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Svar pa hering over lovforslag til l=gemiddeliov, apotekerlov oy vavsloy

Ministerief for Sundhed og Forebyggelse har ved brev af 11. januar 2008 {2007-13000-78) sendt
udkast tii forstag il lov om sendring af lezgemiddellov, apotekerlov og veevslov i haring.

Forslaget indeholder primesrt @ndringer, som samlet set har til formal at styrke mulighederne for
at gribe ind over for og sanktionere fremstilling af og handel med forfaiskede elier uloviige
lzz gemidler,

Forslaget indeholder herudover visse bestemmelser om forskeliige andre forhold. Disse
kommenteres leengere nedenfor.

Forfalskede lmgemidler

Danmarks Apotekerforening ser med stor alvor p& de eksempler med forekomst af forfalskede
leegemidler, som de senere ar er konstateret i visse andre europeeiske lande. Der kan — som det
ogsa meget preecist og udfarligt er beskrevet i bemzerkningerne -

veere store sundhedsmasssige konsekvenser forbundet med indtagelsen af sadanne
forfalskninger.

Apotekerforeningen tog derfor allerede i 2004 initiativ 1il et netvaerk mod forfalskede fzzgemidler;
et netveerk, som Leegemiddelstyrelsen siden har fiet overdraget ansvaret for at koordinere, og
som siden er udvidet med en razkke organisationer og myndigheder.

Den legale distributionskaede | Danmark er undergivet en intensiv myndighedskontrol, ligesom
samilige led | distributionskeeden efter Apotekerforeningens opfatteise har grundige og effektive
kontrolrutiner, som bl.a. er mead til at sikre, at der ikke bringes forfalskede eller uloviige
lezgemidler i omsaetning i apoteksleddet i Danmark. | det omtalie netveerk er der stor fokus pa at
afdezkke alle "svage led”, som Kan indebzere en risiko i relation til forfalskede lmgemidler.

De danske medicinbrugere kan saledes | dag have fulg tillid til, at de lsegemidier, der salges pa
de danske apoteker er godkendte og lovlige. Det er vigtigt, at denne tillid kan forblive intakt, ogsa
selvom forfalskninger matte blive mere avancerede.

Apotekerforeningen hilser derfor initiativer, der kan fremme indsatsen mod forfaiskede og
ulovlige tsegemidler, velkommen. Foreningen har sdledes ingen indvendinger mod de
udirykkelfige kontrolbefgjelser, som foreslas indsat i legemiddel- og apotekerloven i indsatsen
mod forfalskede {azgemidler.

Det skal imidiertid understreges, at apotekerne skal sikres mod skonomisk tab som felge af
kentrollen af lzzgemiddelpakninger. Udtager Lazgemiddelstyrelsen i forbindelse med sin kontrol
prever af pakninger fra apotekets lager med henblik p& neermere undersegelse af indholdet heri,
vil disse pakninger som felge af 2bning ikke eflerfslgende kunne sazlges, vagtet at kontrollen
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viser, at der er tale om ikke-forfalskede ls2gemidler.

| disse tilfeelde skal det pdgeeldende apotek efter Apotekerforeningens opfattelse godigares
direkte for det skonomiske tab, der er forbundet hermed. Der kan vaere tale om lzgemidler med
en ikke ubetydelig AIP, og sadan kontrol kan derfor medfere ikke ubetydelige omkostninger for
det pageeidende apotek. Apoteket ber ikke palezgges den skanomiske byrde og risiko herfor.
Cette bgr fremga udtrykkeligt af lovforslaget, f.eks. i forbindelse med redegaerelsen for de
skonomiske konsekvenser.

Da det er foreningens klare opfatteise, at der ikke i den legale distributionskaade forekommer
forfalskede fsegemidler, ber det naeppe opstilles som “succeskriterium® alene {i alt fald pé kortere
sigt}, at der med indferelsen af disse befejelser afslures flere forfalskninger, if. f eks. lovudkastets
almindelige bemasrkninger pkt. 3.1.1. £t relevant forma! er snarere eller tilleeg, at de udvidede
kontrol- og sanktionsbefajelser kan vaere med il at forebygge, at der averhovedet seges bragt
forfalskede lzegemidler | omseetning pé& det danske marked.

Det er dog efter Apotekerforeningens opfatielse relevant med en forisat stor fokus pa dette
omrade, og en stadig opmasrksomhed omkring en udvikling af andre initiativer og mekanismer,
som kan styrke indsatsen med forfalskede leegemidler. Sadanne initiativer kan — vagtet
neervaerende lovforsiag — vise sig nwdvendig | bekeempelsen af en tilsyneladende saerdeles
kreativ "industri.

Lovforstaget indebeerer ogsd mulighed for sget kontrol med og indgriben overfor forretninger,
som uloviigl seelger leegemidler (forretninger som seelger godkendte leegemidier uden tifladelse)
samt mod forretninger som saslger ulovlige lemgemidier (produkier, som markedsfgres som
leegemidler uden en markedsfaringstiladelse.

Danmarks Apotekerforening bakker op om disse zendringer, som indebasrer, at der kan gribes
ind overfor overtraedelser, som i dag "falder mellem to stole”, og om kan risikere at udvande
tifliden til den legale distribution.

Lovforsiagets andre andringer

Med forslaget f&r lzegemiddelhdndterende virksomheder pligt ti} at orientere leegemiddelstyrelsen
om navne pa apoiekere, leeger og tandlzeger, som har en tilknytning til den pageeidende
virksomhed, der i henhold til apotekerlovens § 3, skal godkendes af Lezgemiddelstyraisen.

Formalet med denne informationspligt er ifalge bemaerkningerne at give Legemiddelstyrelsen
forbedrede muligheder for &t kontrollere om de pagesldende sundhedspersoner opfyider deras
pligti henhold il apotekerlovens § 3.

Formélet med ansagningspligten i apotekeriovens § 3 er at sikre, at ordinafions- og
udleveringsadfeerd [kke pévirkes af uvedkommende gkonomiske interesser. Denne form for
vafheengighed og uvildighed er et grundizeggende princip | den danske izegemiddeldistribution,
som Apotekerforeningen fuidt ud bakker op om.

Foreningen er cpmearksom pa, at kontroflen med om denne ansggningspligt overholdeas, er
meget vanskelig, og at det vil fetie styrelsens kontrolarbejde med den foresidede
anmetdelsespligt for virksomhederne,

For sa vidt angar den konkrete udformning af ny § 43 a i lsegemiddelloven finder
apotekerforeningen anledning tif ai bemaerke, at der ikke umiddelbart synes fuld
overensstemmeise mellem sundhedspersoners ansggningspligt | henhold til apotekerloven og
den nye informationspligt for virksomheder. Ansggningspligten omfatter s&ledes tilknytning til
virksomheder med tilladelse elter liegemiddellovens § 39, stk. 1 og stk. 2, mens den nye
informationspligt omfatler indehavere af en tilladeise efter lmgemiddellovens § 7 og § 39, stk. 1.

For s& vidt angar de forestdede ssndiinger | vaavsioven har foreningen ingen bemaerkninger.
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Foreningens forslag til andre sendringer

Danmarks Apctekerforening skal benytte nervaerende lejlighed til at fores!a visse yderligera
gendringer af apotekerloven, uagtet at disse - i lighed med visse bestemmelser i ministeriets
tovudkast - ikke vedrarer forfalskede leegemidler.

Fast opsigelsesvarsel
Foreningen skal sdledes pa ny gsre ministeriet opmaarksom pé Apotekerforeningens farsiag om
indferelse af en fast opsigelsesvarsel | apotekerloven,

Foreningen har flere gange tidligere fremsat forslag om =ndring af apotekeriovens §§ 22 og 23
vedrerende ophegr af bevilling.

Foreningen er opmasrksom pé, at Leegemiddelstyrelsen i aprii 2006 meddelte, at man ville aandre
praksis, séledes at styrelsen vil tiloyde at overtage driften af apoteket et ar efter at apotekeren
har indsendt anmodning om at métte opgive sin bevilling, medmindre strukiursagen eller
bevillingssagen er afsluttet forinden.

Denne lasning indeheerer, at en apoteker, der ensker at opgive sin bevilling, hejst er forpligtet til
at fortsaette driften 1 ar efter udlgbet af den maned, hvor ansggning om bevillingsophsr er
indgivet.

For nogle apotekere vil et "opsigelsesvarsel” pa hejst 1 &r imidlertid ogsé vaere meget largt.
Foreningen finder derfor anledning tif pa ny at fremfere forslaget tilbage fra 2005, som sikrer
apoiekerne et fast opsigelsesvarsel pa 6 maneder,

Konkret lyder foreningens forslag til en sendring af apciekerloven saledes:

§ 22, Apolekerbevilling bortfaider

1) med udgangen af den méaned, hvori indehaveren fyider 70 ar, jf dog § 15, stk. 3.
Indehaveren skal dog s@ge om pension mindst 6 méneder for fratreedelsestidspunktet
2) — 8) ueendret

Stk, 2. En apoteker kan til enhver tid effer ans@gning med mindst 8 maneders varse!
fritages for bevillingen. Der kan i tilfeelde af en apotekers sygdom dispenseres fra
opsigelsesvarsiet,

§23

étk_ 2. Ved fratraeden efter § 22, stk. 1, nr. 1, 0g 3, og stk. 2, kan Leegemiddelstyrelsen
efter aflaie med apotekeren bestemme, at beviliingen for en periode pa indtil el ar ke
bortfaider, og af apotekeren i denne periode fortszelfer drifien.

De foresldede eendringer sikrer myndighederne en pericde pa mindst 6 maneder til beslutning
om og opsiag af den pagaeidende bevilling. Samtidig sikres apotekerne, &t en forlezngelse af
funktionspericden kun kan ske efter aftale med den pagssldende. Defte er efter DAs opfattelse
en rimelig balance.

Vaerdianseeitelse af et apotek i forbindelse med apoteksoverdragelse

Efter de nuvaerende regler er den tiltrazdende apoteker alens forpligtet til at overtage varelageret
og inventar pa apoteket. Dette indebasrer, at en rezkke andre investeringer i apoteket ud fra en
privatekocnomisk overvejelse kan vaare urentable, nar apotekeren narmer sig si
pensionstidspunkt.

Det er efter Apolekerforeningens opfattelse vigtigt for sektoren, at apotekermne ti alle tider
fremstér i en anvendelig og indbydende stand, og at persenalet modtager den forngdne
efteruddannelse — ogsa selvom apotekeren star over for pension inden for de naermeste ar.

