-avtalen av direktiv 2004/24/EF,
direktiv 2004/27/EF, direktiv 2004/28/EF og for-
ordning (EF) nr. 726/2004, om legemidler til men-
nesker og dyr (legemiddelpakken), samt tilhe-
rende rettsakter

Til Stortinget

Sammendrag

EOS-komiteen vedtok 29. mai 2009 & endre ved-
legg 11 kapittel XIII (legemidler) til EQS-avtalen til &
omfatte folgende rettsakter:

— direktiv 2004/24/EF som endrer direktiv 2001/
83/EF ved & innfore regler om en forenklet god-
kjenningsprosedyre for tradisjonelle plantelege-
midler

— direktiv 2004/27/EF som endrer direktiv 2001/
83/EF om innfering av et fellesskapsregelverk
for legemidler for mennesker

— direktiv 2004/28/EF som endrer direktiv 2001/
82/EF om innfering av et fellesskapsregelverk
for legemidler til dyr

— forordning (EF) nr. 726/2004 om fastsettelse av
framgangsmater i Fellesskapet for godkjenning
og overvaking av legemidler for mennesker og
dyr og om opprettelse av et europeisk legemid-
delkontor (European Medicines Agency -—
EMEA)

— forordning (EF) nr. 2049/2005 om fastsettelse av
regler om svert sma, sméa og mellomstore bedrif-

ters betaling av gebyrer til EMEA og mottak av
administrativ bistand fra EMEA

— forordning (EF) nr. 507/2006 om markedsfo-
ringstillatelse av humanmedisinske legemidler
gitt med saerlige vilkar

Ettersom gjennomferingen av direktivene 2004/
27/EF og 2004/28/EF, samt forordning (EF) nr. 726/
2004 i Norge krever lovendring, ble beslutningen 1
EOS-komiteen tatt med forbehold om Stortingets
samtykke til godkjennelse i samsvar med Grunnlo-
ven § 26 annet ledd.

Direktiv 2004/24/EF innferer regler om en for-
enklet godkjenningsprosedyre for tradisjonelle plan-
telegemidler. Denne ordningen stiller krav om at
soker dokumenterer at det aktuelle legemidlet eller
tilsvarende produkt har vart anvendt medisinsk i
minst 30 ar forut for seknad, herunder minst 15 ar i
EOS-omrédet.

Direktivene 2004/27/EF og 2004/28/EF gir
regler om godkjenning av legemidler til henholdsvis
mennesker og dyr.

Forordning (EQF) nr. 2309/93 opprettet et euro-
peisk byra for legemiddelvurdering (EMEA) og etab-
lerte framgangsmaéter for godkjenning av legemidler
i sentral prosedyre og regler om overvékning av lege-
midler. For & tydeliggjore endringer som er foretatt,
har EU funnet det nedvendig 4 erstatte rettsakten med
en ny forordning (EF) nr. 726/2004. Denne effektivi-
serer EMEA og utvider omfanget av hvilke legemid-
ler som obligatorisk ma godkjennes i sentral prose-
dyre. Godkjenning i sentral prosedyre innebarer at
legemidlet far automatisk tilgang til markedet i hele
EU. Norske myndigheter er forpliktet til & treffe like-
lydende vedtak om godkjenning som EU innen en
bestemt frist.

EOS-komiteens beslutning nr. 61/2009 av
29. mai 2009 inneholder en innledning, fire artikler



og ett vedlegg. I vedlegget til beslutningen folger en
tilpasningstekst til rettsaktene som klargjor Norges
rettigheter og plikter.

Norge er totalharmonisert med EUs regelverk pa
legemiddelomradet, og tidligere rettsakter er gjen-
nomfort i norsk rett ved legemiddelloven med en
rekke tilherende forskrifter, samt i patentloven. Den
nye legemiddelpakken inneholder til dels omfattende
endringer i regelverket, og disse medferer et behov
for tilsvarende endringer i norsk rett. Det uttales at
Helse- og omsorgsdepartementet vil fremme forslag
til nedvendige endringer i legemiddelloven, og at
Justisdepartementet vil fremme forslag til endringer i
patentloven. Andre endringer som folger av legemid-
delpakken, er innarbeidet i nye forskrifter.

For Statens legemiddelverk forer legemiddelpak-
ken til sméa endringer nér det gjelder deltakelse i det
internasjonale arbeidet. Okte kostnader i forbindelse
med gjennomfoeringen av regelverket dekkes innen-
for Legemiddelverkets ramme. For evrig vil ikke
gjennomforing av legemiddelrettsaktene medfore
okonomiske eller administrative konsekvenser av
betydning.