Pa denne baggrund blev emnet diskuterei ved brutioavanceforhandlingerne i december 2008, g
detindgar som et led i bruttoavanceaftalen for 2007/2008, at der skal optages dreftelser om at
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etablere en incitamentsstruktur, der entydigt sikrer, at apolekeren i hele funktionsperioden
opretholder et niveau for investering af apoteket, som understetter sektorens bestrabelser pa at
levere ydelser pa et hejt service- og kvalitetsniveau.

! det omfang ministeriet vurderer, at de forudsatte @&ndringer kisever en sendring af
apotekerloven skal foreningen opfordre til, at disse sendringer gennemisres som led | denne
lovazndring, idet det i bruttoavanceaftalen er forudsat at dette sker folketingssamiingen
2007/2008

Brug af ordel apotek
Ifalge apotekeriovens § 2 er anvendelsen af ordet "apotek” forbehaldt apoteker og dertil knyttede
enheder.

Cenne bestemmelse sikrer bl.a,, at befolkningen kan have tillid ti, at man — nar man handler pa
apotek — handler pd godkendte enheder, som er karakteriseret bl.a. teat myndighedskontrol og
personale med haj leagemiddelfaglig uddannelse.

| en globaliseret verden med sget internationalisering og den stadige udbredelse af internettet er
det efter Apotekerforeningens opfattelse vigtigt, at bestemmelsen “fulger med tiden".

Foreningen skal sdledes foresld, at det udtrykkeligt fastsaettes i bestemmelsen, af deti Danmark
ogsa vil vaere i slrid med lovgivhingen (og de forbrugerbeskyttelseshensyn, som bestemmelsen
tilgedeser} uden apotekerbevilling at anvende udeniandske betegnelser for ordet "apotek”

Med veniig hilsen

Merete Kaas



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10— 12
1216 Kabenhavn K

Danske Regioners heringssvar vedrerende forslag til lov om zendring
af lov om lzegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om krav til
kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler (Ulovlige
legemidler mv.)

Mmnisteriet for Sundhed og Forebyggelse har med brev af 11. januar 2008
fremsendt forslag til lov om wndring af lov om legemidler, lov om apo-
teksvirksomhed og lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af
humane vy og celler (Ulovlige leegemidler mv.) i hering i Danske Regio-
ner.

Danske Regioner kan tilslutte sig hovedformalet med lovforslaget om at
gennemfore @&ndringer i legemiddelloven og apotekerloven, som kan med-

virke til at begreense forckomsten af ulovlige legemidler i Danmark.

Danske Regioner har ingen yderligere bemerkninger til lovforslaget.

Med venlig hilsen

Thomas Birk Andersen

04-02-2008
Sag nr. 08/166
Dokumentor. 3817/08

Thomas Birk Andersen
Tel. 3529 82 70

E-matl: tad@iregioner.dk




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
[egemiddelkontoret

Att. Paul Schiider

Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Hering over forslag til lov om @ndring af lov om lzegemidier,
lov om apoteksvirksomhed og lov om krav til kvalitet og sik-
kerhed ved handtering af humane vaev og celler (Ulovlige
legemidler mv.)

Lazgemiddelstyrelsen har den 11. januar 2008 bedt om Dansk Erhvervs be-
merkninger til forslag ! lov om @ndring af lov om ulovlige legemidler mv.

Generelie bemzerkninger

Hensynet il forbrugersikkerheden og forbrugernes tillid til legemidler kabt i
Danmark er helt afgerende, og det er derfor positivt, at der med lovforslaget
skabes grundlag for at sikre en mere effektiv indsats til begreensning af ulovli-
ge og forfalskede jeegemidier.

Problemet med forfalskede og kopicrede varer er voksende inden for en lang
rekke varegrupper, men serligt pd lagemiddelomradet er det af afgorende
vigtighed, at forbrugerne sikres mod ulovlige og forfalskede produkter, der
kan udgere en sundhedsrisiko.

Dansk Erhverv forholder sig derfor overordnet positivt til forslagene om at
udvide Lazgemiddelstyrelsens adgang til kontrol og retshindhavelse ogsa i
forhandierledet, samt det udvidede samarbejde mellem Lagemiddelstyrelsen
og andre relevante myndigheder,

Forslaget medforer dog samtidig nogle problemstillinger, som der skal tages
hejde for.

Dct cr helt afparende, at den udvidede adgang til at udstede pabud og tildele
administrative beder ikke md ske pi bekostning af virksomhedernes retssik-
kerhed. WNér bader skal tildeles administrativt stiller det meget store krav til
klarhed og gennemskuelighed i regefgrundlaget ligesom afeorelseme skal
kunne ankes.

Dansk Erhvery Osisen NK-1217 Kabeahavn K
TH. 445 3374 6000 Fax: +45 3374 6080 e-mail: info@danskerhvary com

B

Direktor
4. februar 2008
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Endvidere galder nogle serlige forhold for produkter, der ikke er lxgemidler,
men som af Lagemiddelstyrelsen vurderes at blive markedsfort som sddan.

Det er Dansk Erhvervs forsticlse af Legemiddelstyrelsens praksis, at disse
produkter tilbagekaldes fra markedet, hvis der er blot en enkelt fgjl i markeds-
faringen.

Det er en vidigiende sanktion, og det er afgerende, at udvidelsen af Lagemid-
delstyrelsens befgjelser til kontrol og retshdndhavelse i lovforslaget
underlagges et proportionalitetsprineip, si kosttilskud og lignende varer ikke
kraves tilbagetrukket efter blot en enkelt fejl i markedsferingen. Der skal sa-
ledes sondres mellem forskellige typer af overtreedelser. Tilsvarende
overvejelser cr i gang pa fedevareomradet i regi af Fedevarestyrelsen.

I forslaget skal det séledes prazciseres, at hvis en vare, der ikke er godkendt
som lzzgemiddel, markedsfores mod livstruende sygdonume, sa pébydes der
tilbagetrakning ved forste overtrazdelse.

I de tilfelde, hvor Lagemiddelstyrelsen forste gang konstatcrer at en vare, der
ikke er godkendt som legemiddel, markedsfores mod ikke livstruende syg-
domme, udstedes der alene pibud om mndring af den ulovlige markedsfaring,
med en frist for udbedring. Gentagen overtraedelse skal naturligvis resultere 1
krav om tithagetrackning.

Med veénlig hilsen
Dayssk Lrhyery

; ‘ ;;; d iF
/ g ol

// Kiln Munch Lendél
Ditekiar
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Dato: 22. fanuar 2008

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
L.agemiddelkontoret

Slotsholmsgade 10 - 12

1216 Kobenhavn K

Horingssvar fra Dansk Selskab for Intern Medicin (DSEM)

Pa grund af den meget korte haringsfrist, er det ikke muligt for os at forholde os til de
enkelte @ndringer, men vor indstilling til de overordnede punkter er indfajet pa de
relevante steder | nedenstaende brev (markeret med radt):

Heoring over forslag til lov om zendring af lov om leegemidler, lov om apoteks-
virksomhed og lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved hindtering af humane
vaev og celler (Ulovlige legemidler mv.).

Hermed fremsendes ovennavnte forslag til en ny forordning i hering.

Hovedformalet med lovforslaget er at gennemfore @ndringer i legemiddelloven og
apotekerloven, som kan medvirke til at begranse forekomsten af ulovlige legemidler.
DSIM er enig i det overordnede formél.

Desuden vil der med lovforslaget blive gennemfart en ny @ndring af direktivet om
fegemidler til mennesker i dansk ret. Direktivaendringen medferer behov for justering af
bide legemiddelloven og vavsloven.

Hovedformélet med lovforslaget til @ndring af legemiddelloven er at styrke indsatsen til
begreensning af udbuddet af ulovlige legemidler, herunder forfalskede legemidler.

Denne indsats omfatier forslag om udvidelse af Legemiddelstyrelsens adgang til kontrol og
retshindhavelse. Med forslaget dbnes ogsa for et samarbejde med andre relevante
myndigheder, som kan fd mulighed for at kontrollere lzgemiddeldistribution pa steder,
hvor Laegemiddelstyrelsen ikke har adgang. Desuden foreslas serskilte regler, der
indeholder forbud imod fremstilting og forhandling af forfalskede lzgemidier og mellem-

Formand; Sekretariat:
Kiinikchef, dr.med. Thomas Gjorap Frellessekretariatet
Steno Diabetes Center Trondhjemsgade 9
Niels Steensens Ve 2-4 2100 Kobenhavn @
2820 Gentole Tl 3544 8403
TH. 3968 0800 Fax 3344 8503

e-mail: thegjersteno.dk c-mail: Kkl dadhodk



Dansk Selskab for intern Medicin
produkter bestemt til senere

forarbejdning til leegemidler.

DSIM er enig i det overordnede mal med @ndringerne i legemiddelloven, men henstiller
samtidig til, at ®ndringerne ikke kommer til at betyde aget burcaukratisering i den kliniske
hverdag.

Formalet med forslaget til @ndring af apotekerioven er at indfere en ligestilling af reglerne
I lzgemiddelloven og i apotekerloven vedrerende ulovlige, herunder forfalskede legemid-
ler. Det foreslds bl.a., at Legemiddelstyrelsen far en udtrykkelig hjemmel i apotekerloven
til at kontrollere, at legemidler, der forhandles i apotekssektoren er omfattet af en
markedsferingstilladelse her i landet.

DSIM er enig i det overordnede formél med endring af apotekerloven.

Hovedformalet med forslaget til ®ndring af veevsioven er dansk gennemfarelse af en
@ndring af direktivet om legemidler til mennesker, som er vedtaget i en ny forordning om
legemidler til avanceret terapi i november 2007.

I veevsloven foreslas nye regler, der kan sikre kvalitet, sikkerhed og virkning af visse
hospitalsfremstillede lzgemidler til avanceret terapi, der undtages fra lzgemiddelloven.
Det drejer sig om legemidler til avanceret terapi, der fremstilles pa et hospital i Danmark
specielt tilpasset en bestemt patient. Det foreslds bl.a., at en lege forud for brug af sddanne
legemidler skal indhente en udleveringstilladelse fra Lagemiddelstyrelsen.

DSIM er enig i det overordnede formal med @ndring af vavsioven, men henstiller samtidig
til, at ®ndringerne ikke kommer til at betyde eget bureaukratisering i den kliniske hverdag.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal anmode om at modtage eventuelle bemark-
ninger til forslaget senest den 1. februar 2008. Bidrag kan indsendes direkte til ministeri-
ets legemiddelkontor pa Imk@sum.dk.

Safremt der er spergsmal cller behov for uddybning af vort svar, kan henvendelse rettes til
DSIM, Fellessekretariatet v/Kirsten Koch, Trondhjemsgade 9, 2100 Kebenhavn ¢, mail:
kk@pdadl.dk.

Med venlig hilsen

y

Thomas Gjerup
Formand



DATATILSYNET

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Slotsholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn K

Sendt til: Imk@sum.dk og jm@jm.dk

25, junvar 2008

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kgbenhavn K

CVR-rr, 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fox 3319 3218

E-post
di@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk

Jnr, 2008-112-0078
Sagsbhehandler
Birgitte Mullesgaard
Pedersen

Direkte 3319 3227

Vedrerende horing over udkast til forslag til lov om xndring af lov om
legemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om krav til kvalitet og sik-

kerhed ved hindtering af humane veev og celler (vaevsloven), ministeriets
jonr. 2007-13060-78

Ved e-post af [1. januar 2008 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
anmodet om Datatilsynets bemarkninger til ovenstaende lovforslag.

Det fremgar al ministeriets falgebrev, at hovedformalet med lovforslaget er at
gennemfore andringer i laegemiddelloven og apotekerloven, som kan medvir-
ke til at begraense forekomsten af ulovlige legemidler.

Hovedformélet med forslag til &ndring af vevsloven er dansk gennemfarelse
af'en wndring af direktivet om laegemidler til mennesker, som er vedtaget i en
ny forordning om leegemidler til avanceret terapi i november 2007.

1. Det fremgér af udkast til forstagets § 1, pkt. 3, at der indsaettes 43a, stk. 1,
med folgende ordlyd: "Indehaveren af en tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1,
skal give Lecgemiddelstyrelsen meddelelse om lager, tandlager eller apoteke-
re, der er tilknyttet virksomheden.”

Det fremgir ligeledes af udkast til forslagets § 1 pkt. 3, at det i § 434, stk. 2,
bestemmes at ministeren for sundhed og forebyggelse fastsactter regler om de
i stk. 1 naevnte virksomheders meddelelsespligt, herunder regier om at medde-
lelse skal gives elektronisk.

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede opmerksomheden pé persondata-
lovens regler om oplysningspligt, som geelder for behandling af personoplys-
ninger, som helt eller delvis foretages ved hjelp af elektronisk databehand-
ling, if. kapitel 8 sammenhoidt med § 1, stk. 1.

Opmerksombeden henledes sarligt pd lovens § 29, der regulerer den dataan-
svarliges oplysningspligt ved indsamling af oplysninger hos andre end den
registrerede selv.

Efter denne bestemmelse pahviler det den dataansvarlige eller dennes repree-
sentant ved registreringen, eller hvor de indsamlede oplysninger er bestemt il
videregivelse til tredjemand, senest ndr videregivelsen finder sted, at give den



registrerede meddelelse om den dataansvarliges eller dennes reprasentants
identitet samt formalet med behandlingen. Den dataansvarlige skal endvidere
give meddelelse om alle yderligere oplysninger, der efter forholdets serlige
omstendigheder er nodvendige for, at den registrerede kan varetage sine inte-
resser, herunder f.eks. indsamlede oplysningstyper og kategorier af eventuelle
modtagere af oplysningerne.

Bestemmelsen i § 29, stk. 1, geelder dog ikke, hvis den registrerede allerede er
bekendt med de nazvnte oplysninger, eller hvis registreringen eller videregi-
velsen udtrykkeligt er fastsat ved lov elfer bestemmelser fastsat i henhold til
lov, jf. § 29, stk. 2, eller hvis underretning af den registrerede viser sig umulig
eller er uforholdsmaeessig vanskelig, jf. § 29, stk. 3.

Det er Datatilsynets opfattelse, at det efter en konkret vurdering vil vere mu-
ligt, at undlade underretning, safremt den registrerede allerede er bekendt med
indberetningen og er underrettet i overensstemmelse med § 29, stk. 2, 1. led.,

Det er endvidere Datatilsynets opfattelse, at det atheengigt af den konkrete
udformning af bemyndigelsen § 43a, stk. 2 vil vere mulighed for at bringe
persondatalovens § 29, stk. 2, 2. led, i anvendelse.

Datatilsynet skal i den forbindelse oplyse, at det fedger af persondatalovens §
57, at der ved udarbejdelse af bekendtgerelser, cirkularer eller lignende gene-
relle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbin-
delse med behandling af oplysninger, skal indhentes en udtalelse fra Datatil-
synet.

2. Det fremgér ligeledes af udkastet til fovforslagets § 3, pkt. 3, at der foreta-
ges endringer 1 vaevslovens § 13, stk. 1, sédledes at vazvscentre og udtagnings-
steder skal indberette oplysninger om alvorlige ugnskede haendelser samt al-
vorlige bivirkninger hos modtager, der kan have indflydelse pa eller forbin-
delse med vaev og cellers kvalitet og sikkerhed. Indberetningspligten omfatter
de heendelser og bivirkninger, der kan tilskrives udtagning, testning, forar-
bejdning, opbevaring eller distribution af veev og celler,

Ligeledes fremgar det af pkt. 4, at det efter veevslovens § 13, stk. 2 er alvorli-
ge bivirkninger hos donor, der skal indberettes til Sundhedsstyrelsen.

Datatilsynet kan i den forbindelse oplyse, at tilsynet i forbindelse med et he-
ringssvar af 21. marts 2007 til Leegemiddelstyrelsen vedrarende udkast til
@ndring af bekendtgarelse om tilladelse til kontrol med handtering af humane
celler og vaev blandt andet skrev folgende:

“Datatilsynet har sarligt noteret sig § 17 7 udkastet 1l bekendigorelsen. Af bekendigerelsens
§ 17 fremgdr, at sundhedspersoner, der anvender viev og celler som led 1 patientbehandling
eiler i forbindelse med kliniske forsog pd mennesker tif vievscentrel, straks skal indberelte
atvorlige bivirkninger, der kan have forbindelse med vavs og celiers sikkerhed, og som er
iagttaget hos modtager  lknytning hertil,



Som oplyst telefonisk finder Datatilsynet, at persondatalovens § 10 forhindrer, at opiysninger
omfattet af § 7. stk. 1, eller § 8, som er indsamlet alene med henblik pa at udfmc statistiske
eller videnskabelige unde;‘sggelser af vaesentlig samfundsmassig betydning, senere behandles
i andet end statistisk eller videnskabeligt ejemed.

Datatilsynet skal i den anledning oplyse, at problemstillingen giver tilsynet anledning til at
overveje, hvorvidt persondatalovens § 10 fremover vil kunne finde anvendelse i fmbmde%se
med legemiddelforseg og vaevsforseg i de situationer, hvor der stilles krav om indberetning
til Laegcmlddel‘;tyrelsen herunder af alvorlige bivirkninger og atvorlige uenskede hendel-
ser.”

Der vedheftes kopi af udtalelsen til Leegemiddelstyrelsen og henvises endvi-
dere serligt til afsnit 1.3 { udtalelsen vedrerende oplysningspligt over for den

registrerede i forbindelse med indberetningen.

Denne udtalelse er endvidere sendt til Justitsministeriets lovafdeling til orien-
tering.

Med venlig hilsen

Birgitte Mullesgaard Pedersen

Bilag: Kopt af heringssvar til Lazgemiddelstyrelsen af 21. marts 2007.



Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn §

Sendt til: je@dkma.dk

fa%

DATATILSYNET

mto@dkma.dk

21. marts 2007

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kebenhavn K

CVR-nr, 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-post
ci@datatibynet.dk
www . datatilsynet.dk

Jonr, 2007-122-0021
Sagsbehandler
Maria Joost
Direkte 3319 3235

Vedrorende horing over udkast ti} zendring af Indenrigs- og Sundheds-
ministeriets bekendtgorelse om tilladelse til kontrol med handtering af
humane vayv og celler, L.egemiddelstyrelsens j.nr, 0412-3

Ved brev af 6. marts 2007 har Laegemiddelstyrelsen, pd vegne af Indentigs-
og Sundhedsministeriet, anmodet om Datatilsynets bemarkninger til ovensta-
ende bekendigerelse.

Det folger af Leegemiddelstyrelsens falgebrev, at bekendtgerelsen implemen-
terer defe af Kommissionens direktiv 2006/86/EF af 24. oktober 2006 om
gennemfoerelse al Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for s
vidt angér krav til sporbarhed, indberetning af alvorlige bivirkninger og uen-
skede haendelser og visse tekniske krav til kodning, behandling, praeservering,
opbevaring og distribution af humane vaev og celler,

/Endringerne indebaerer krav om udtagningssteders, vaeveentres og sundheds-
personales indberetning af alvorlige bivirkninger og alvorlige uonskede han-
delser relateret til vaev og celler til Leegemiddelstyrelsen eller Sundhedsstyrel-
sen, samt mulighed for, at modtagere af viev og celler samt disses parerende
kan indberette oplysninger herom til Lagemiddelstyrelsen.

Udkastel indeholder endvidere forslag til, at der indferes krav om, at udtag-
ningssteder skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om bl.a. dets geografi-
ske lokalitet, siledes at Legemiddelstyrelsen kan overholde forpligtelsen til at
fare kontrol med udtagningsstederne i medfer af vaevslovens § 14.

Idet Datatilsynet skal henlede opmarksomheden pa sit horingssvar af 14, au-

gust 2006 til Legemiddelstyrelsen over forslag til bekendigarelse om kvalitet
og sikkerhed ved testning, forarbejdning, konservering, opbevaring, import og
eksport af humane vav og celler, skal Datatilsynet udiale fzlgende:

1.1. For sd vidt angér indberetning af alvorlige bivirkninger og alvorlige uon-
skede haendelser, jf. udkastets kapitel 8, §§ 16-21, har Lazgemiddelstyrelsen
telefonisk den 14. marts 2007 oplyst, at der 1 forbindelse med registreringen,
opbevaringen og videregivelsen af oplysninger om alvorlige bivirkninger og
alvorlige uanskede haendelser vil vaere et behov for identifikation af savel
donor af’ vaevet som modtageren herall Lazgemiddelstyrelsen har oplyst, at
oplysningerne vil vaere registreret ved hjaelp al et lobenummer eller lignende.



For sa vidt angdr persondatalovens definition af “personoplysninger”, if. lo-
vens § 3, nr. 1, henvises til Datatilsynets heringssvar af 10. januar 2006, afsnit
2.1, til Indenrigs- og Sundhedsministeriet, som vedleegges i kopi.