Det understrekes at Norge har veart en aktiv del-
taker 1 legemiddelsamarbeidet i EQS i flere ar, og at
fortsatt deltakelse er viktig for & sikre den norske
befolkningen tilgang til gode og trygge legemidler.

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Jorodd Asphjell, Tore Hage-
bakken, Are Helseth, Tove Karoline
Knutsen, Sonja Mandt og Wenche
Olsen, fra Fremskrittspartiet, Jon Jaeger
Gasvatn, Kari Kjenaas Kjos og Morten
Stordalen, fra Heyre, lederen Bent
Hoie, Sonja Irene Sjeli og Erna Sol-
berg, fra Sosialistisk Venstreparti,
Geir-Ketil Hansen, fra Senterpartiet,
Kjersti Toppe, og fra Kristelig Folke-
parti, Laila Déavay, viser til at EQS-komiteen
29. mai 2009 vedtok & endre vedlegg II kapittel XIII
(legemidler) til EQS-avtalen til & omfatte folgende
rettsakter: — direktiv 2004/24/EF som endrer direktiv
2001/83/EF ved a innfere regler om en forenklet god-
kjenningsprosedyre for tradisjonelle plantelegemid-
ler — direktiv 2004/27/EF som endrer direktiv 2001/
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83/EF om innfering av et fellesskapsregelverk for
legemidler for mennesker — direktiv 2004/28/EF som
endrer direktiv 2001/82/EF om innfering av et felles-
skapsregelverk for legemidler til dyr — forordning
(EF) nr. 726/2004 om fastsettelse av framgangsmater
i Fellesskapet for godkjenning og overvaking av
legemidler for mennesker og dyr og om opprettelse
av et europeisk legemiddelkontor (European Medici-
nes Agency — EMEA) — forordning (EF) nr. 2049/
2005 om fastsettelse av regler om svert sma, sma og
mellomstore bedrifters betaling av gebyrer til EMEA
og mottak av administrativ bistand fra EMEA — for-
ordning (EF) nr. 507/2006 om markedsforingstilla-
telse av humanmedisinske legemidler gitt med saer-
lige vilkar.

Komiteen viser til at ettersom gjennomferin-
gen av direktivene 2004/27/EF og 2004/28/EF, samt
forordning (EF) nr. 726/2004 i Norge krever lovend-
ring, ble beslutningen i E@S-komiteen tatt med for-
behold om Stortingets samtykke til godkjennelse i
samsvar med Grunnloven § 26 annet ledd.

Komiteen viser til at av hensyn til folkehelsen
er det av stor betydning for Norge & vare fullt ut har-
monisert med EU pa legemiddelomradet. Det gir til-
gang til sikre og effektive legemidler av hay kvalitet,
og Norge far delta i legemiddelsamarbeidet i EU pa
lik linje med medlemslandene. Komiteen viser til
at i E@S har det veert et samarbeid pé legemiddelom-
radet i mange ar. De nye EU-direktivene og forord-
ningene innebarer ikke noe vesentlig nytt i sa mate.
Endringene er forst og fremst en videreutvikling av
eksisterende regelverk og bidrar til ytterligere har-
monisering av feltet. Komiteen viser til at Norge
har veert en aktiv deltaker i legemiddelsamarbeidet i
EOS i flere ar, og mener at fortsatt deltakelse er viktig
for & sikre den norske befolkning tilgang pa gode og
trygge legemidler.

Uttalelse fra utenriks- og
forsvarskomiteen

Utkast til innstilling er sendt utenriks- og for-
svarskomiteen til uttalelse. Utenriks- og forsvarsko-
miteen slutter seg til helse- og omsorgskomiteens
innstilling og merknader til St.prp. nr. 93 (2008—
2009) og har ingen ytterligere merknader.
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Komiteens tilrading
Komiteen viser til proposisjonen og merkna-
dene og rar Stortinget til & gjore folgende

vedtak:

Stortinget samtykker i godkjennelse av E@S-
komiteens beslutning nr. 61/2009 av 29. mai 2009
om innlemmelse i EQS-avtalen av direktiv 2004/24/

EF, direktiv 2004/27/EF, direktiv 2004/28/EF og for-
ordning (EF) nr. 726/2004, om legemidler til men-
nesker og dyr (legemiddelpakken), samt tilherende
rettsakter.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 26. november 2009

Bent Hoie

leder

Geir-Ketil Hansen
ordforer
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