Datatilsynet gar ud fra, at ministeriet og styrelsen har overvejet eventuelle
seerlige problemstiilinger, som kan opst4 i relation tif anonyme donorer, f.eks.
i regi af private seedbanker.

1.2, Udkastet til ®endringerne til bekendtgerelsen indeholder sa vidt ses bl.a.
bestemumelser om indsamling, registrering og opbevaring af oplysninger om
donorer og modtagere af vaev, om videregivelse af vav, herunder videregivel-
se af visse identifikationsdata, og om indsamling, registrering og videregivel-
se al oplysninger om alvorlige bivirkninger og utilsigtede handelser, sével
som led i patientbehandling, som i forbindelse med kliniske forseg pd menne-
sker.

Datatilsynet gdr ud fra, at de foreslaede bestemmelser om videregivelse har
hjemmel i veevslovens bestemmelser, og at forholdet til persondataloven
og/eller sundhedsloven (tidligere lov om patienters rettigheder) er afklaret i
forbindelse med vaevslovens behandling.

Datatilsynet har seerligt noteret sig § 17 i udkastet til bekendtgerelsen. Af be-
kendtgarelsens § 17 fremgdr, at sundhedspersoner, der anvender veev og celler
som led 1 patientbehandling eller i forbindelse med kliniske forseg pa menne-
sker til vazvscentret, straks skal indberette alvorlige bivirkninger, der kan have
forbindelse med vaevs og cellers sikkerhed, og som er iagttaget hos modtager i
tilknytning hertil,

Som oplyst telefonisk finder Datatilsynet, at persondatalovens § 10 forhindrer,
at oplysninger omfatiet af § 7, stk. I, eller § 8, som er indsamlet alene med
henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige undersogelser af vasentlig
samlundsmassig betydning, senere behandles i andet end statistisk eller vi-
denskabeligt ejemed.

Det er imidlertid telefonisk oplyst, at behandlingshjemlen for de kliniske for-
seg er samtykke, jf. persondatalovens § 7, stk. 2, ar. 1. Endvidere er det af
Leegemiddelstyrelsen oplyst, at der skal foreligge en fuldmagtserklaring fra
forsegspersonen om, at der mé videregives oplysninger fra projektet til Lec-
gemiddelstyrelsen. Kopi af telefonnotat af 20. marts 2007 vedizgges.

Datatilsynet skal i den anledning oplyse, at problemstillingen giver tilsynet
anledning til at overveje, hvorvidt persondatalovens § 10 fremover vil kunne
finde anvendelse i forbindelse med leegemiddelforseg og vazvsforsag i de si-
tuationer, hvor der stilles krav om indberetning til Laegemiddelstyrelsen, her-
under af alvorlige bivirkninger og alvorlige uenskede handelser.

Der henvises 1 avrigt til det anfarte under punkt 1.3 om reglerne om oplys-
ningspligt.



[P

1.3 Det fremgér af udkastets §§ 16-21, at der skal ske videregivelse af oplys-
ninger om alvorlige bivirkninger og alvorlige uenskede handelser dels fra
udtagningsstederne til Sundhedsstyrelsen, dels fra sundhedspersoner, der an-
vender veev og celler som led i patientbehandling eller i forbindelse med kli-
niske forsag pa mennesker, til vavscentret, dels fra vavscentrene til Laege-
middelstyrelsen, dels fra udtagningsstedet il vaevscentret, dels fra vavscentret
til Leegemiddelstyrelsen og endelig fra Leegemiddelstyrelsen, nar det er rele-
vant for sikkerheden til andre bergrte landes kompetente myndigheder.

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede opmarksomheden pa persondata-
lovens regler om oplysningspligt, som galder for behandling af personoplys-
ninger, som helt eller delvis foretages ved hjzlp af elektronisk databehand-
ling, jf. kapitel 8 sammenholdt med § 1, stk. 1.

Opmerksomheden henledes sarligt pa lovens § 29, der regulerer den dataan-
svarliges oplysningspligt ved indsamling af oplysninger hos andre end den
registrerede selv,

[ter denne bestemmelse pahviler det den dataansvarlige eller dennes repree-
sentant ved registreringen, eller hvor de indsamlede oplysninger er bestemt til
videregivelse til tredjemand, senest nér videregivelsen finder sted, at give den
registrerede meddelelse om den dataansvarliges eller dennes reprasentants
identifet samt formélet med behandlingen. Den dataansvarlige skal endvidere
give meddelelse om alle yderligere oplysninger, der efter forholdets sarlige
omstaendigheder er nadvendige for, at den registrerede kan varetage sine infe-
resser, herunder f.eks. indsamlede oplysningstyper og kategorier af eventuelle
modtagere af oplysningerne.

Bestemmelsen i § 29, stk. 1, gaelder dog ikke, hvis den registrerede allerede er
bekendt med de nazvnte oplysninger, eller hvis registreringen eller videregi-
velsen udirykkeligt er fastsat ved lov eller bestemmelser fastsat i henhold til
lov, Jf. § 29, stk. 2, eller hvis underretning af den registrerede viser sig umulig
eller er uforholdsmassig vanskelig, jf. § 29, stk. 3. Persondatalovens § 30
indeholder en rzkke yderligere undiagelser til oplysningspligten. Denne be-
stemmelse har et snazvert anvendelsesomrade.

Nér der er tale om en "videregivelse™ til vezvscentre, Sundhedsstyrelsen eller
udtagningssteder, vil den institution til hvem oplysningeme er videregivet,
cfter Datatilsynets opfattelse, blive omfattet af reglerne om oplysningspligt i §
29, fordi der herved ogsé sker en indsamling af oplysninger. Hvis den afgi-
vende sundhedsperson, institution ciler lignende, har givet en underretning,
som oplylder kravene i § 29, kan den nye institution imidlertid veere omfattet
afundtagelsen i § 29, stk, 2.

Datatilsynet vurderer umiddelbart, at de andre undtagelser i § 29 ikke kan
finde anvendelse.

For sé vidt angér Lagemiddelstyrelsens vidercgivelse til kompetente myndig-
heder 1 tredjelande, skal Datatilsynet henlede opmarksomheden pa, at styrel-



sen endvidere er forpligtet til at give den registrerede meddelelse om, at op-
lysningerme kan blive videregivet til tredjelande, s&fremt der er tale om alvor-
lige bivirkninger eller alvorlige ugnskede hendelser, og sifremt det er rele-
vant for sikkerheden.

1.4, For sa vidt angér videregivelse af oplysninger om alvorlige bivirkninger
og alvorlige upnskede hendelser til tredjelande’, jf. udkastets § 21, skal Data-
tilsynet oplyse, at en sédan behandling udover at have hjemmel i behandlings-
reglerne krever et serskilt hjemmelsgrundlag i persondatalovens kapitel 7.

Datatilsynet skal i den anledning henvise til sit heringssvar af 10. januar 2006
til Indenrigs- og Sundhedsministeriet, afsnit 4.

Datatilsynet har noteret sig, at det fremgér af vaevslovens § 18 samt af be-
markningerne til lovforslaget til vaevsloven, at det af sikkerhedsmeessige &r-
sager foreslés, at videregivelse af oplysninger om alvorlige bivirkninger og
alvorlige venskede haendelser til tredjelande i personhenferbar form, kan ske,
med henblik pa at veev og celler, der mistankes for at vaere mangelfulde,
treekkes tilbage og kasseres.

Tilsynet vurderer pd den baggrund, at en overfarsel i de tilfielde, hvor det
konkret vurderes at vare nadvendigt, kan ske med hjemmel i persondatalo-
vens § 27, stk. 3, nr. 4,

1.5. I'sit heringssvar af 14. august 2006, punkt 1.3, henstillede Datatilsynet, at
Lazgemiddelstyrelsen overvejede, hvorvidt formuleringen i bekendtgorelsens
bilag 1, litra E, punkt 8, hvoraf det fremgér, at adgangen til registre og oplys-
ninger skal begreenses (il personer, der er godkendt af den ansvarlige person,
og til den kompetente myndighed (Lagemiddelstyrelsen) med henblik pa kon-
trolforanstalininger, skulle medfore, at Laegemiddelstyrelsen i forhold tit dette
omrade skulle fungere som datatilsynsmyndighed, herunder hvorvidt det (de)
direktiv (direktiver), der implementeres, indeholder tilkendegivelse om, at
databeskyttelsesdirektivet skal fraviges.

Ved telefonsamtale af 5. september 2007, tilkendegav Lagemiddelstyrelsen,
at det ikke var hensigten at udelukke andre myndigheder fra inspektion eller
kontrol, og det blev derfor afialt, at Lagemiddelstyrelsen ville endre denne
formulering, siledes at andre myndigheder med en lovhjemlet inspektions-
kompetence ikke efter formuleringen skulle afskeeres fra adgang i forbindelse
med inspektion. Legemiddelstyrelsen titkendegav i den forbindelse, at styrel-
sen ville forsege at fa foretaget ewndringen inden for 6 maneder, Kopi af tele-
fonnotatet vedlegges til orientering.

' Et redjeland er i persondatalovens § 3, r. 9, defineret som en stat, der ikke indgdr i Det
Europziske Feellesskab, og som ikke har gennemfart aftaler, der er indgdet med Det Europaci-
ske Faellesskab, og som indeholder regler svarende til Dircktiv 95/46/5F af 24. oklober 1995
om beskyttelse af [ysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af sidanne oplysninger,



1.6. For sa vidt angdr de private vaevs- og udiagningssteder, skal Datatilsynet
henlede opmarksomheden pa, at der i medfer af persondatalovens § 48 er
anmeldelsespligt til Datatilsynet for behandlinger, der foretages for en privat
dataansvarlig. Endvidere skal Datatilsynets tilladelse indhentes forinden be-
handlingen ivaerkszttes for s vidt, der behandles oplysninger som navnt i
lovens § 7, stk. I, og § 8, stk. 4.

Der galder dog en raekke undtagelser til anmeldelsespligten, jf. lovens § 49.
Pligten geelder sdledes ikke, hvis behandlingen foretages af lzger, sygeplejer-
sker, tandleger, kliniske tandteknikere, apotekere, terapiassistenter, kiroprak-
torer og lignende personer med autorisation til at udgve virksomhed inden for
sundheds- og sygeplejen, idet omfang oplysningerne alene anvendes il brug
ved denne virksomhed, og behandlingen af oplysningerne ikke sker for et
privat sygehus, jf. persondatalovens § 49, stk. 1, nr. 8.

Datatilsynet forudsetter i ovrigt, at de foresliede endringer til bekendtgorel-
sent vil blive administreret i overensstemmelse med reglerne i persondatalo-
ven. Datatilsynet skal navnlig henlede opmerksomheden pa reglerne om ind-
sigt I lovens kapitel 9, sikkethed, jf. sikkerhedsbekendigarelsen® og sikker-
hedsvejledningen’, samt sfetning.

Med venlig hilsen

Maria Joost

Bilag: Kopi af heringssvar af 10. januar 2006 til Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet.
Kopi af telefonnotat af 20, marts 2007,
Kopi af telefonnotat af 5. september 2006.

* Bekendtgorelse nr. 528 af 15, juni 2000 om sikkerhedsforanstatininger i1 beskytlelse al

personeplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning.
“Yejledning nr. 37 al 2. april 2001,



Fra: Johanne @sterbye [mailto:J0@emdrupvej28a.dk]

Sendt: 1. februar 2008 08:51

Sendt til: Kontorpost Lazgemiddelkontoret

Samtale: Haring over lovforslag om leegemiddellov, apotekslov og vaevsiov
Emne: Hgring over lovforslag om leegemiddellov, apotekslov og vasvslov

Emne:
Haring over lovforslag om laegemiddellov, apotekslov og veevsiov

Til:

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
att. Hanne Bonne Jgrgensen
Leegemiddelkontoret

J.nr, 2007-13000-78

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har den 11. januar 2008 sendt ovenstden-
de bekendtggrelsesudkast til hgring.

Den Danske Dyrlaegeforening har ingen bemaerkninger tit det fremsendte materiale.

Med venlig hilsen

Johanne @sterbye/ sagsnr. 0800246

cand.med.vet & fagkonsuient

jo@ddd.dk
Mobil: 26043 4084

Den Danske Dyrleegeforening

Emdrupvej 28A, DK-2100 Kgbenhavn @.

TIf. 3871 0888 - Fax 3871 0322.

www.ddd.dk - ddd@ddd gk

ﬂbningstid: Mandag-torsdag kl. 8:30-16.00, fredag ki. 8.30-15.30




Fra: Katrine Lester [mailto:kl@farmakonom.dk]
Sendt: 4. februar 2008 11:58

Sendt til: Kontorpost Laegemiddelkontoret
Samtale: Hgringssvar

Emne: Hgringssvar

Som aftalt telefonisk d.d. er hermed Farmakonomforeningens heringssvar om ulovlige
leremidler. Jeg beklager den sene fremsendelse, og takker for muligheden for alligevel
at afgive heringssvar.

Venlhig hilsen
Katrine Lester

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Att. Hanne Bonne Jergensen

04-02-2008
1553.24/K L

Vedr. horing over forslag til lov om tendring af lov em lzegemidler, lov om apo-
teksvirksomhed og lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved hindtering af humane
vaev og celler (Ulovlige leegemidler mv.)

Ulovlig og forfalsket medicin er et stigende problem verden over, Det er farligt for de
medicinbrugere, der indtager medicinen, men kan ogsd vare med til at underminere
medicinbrugernes tillid til lovlig og nedvendig medicin, isar i de lande, hvor den
ulovlige medicin har ndet helt ind i det legale distributionssystem.

I' Danmark har vi ikke set problemer med ulovlig medicin i vores meget sikre apoteks-
vaesen. Problemerne har derfor hidtil vaeret begrenset til keb af medicin uden for den
legale distribution -~ enten pd internettet eller nér private borgere ulovligt importerer og
saelger medicin, for cksempel i kiosker og fitnesscentre.

Mange mennesker er ikke klar over faren ved den medicin, der lovprises pé internettet

cller som szlges pd uautoriserede steder, og det er derfor vigtigt, at problemet tages
meget serigst.

Farmakonomforeningen udtrykker derfor tilfredshed med de forestiede lovandringer.



V1 mener, at der er tale om forbedringer, der gavner medicinsikkerheden og vil blot
tilfeje, at hvis indsatsen mod forfalskede og ulovlig medicin skal vere effektiv, kraver
det de nadvendige ressourcer til kontrol af medicin og oplysning af borgerne.

Med venlig hilsen

Katrine Lester
kommunikationskonsulent



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Laegemiddelkontoret
Imk@sum.dk

I, februar 2008

Horing over forslag til lov om wmndring af lov om legemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af
humane vaeyv og celler (Ulovlige legemidler mv.)

Med henvisning til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses haringsskrivelse af
[1. januar 2008 (j. nr. 2007-13000-78) vedr. lov om sendring af lov om legemidler
mv. har Forbrugerradet folgende bemmrkninger:

Forbrugerne skal have tillid til sundhedsvaesnet

Forbrugerradet stotter en styrket indsats over for udbuddet af ulovlige legemidier,
herunder forfalskede lmgemidler, samt at der indfores forbud imod fremstilling og
forhandling af forfalskede produkter. Foreckomst af ulovlige legemidier pa
markedet udger en stor risiko for patientsikkerheden, og derfor skal der arbejdes
bade internationalt og nationalt pd at bekeempe denne form for kriminalitet,

Leegemiddelstyrelsens adgang til kontrol og retshindhzevelse.

Forbrugerne skal sikres, at der ikke salges ufovlige laegemidler, og derfor stetter vi
i hej grad, at Legemiddelstyrelsen kan vurdere, hvorvidt der er tale om et ulovligt
legemiddel samt eventuelt ogsa ulovlig lzgemiddelvisksomhed og fir hjemmel il
at trckke ulovlige midler titbage fra markedet.

Oget samarbejde er vejen frem

Vi synes, det er pa tide at samarbejdet mellem de forskellige myndigheder oges,
sarligt mellem Fadevarestyrelsen og Miljestyrelsen, og at Lazgemiddelstyrelsen i
fremtiden kan udtage prover af produkter, der ser ud til at vare legemidler, selvom
det ligger indenfor de andre styrelsers ressortomréder. Vores oplevelse er, at flerc
og flere produkter ligger i *graenselandet’ og Legemiddelstyrelsens nye indsats kan
vaere med il at f& de forfalskede legemidler vack fra hylderne bide pd apoteker,
helsekostbutikker og supermarkeder.

Med venlig hilsen

Karsten Kolding Sine Jensen
Afdelingschefl Sundhedspolitisk medarbejder
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Sine Jensen
Dok. 56766/ms

TIf.
Fax
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Imk@sum.dk 20. januar 2008

Hgringssvar til eendring af laegemiddelloven og vaevsloven

Som patientforening for hiv-smittede og deres pdrgrende har vi gennemlaest lovfor-
slaget om aendringer af laegemiddelloven og veevsloven samt bemaerkningerne til
lovforslaget.

Vi ser generelt positivt pa forslaget til loveendringerne i forhold til vores patientgrup-
pe. Seerligt at forfalskede lzegemidler og mellemprodukter kriminaliseres (§ 1, stk. 3:
om § 43 b) vil give en stgrre sikkerhed for at vores mélgruppe f&r den rette medicin
og at apotekerne forhandler lovlig, dokumenteret virksom medicin.

!

Vi er ogsd positive overfor indberetningspligten til Leegemiddelstyrelsen vedrgrende
haendelser og bivirkninger (§ 3, stk. 3 om "Salg og udlevering af hospitalsfremstillede
laegemidler til avanceret terapi"). Vi mener og hdber at dette kan resultere | empirisk
erfaringsopsamling om mediciners virkninger og szerligt deres bivirkninger, som
derefter kan bruges i alle patienters interesse.

Vi ser generelt lovforslagene som beskyttende i forhold til vores og andre patient-
grupper imod ulovlig eller forfalsket medicin, hvilket vi naturligvis kun kan bifalde.

P& vegne af Hiv-Danmark

Ole Morten Nygérd
Retsudvalget
Hiv-Danmark
Skindergade 44, 2.
1159 Kgbehavn K.

Sekretariatet

Skindergade 44, 2

1159 Kabenhavn K.

Tif./Tel. +45 33 32 58 68
Fax +45 3391 5004
E-mail: info@hiv-denmark.dk



Fra: Anne Sofie Aggerbeck-Lauritzen (KS) [mailto:asi@ks.dk]

Sendt: 30, januar 2008 10:45

Sendt til: Kontorpost Leegemiddelkontoret

Samtale: Hgring over lovforslag om lzegemiddelov, apotekslov og vaavslov
Emne: VS: Hgring over lovforslag om laegemiddelov, apotekslov og vaevslov

Konkurrencestyrelsen skal pa vegne af Konkurrencerédet meddele, at radet ingen bemaerknin-
ger har til hgring over forslag til lov om aendring af lov om lazgemidler, lov om apoteksvirksom-
hed og lov om krav tif kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler .

Venlig hilser/ Kind regards
Anne Sofie Aggerbeck-Lauritzen

fuldmaegtig / Head of Section

Konkurrencestyrelsen / Danish Competition Authority

Center for Medier, sundhed og fedevarer / Media, Health Care & Food Unit
Nyropsgade 30

DK - 1780 Kebenhavn V

E-mail: asl@ks.dk

Phone: (+45} 7226 8000

Phone dir. (+45) 7226 8182

Fax: (+45) 3332 6144

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen {mailto:hbj@sum.dk]

Sendt: 11. januar 2008 17:57

Til: aa@astma-allergi.dk; bfid@scanpharm.dk; coop@coop.dk; Apotekerforeningen; in-
fo@farmaceutisk-selskab.dk; Foreningen Danske Regioner; ctfrank@danskepatienter.dk; da-
dif@dadif.dk; hoeringssager@danskerhverv.dk; dfi@dkpharma.dk; di@di.dk; bkz@fam.au.dk;
info@patientsikkerhed.dk; dsr@dsr.dk; mads.hornum@rh.regionh.dk; dt@datatilsynet.dk;
dsi@handicap.dk; cvk@sum.dk; ddd@ddd.dk; mail@dkcs.dk; life@life.ku.dk; dch@dch.dk; far-
ma@farma.ku.dk; df@diabetesforeningen.dk; ff@farmakonom.dk; Finansministeriet - departe-
mentet; hoeringer@fbr.dk; forbrug@forbrug.dk; food@food.dtu.dk; fvst@fyst.dk;
dfi@dkpharma.dk; gh@danhomset.dk; di@di.dk; hoeringer@fbr.dk; fvst@fvst.dk;
info@gigtforeningen.dk; info@hiv-danmark.dk; info@igldk.dk; info@cancer.dk;
Leegeforeningen; Laegemiddelstyrelsen - institution; info@lifdk.dk; bof@amagertorviil.dk;
Miljgministeriet - departementet; Min. for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri - departementet;
Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Videnskab; info@pfldk.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; pd@pharmadanmark.dk; Statens Serum Institut - institution; Sund-
hedsstyrelsen - institution; info@tandlaegeforeningen.dk; Tandlaegernes Nye Tidsskrift;
vet@vet.dtu.dk; vif@vif.dk; ae@aeldremobiliseringen.dk; - DEP @konomi- og Erhvervsministe-
riets officielle postkasse

Cc: KIM HELLEBERG MADSEN - 9399; Paw! Schiider

Emne: Hgring over lovforslag om laegemiddelov, apotekslov og vaevsloy

Hermed fremsendes | haring forslag til lov om aendring af lov om laagemidier, lov om apoteks-
virksomhed og lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler.

Der henvises til medsendte haringsskrivelse af d.d. med naermere oplysninger om lovforslagets
indhoid og frist for heringssvar.
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Hanne Bonne Jargensen
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Legemiddelkontoret
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Hering over forslag om 2ndringer i Lov om lsagemidler, Lov om
apoteksvirksomhed mv.

Med henvisning til Ministeriets brev af 11. Januar 2008 (Ir. nr. 2097-13000-78) skal Lif
takke for muligheden for at kommentere pd det fremsendte forsiag.

Lif har vaigt at gruppere foreningens generelle og konkrete kommentarer til de enkelte
elementer i lovforslaget f.eks. forfalskede leegemidler, meddelelsespligt m.v.

Vedr. styrket indsats mod forfalskede legemidler

Lif hilser det meget velkomment, at der med lovforslaget izegges op til at styrke indsat-
sen til begraensning af udbuddet af ulovlige laagemidler, herunder forfalskede lzegemid-
ler, men finder generell, at der bpr mere fokus pé en koordineret indsats i forhold til
kontrol, analyse og information om forfalskede fegemidler, for at den samlede beksem-
pelse af forfalskede laegemidier vil fungere optimalt.

Indledningsvis skal fereningen knytte nogle bemarkninger tif det arbejde, der foregar i
den tvaerministerielle arbejdsgruppe, nedsat af skonomi- og erhvervsministeren | 2006,
om styrkeise af indsatsen mod piratkopiering. Foreringen delteg i det fastlagte dialog-
mede den 16, januar 2008 i Erhvervs- og @konemiministeriet, hvor indholdet af ar-
bejdsgruppens rapport blev prasenteret.

P3 dette mede fik Lif den klare epfattelse, at udvalget har overladt ait, hvad der har med
lorfalskning af lzegemidler at gore, til Lazgemiddelstyrelsen. Det finder Lif meget uheldigt
og ikke tilfredsstilende i forhold til den koordinerede indsats, der er behaov for bade i for-
hold til virksomhederne og i forhold ti hensynet {il patientsikkerheden, Det er efter Lifs
opfatteise helt afgorende, at alle interessenter arbejder teet sammen om at bekeempe
forfalskning/piratkopiering, sddan som ministerist 0gsd papeger det | fovforslagets al-
mindelige bemaarkninger, jf. afsnit 2.3., Leegemiddelstyrelsens deltagelse i netvaerk my.
Af disse bemaerkninger frema8r det, “at det er relevant at udbygge samarbejdet mellem
Lezgemiddeistyrelsen og en reekke andre myndigheder om opsporing og strafforfalg-
ning...”

Lonr L8A L /UH



Med afsaet i de senere ars initiativer vedrerende bekampeisen af forfalskede leegemidier
er det Lifs klare indtryk, at virksomhederne oplever en ukoordineret og mangelfuld myn-
dighedsindsats som supplement til virksomhedernes egen indsats. Et eksempel herpd er
bl.a. den senest offentliggjorte rapport om forfalskede laegemidler, hvor der ikke er fore-
taget nogen koordination af de forskellige myndigheders ansvars- og ressortomrider,
endsige droftelse af de fremferte konkiusioner. For virksomhederne er det mindre vee-
sentligt, hvilken myndighed der har det overordnede ansvar for indsatsen mod forfai-
skede laegemidler, men det er helt uacceptabelt, hvis indsatsen ikke koordineres myn-
dighederne imellem. £t andet eksempel er Leegemiddelstyrelsens blanke afvisning af et
samarbejde med det etablerede netvasrk i forbindelse med en oplysningskampagne om
forfalskede leegemidier over for befolkningen,

For at sikre konsistens i arbejdet og en koordineret indsats og information er det derfor
helt afgerende, at alle myndigheder, der arbejder med at ferebygge og mindske spred-
ning af forfalskede lzegemidler, arbejder ud fra samme definitioner, mal og ensker. Alt
andet giver ikke mening og er blot med til at skabe forvirring og usikkerhed, dels hos
virksomhederne og de involverede myndigheder, men ikke mindst hos offentiighe-
den/forbrugeren. Kun ved at etablere robuste procedurer hos de respektive myndighe-
der og for gisses samarbejde kan det sikres, at alie involverede parter fir de ngdvendige
informationer, som er heit afgsrende for en effektiv overvagning, kantrol og efterforsk-
ring.

1 de almindelige bemzerkninger oy i bemzerkninger til de enkelte bestemmelser til lov-
forslaget anvendes der begreber som “ulovlige” og "forfalskede” laagemidler, men der
mangler i loven en kiar definition af, hvad der forst3s ved disse begreber. Dette ar uhen-
sigtsmeessigt og forstyrrende for lovens form3| og indhald, hvorfor Lif skal opfordre til,
at der indfajes definitioner i loven p3 disse begreber. Lif konstaterer i den forbindelse
med tilfredshed, at der ikke i lovfoerslaget eller bemzrkningerne hettil anvendes begre-
bet “efterligninger”, sddan som Lazgemiddelstyrelsen omtalte forfalskede laegemidler i
deres rapport herom fra 30. november 2007. Lif skal opfordre til, at der i loven indsksi-
ves en henvisning til, at WHO's til enhver tid geetdende definition af forfalskede leege-
midler er gaeldende | Danmark. Bekeempelse af forfalskede tmgemidier er en internatio-
nal opgave og kreever samarbejde meliem alle interessenter worldwide. Herved sikres
entydighed landene imellem,

Lif skal i forfeengelse af disse generelle kommentarer oplyse om, at foreningen paralleit

med heringen af udkastel til lovforslag vii henvende sig til erhvervs- og gkonomiministe-
ren samt forebyggelses- og sundhedsministeren med henblik pa en droftelse af, hvorle-
des en koordineret indsats mod forfalskede lezgemidler kan sikres fremadrettet,

Lif har felgende kommentarer ti de almindelige bemarkninger til lovforslaget og lovfors-
lagets indhold om forfaiskede legemidier:

I afsnit 2.1, Forekomst af ulovlige leegemidier anfores det, at der er stigende mei-
dinger om forfaiskede leegemidler i det Hlegale distributionsnet fra to | 2004 tif otte ;
2006. Lif er overrasket over disse lal, herunder hvad de baserer sig pd, idet Lif m3 kon-
statere, al omfanget af de store meengder leegemidler, der bliver beslaglagt af SKAT ved
greensen, hvoraf formentlig de fleste er bestilt via rettet, ikke er omtalt,



Det kan i den forbindelse oplyses, at en af Lifs medlemsvirksomheder har haft mulighed
for at se, hvor stere maengder af den pigasidende virksomheds lezgemidler der beslag-
lzegges i Postterminalen | Kebenhavns iufthava. En forsigtig opgerelse af vardien af den
pageldende virksomheds beslaglagte produkter belgb sig til ca. 1 mio. kr. pr maned.
Hertil kommer alie de gvrige bestaglagte produkter fra andre producenter.

I afsnit 2.3, Leegemiddelstyrelsens deltagelse i netvaark mv. refereres til arbejdet i
den tvaerministerielie arbejdsgruppe nedsat af @konomi- og Erhvervsministeriet, og det
bemaerkes i den forhindelse, at denne gruppe ikke forventer at komme med seerskilte
anbefalinger p& omridet. Lif er som beskrevet indledningsvist bdde meget averrasket og
uenig i denne udmelding, idet Lif konstaterer, at konklusionen samtidig er formuieret pd
et tidspunkt, hvor dialogmedet | @konomi- og Erhvervsministeriet med bi.a. organisati-
onsrepraesentanter endnu ikke er gennemfert.

Lif har fplgende kommentarer til de enkelte konkrete &ndringer i lzzgemiddelloven:

Til nr. 4

Der stilles krav om, at legemiddelvirksomheder skal indberette eventuelle fund af for-
falskninger i eller uden for virksomheden, Det bor | det endelige lovforslag pracciseres,
at det alene er virksomhedens fund af forfalskede faegemidler i Danmark.

Tilnr. 5

Der er indsat en bestemmelse om en udvidet kontrolbefejelse, sdledes at Lagemiddel-
styreisen ved deres inspektion nu kan undersgge, om bl.a, de lzegemidler, den pégeel-
dende virksomhed forhandier efler udieverer, er omfattet af en markedsforingstilladelse,
og i bemagrkningerne er dette preeciseret til “i Danmark”,

Lif skal i den forbindelse gore opmazrksom pa, at det ngdvendigvis ikke er alle feegemid-
ler, der har en markedsfaringstilladelse i Danmark, da visse lezgemidler alene er bereg-

net ti eksportmarkeder. Desuden kan der vaere forskel pa klassificeringen af lzegemidler
i de enkelte lande. Sdledes kan et produkt vaere klassificeret som lzegemidde! i Danmark
og klassificeret som kosttilskud i et andet, Den indsatte bestemmaelse i § 44 og bemezerk-
ninigerne hertii skal derfor tage hgjde herfor.

Derudover mener Lif, at der ber indferes en tilsvarende "omvendt” oplysningspligt, sile-
des at den ansvarlige offentlige myndighed, f.eks. Leegemiddelstyrelsen, far pligt til at
informere indehaveren af markedsfaringstilladelsen om alle de informationer om eventu-
clle wovlige/forfalskede varer, myndigheden geres bekendt med, siledes at indehaveren
af markedsfaringstilladelsen {producenten) til stadighed har et overblik over problemets
omfang i Danmark og har mulighed for at forfolge 09 retshindhzeve egne varemaerke-
oy patentrettigheder.

Til nr. 6

L¥f hilser det veikomment, at der indfgjes en bestemmelse om, at myndighederne skal
samarbejde, saledes at Laegemiddelstyrelsen ogsd kan pdse "forkizedte" lazgemidtar,
eventuelle forfalskninger, der giver sig udtryk for at vaere el godkendl leegemiddel, kost-
titskud m.m, Ogsa her bor der veere en oplysningspligt for myndighederne til at informe-
re indehaveren af markedsferingstilladelsen {originalproducenten) herom, hvis en sddan
kan identificeres.



Lif finder, at samarbejdet myndighederne imellem ber udvides og beskrives yderiigere
pa leegerniddelomridet, s8ledes at der er mu tighed for, at Leegemiddelstyrelsen i saerlige
tiffaelde kan gennemfgre inspektioner, eventuelt sammen med andre myndigheder pé
steder, der ikke er omfattet af Laegemiddellovens bestemmelser. Herved sikres en hurtig
og effektiv kontroimulighed.

I konsekvens af et eget samarbejde mellem de forskellige myndigheder skal Lif saerligt
pege pa vigtigheden af et taat 09 koordineret samarbejde mellem Leegemiddelstyrefsen
og Patent- og Varemaerkestyrelsen. Da forfaiskede leegemidler oftest kan identificeres
ved produktnavnet, skal Lif bede om, at det direkte af lovforslaget fremgdr, at der er en
pligt til for de to myndigheder at samarbejde om kontrol, identifikation og analyse af for-
falskede lzgemidier.

Lif skal endvidere gare ministeriet opmaarksom pé, at virksomhederne | flere omgange
har tilbudt et samarbejde om en systematisk anaiyse af uloviigt indfsrte og evt. forfat-
skede lagemidlers indhald, siledes at der etableres en stgrre viden am de sundheds-
manssige risici, befolkningen ipber ved f.eks. kgb af laegemidler over internettet,

Til nr. 13

En forhgjeise af strafferammen fra 4 m&neder til 2 &r for fremstilling, indfersel, udfarsel,
eplagring, forhandling og udlevering af forfalskede leegemidler hilses tilsvarende vel-
kommen, men Lif finder, at det er tale om for lav en straf i forhold Ll de alvorlige sund-
hedsmaessige konsekvenser, det kan have for forbrugeren,

Lif foresldr, at man ved fastsattelse af straframmen skeler til de forsiag, der arbejdes
med dels pd EU plan, dels i relation til Ophavsretsloven samt de overvejelser, der arbej-
des med i Danmark i forbindelse med strengere straffe i de gvrige immalerialretsiove. Lif
vil finde det meget uhensigtsmaessigt, hvis straffen for en grov ophavsrets- og vare-
méeerkeretskraznkelse er hirdere end straffen for via salg af forfalskede lzegemidler at
udseette patienter for sundhedsmaessige risici.

Tilsvarende opfordres ministeriet til at skaerpe straffebestemmelserne § bekendtgsrelse
nr. 1224 af 7. december 2005 om privates indfgrsel af lzegemidler, siledes at privatper-
soner kan straffes efter tilsvarende regler. Det m3 opleves som helt urimeligt, hvis Lae-
gemiddeistyrelsen ikke retsforfpiger/eller har mulighed for at retsforfaige privatpersoner,
der f.eks, stoppes i teiden med store maangder ulovlige potenstabletter indfgrt fra et 3,
land uden for EU. Hvis der ikke er parallelitet i fovgivningen p§ dette omride, vil “trafik-
ken” af forfalskede laegemidier hurtigt aendres og blive udnyttet.

Forslag til yderligere tiltag

Lif skal afsiutningsvist forest, at der opretles et indberetningssted for private, der ano-
nymt kan indberetle, hvis man f3r kendskab til sa g af f.eks. uloviige steroider i moti-
onscentre mv. Herved far f.eks. formldre mulighed for at give oplysninger videre, hvig
man [&r kendskats bl forseg pd salg af ulovlige {(evt. forfalskede) produkter, samtidig
med at myndighederne f&r en bredere viden om problemets omfang. Indberetningsord-
ningen skal omfatte alle informationer fra private, 0gsd hvis man har mistanke om, at en
given lovligt indfert forsendelse f.eks. fra EU ikke er i orden.



Med henvisning til de overvejelser, andre lande gor sig omkring kob af legemidler over
internettet, skal Lif opfordre tii, at der indfgjes en befgjelse &il ministeren om at udstede
en bekendlgsrelse, som omhandler privates kgb af feegemidler via internettet,

Vedr. meddeielsespligt for laegemiddelvirksomheder myv., der har
lzeger, tandleeger og apoteker titknyttet deres virksomhed

Med indforefse af § 43a i Lov om laegemidler f3r indehavere af en tilladelse efter § 7 eller
§ 39, stk. 1, pligt til at give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om lzaeger, tandleeger og
apotekere, der er tilknyttet virksomheden.

Efterfolgende bekendtgerelse vil fastseette og prezcisere reglerne for virksomheders
meddelelsespligt, herunder regler om, at meddelelse ska! gives elektronisk.

Baggrunden for at indfgre en meddelelsespligt skal ses i forhold til intentionerne om, at
ingen ordinerende laage eller apoteker bar have gkonomiske incitamenter tif at ordinere
eller udlevere laegemidler fra bestemte virksomhedsr som folge af en for taet titknytning
til den pigaeldende virksomhed, Leeger, tandlaeger og apotekere skal derfor allerede i
dag anspge Laegemiddelstyrelsen om tilladelse til at indgd i et naermere samarbejde med
en legemiddelvirksomhed eller en lzegemiddelh3ndterende virksomhed som defineret

§ 7 efler § 39, stk. 1. I dag har ca. 360 kmqger 0g 5 apoteker faet udstedt en sfdan tilla-
deilse af Laegemiddelstyrelsen.

Erfaringerne med erdningen viser, at der i dag formentlig sker en underrapportering af
disse samarbejdsrelationer. Lovaesndringen medfgrer derfor, at lz2gemiddelvirksomheder
og andre, der hdndterer leegemidler, far en pligt il at indberette de samarbejdsrelatio-
ner, virksomheden matte have med la=ger, tandleager og apotekere. Dette giver Lasge-
middelstyrelsen en mulighed for at kontrollere og sammenhelde virksomhedernes indbe-
retninger i forhold til de modtagne ansegninger fra teeger, tandleeger og apotekere, lige-
sern det mé forventes at gge incitamenterne til, at de relevante faggrupper, i hgjere
grad end tilfeeldet er i dag, f8r ansogt om en tilladelse tii at veere tilknyttet en laegemid-
delvirksomhed.

Lif skat indledningsvist understrege, at lovforslaget pd ingen mide aendrer pd ansvaret
for, i forbold til apotekeriovens § 3, stk. 2, at leeger, tandlager og apotekere skal anss-
ge Laegemiddelstyrelsen om en sddan tilladelse, hvorfor virksomheder pd ingen mide
kan geres ansvarlige for laegers evt, manglende indberetninger, da ansggningspligten
ligger hos sundhedspersonen seiv. Det falger naturligt af, at det alene er laegen, tandiz-
gen og apotekeren, der kan vurdere mulige habilitetsproblemer i forbindelse med en
eventuef Liknytning til en given virksomhed.

Lif er derfor af princip imod, at virksomhederne pataegges en pligt tit at indberette disse
oplysninger til Leegermiddelstyrelsen,

Samtidig shsker Lif dog at stette lovforslagets forseg pd at skabe en storre grad af 8hen-
hed og transparens i virksombedernes samarbejde med lzeger og andre sundhedsperso-
ner, idet det m3 konstateres, at specielt lzeger ikke har efterlevel deres oplysningspligt,

Under denne forudsastning ma Lif acceptere, at der er behov for at etablere en bedre



kontrolmulighed for Laagemiddelstyrelsen, s3ledes at der ikke kan rejses tvivl om den
fagiige uafhangighed, n3r der ordineres og udleveres medicin til patienterne.

I konsekvens af lovforslagets gnske om at etablere en kontrolforanstaltning for Laege-
middelstyrelsen skal Lif foresld, at virksomhedernes meddelelsespligt baseres pa en rlig
indberetning, der omfatter lsegens, tandlzegens eller apotekerens navn og cpr.nr., virk-
scmheden har indgaet en samarbejdsaftale med. Lif skal derudover foresld, at indberet-
ning alene sker elektronisk og direkte til Leegemiddelstyrelsen, En sadan meddelelses-
pligt ligger efter Lifs opfattelse inden for lovforstagets formal om at give Lagemiddelsty-
retsen mulighed for at kontrollere lzegernes ansggningsplict, samtidig med at en sadan
model respekterer lovforslagets bemeerkninger om, at der ikke med lovforslaget forven-
tes gkonomiske konsekvenser for erhvervsiivet,

Efter Lifs opfattelse ber det ikke veere virksomhederne, der vurderer, om et konkret
samarbejde med en sundhedsperson falder ind under sundhedspersonens anmeldelses-
pligt, jf. Apotekerlovens § 3, stk. 2. Derfor anbefaler Lif, at virksomhederne én gang ar-
ligt indheretter alie de nye samarbejdsrelationer {aftaler) - store sem sma - der er ind-
gdel i lsbet af en etérig periode. Lif foresiar, at indberetningen folger kalenderiret.

Lif skat i den sammenhaeng gere opmaerksom pé, at lovforslaget ogsd ber forhoide sig tif
de samarbejdsaftaler, der bliver indgdet med leeger, tandlzeger og apolekere via tredje-
part som eksempelvis “Contract Research Organisations (CRO)", der f.eks. gennemferer
kiiniske forsgy for lzzgemiddelvirksomhederne. Det samme vedrarer de situationer, hvor
virksomhederne indgar ulgnnede aftaler med leegerne. Lif skal i den forbindelse foresl3,
at virkssmhederne i sddanne situationer forpligtes til at sikre, at disse samarbejdsaftaler
0gsa indberettes til Leegemiddelstyrelsen ud fra samme kriterier, som er beskrevet
ovenfor,

Efter Lifs opfattelse kan den ovenfor beskrevne model skabe den forngdne balance mei-
lem de administrative byrder, der pifares virksomhederne, og den agede kontrolmulig-
hed, der gnskes etableret med lovaendringen.

Endelig skal Lif opfordre Laegemiddelstyrelsen til at informere alle laager og apotekerne
om udformningen af den endelige lovgivning, sdledes at leeger, tandlaeger og apotekere
geres opmarksem pd virksomhedernes indberetningspligt.

Vedr. elektronisk anmeldelse af teegemiddelpriser

Lif har ingen bemaerkninger til indforelsen af pligten til elekironiske anmeldelser af pri-
serne, idel foreningen naturligvis forudseetter, at specifikationen af formkravene letter
den administrative byrde for virksomhederne, uden al dette tisidessattar sikkerheden og
kontrollen med priseendringerne.



Vedr. krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane
vaev og celler (vaevsloven)

Lif har ingen bemeerkninger til de foresl3ede eendringer i "vavsloven™.

Venlig hilsen
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Lageforeningen

Ministeriet for Sundhed og Forebyaggelse
Slotheoimsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K.

Hpring over forslag til fov om sndring af lov om laegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved
héndtering af humane vaav og celler (Ulovlige leegemidler mv.}

Med henvisning til Ministeriet for Sundhed og Forebyydelses horingsskrivelse
af 11. januar 2008 (. nr. 2007-13000-78) vedr. lov om aendring af lov om
lsegemidler mv, skal Laegeforeningen bemasrke folgende:

Uovlige leegemidier my.

Leegeforeningen ser positivt p& de foresldede muligheder for at yde en
styrket indsats over for udbredelsen af uloviige lzegemidler, herunder
forfalskede fzegemidler bl.a. med henblik pd fortsat at sikre at den legale
forsyningskeede forbliver intakt,

Leegeforeningen skal samtidig anerkende, at der er behov for et tvaergdende
samarbejde myndighederne imellem med henblik pd at sikre en effektiv
kontrel pd omrddet.

Laegemiddelvirksomheders pligt til at give Leegemiddelstyrelsen
meddelelse ons tilknytning af bl.a. lzeger til virksomheden
Legeforeningen er enig i, at det er en god ide, at sdvel arbejdsgiver
{laegemiddelvirksemhed) sem arbejdstager (laeger m.fl.} f&r pligt tif at
oplyse om eventuelle ansaetteisesforhold til myndighederne, siledes st der
sikres 8benhed ag gennemsigtighed om disse ansattelsesforhoid.

Le=geforeningen er ligeledes anig i, at der kan vaere forskel p§ de
oplysringer som virksamheden skal oplyse om og de oplysninger lzegen skal
oplyse Laegemiddelstyrelsen em. Laegeforeningen ser pd denne baggrund
frem tit at afgive bemasrkninger til ministeriets kommende udkast til
bekendtggrelse herom.

Laegeforeningen skal i gvrigt foresld, at Lsegemiddelstyrelsens nuvaerende
vejledning om bl.a. faegers indberetningspligt revideres i overensstemmelse
med de foresifede nye bestemmelser og bl.a. kommer til at indeholde et
afsnit med retningslinjer for, hverdan hhv. arbejdsgiver og arbejdstager
hensigtsmaessigt far aftalt og gennemfert indberetning til
Laegemiddelstyreisen.

Formanden

1. februar 2008

Jr. 2008-377/136028
GA

Domus Medica
Trondhjemsgade 9
2100 Kgbenhavn @

TH.: 3544 8500

TIf.: 3544 8214 (direkle}
E-pest: dadi@dadl.dk
E-post: ga@dadi.dk {direkte)
Fax: 3544 8513

www.lzeger.dk



Bvrige forslag
Leageforeningen har ikke yderligere bemarkninger.

Med venlig hilsen
/ }w\é Wi i/ }w\sm

Jens Winther Jensen

Side 2/2



Fra: SAMEER KOHLI - 9336 [mailto: SKO@dkma.dk]

Sendt: 1. februar 2008 10:36

Sendet til: Kontorpost Leegemiddelkontoret

Samtale: Svar pd hgring over lovforslag om laegemiddeliov, apatekslov og veevslov
Emne: Svar pd hgring over lovforslag om lsegerniddetloy, apotekslov og veevslov

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att. Hanne Bonne Jergensen

1. februar 2008

J.nr. 0711-400

Svar pa haring over lovforslag om lzzgemiddellov, apotekslov og vevslov
Kesre Hanne

Hermed vores svar pa haringen over lovforslaget.

§1, nr 3.

Forslagets nye § 43a i lssgemiddelioven knytter sig til indehaveren af markedsferingstilladelsen
{lzzgemiddellovens § 7) elier en virksomhedstilladelse (leegemiddellovens § 39), hvilket betyder
at registreringsindehavere for homgopatiske lasgemidler og traditionelle plantelsegemidier ikke
skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om leeger m.v., der er tilknyttet virksomheden,
medmindre de har en tilladelse i henhold til legmiddellovens § 39. Det bemaerkes, at vi endnu
ikke har registrerede homgopatiske leegemidler eller registrerede traditionelle planteleagemidier.
Der er dog indgivet to ansegninger om registrering af traditionelle plantelaegemidler.

§3 nr. 2
1§ 11a, 1. pkt. foreslar vi, at "lovens § 4a” zendres til *leagemiddellovens § 4a", s& at det entydigt
fremgar, hvilken lov der refereres til.

1

Andet

Pa side 21 { iovbemaerkningerne om apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, ber det preeciseres, at
disse regler ikke tilsigter at begraense virksomheders nuveerende adgang efter laegemiddelloven
til at tilbyde ekonomiske fordele til sundhedspersoner i form af gaver, faglige ydelser, repraesen-
tation og sponscrering. Endvidere ber det anfares, at reglerne om gkonomiske fordele til
sundhedspersoner fremgér af bekendigereise om reklame m.v. for lzzgemidler,

Med venlig hilsen
Sameer

Sameer Kohli
Fuldmaegtig

T {dir} +45 44 88 93 36
sko@dkma.dk

Leegemiddelistyrelsen
Direktionssekretariatet
www.laegemiddelstyrelsen.dk
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Mutracouiisk lnduasiv Fodeviorelndusivien
MNutraceuiion) Indusivies Pranish ffood and

NMNutraceutisk

En sektion i Fodevarelndustrien

30. januar 2008

Til Leegemiddelkontoret

Vedr. Horing over forslag til lov om sndring af lov om laegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering
af humane vaev og celler (Ulovlige legemidler mv.)

Nutraceutisk Industri i Dansk Industri hilser det velkomment, at det lovmsessige
grundlag opdateres for at sikre en mere effektiv indsats til begrzensning af ulovlige
og forfalskede leegemidler. Dette kan med fordel gennemfgres ved at bemyndige lz-
gemiddelstyrelsen til at kontrollere, at leegemidler til forhandling og udlevering er
omfattet af en markedsforingstilladelse, og at forhandlere kan pabydes at traekke
ulovlige leegemidler tilbage, saledes som det er stillet i forslag med sndring af § 44
og § 46,

Vi vil foresld, at der i den sammenhseng indfares et proportionalitetsprincip i afge-
relser, der involverer ulovlig markedsfaring. Hvis et ikke-godkendt produkt mar-
kedsfgres som leegemiddel mod livstruende sygdomme eller i anden sammenhange,
hvor forbrugernes sikkerhed er truet, s& ber der pabydes tilbagetraekning ved forste
overtraedelse. Hvis et ikke-godkendt produkt markedsferes som laegemiddel mod ik-
ke-livstruende sygdomme, og hvor forbrugernes sikkerhed ikke er truet, sa bgr der
udstedes pabud om sendring af den ulovlige markedsforing med en frist for udbed-
ring. Gentagen overtraedelse bgr naturligvis resultere i krav om tilbagetrakning.

Lovforslaget indeholder et forslag om adgang for andre myndigheder end Lagemid-
delstyrelsen til at udtage prover af produkter, der ser ud til at vare legemidler.
Nutraceutisk industri finder ikke, at det kan veere andre styrelsers opgave at vare-
tage kontrollen for Leegemiddelstyrelsen, endsige udtage prgver af produkter, der ser
ud til at vaere laegemidler. De enkelte kontrollerende myndigheder har til formal at
forvalte lovgivningen pé deres respektive omrader og at gennemfere kontrollen ud
fra dette forvaltningsmaeessige grundlag.

Séfremt Leegemiddelstyrelsen vurderer, at der er forhold p& markedet omfattet af
Leegemiddelloven, og som vedrerer forbrugernes sikkerhed, bgr det, efter Nutraceu-
tisk Industris opfattelse, veere Leegemiddelstyrelsen opgave pd en fokuseret og
struktureret vis at kontrollere disse forhold.

Phink Fedorntion




I tilfeelde af graenseflader, som f.eks. at Fpdevarestyrelsens forvaltning af kosttilskud
har en granseflade til leegemidler, finder Nutraceutisk Industri, at det er relevant,
at Fgdevarestyrelsen i tvivistilfwlde anmoder Leaegemiddelstyrelsen om at foretage
den endelige vurdering af, om et produkt eller dets markedsfgring rettelig er at klas-
sificere som et laeegemiddel eller leegemiddelmarkedsfgring. Det er vigtigt 1 den sam-
menhang at papege, at Fagdevarestyrelsen retter henvendelse til Leegemiddelstyrel-
sen i tvivlstilfzelde.

Greensefladerne mellem lovgivninger kan vesere vanskelig at hindtere bade for mar-
kedsfgrere og forvaltere. For at sikre proportionalitet i afggrelser ber der indfgres en
gradbgjning af sager. Mindre sager, hvor Fgdevarestyrelsens kontrollanter er i tvivl
om en markedsfgring af et kosttilskud er at betragte som en markedsforing af et lz-
gemiddel, er at betragte som en grazone. Nutraceutisk Industri finder ikke, at sa-
danne sager pr. automatik skal overdrages til Legemiddelstyrelsen. Laegemiddelsty-
relsen kan blive bedt om en vurdering, men afggrelser bor traeffes af Fedevarestyrel-
sen 1 mindre sager, som er rejst af Fadevarestyrelsen.

Bliver Fgdevarestyrelsen opmaerksom pad produkter, eller markedsforing, der tyde-
ligvis er leegemiddelorienteret, men hvor produktet samtidig giver indtryk af at veere
et kosttilskud, kan Fgdevarestyrelsen anmode Leegemiddelstyrelsen om af overtage
sagen. I alle andre sager vedr. legemidler, kan det ikke vaere Fgdevarestyrelsens op-
gave at overvige eventuelle overtraedelser af laegemiddelloven, og det ber ikke vaere
lovbefeestet opgave for Fgdevarestyrelsen at informere Laegemiddelstyrelsen om sa-
danne forhold. Det bgr alene veere et anliggende for Laegemiddelstyrelsen.

Derfor mener vi ikke, at sendring vedrgrende § 45a skal gennemfpres.
Med venlig hilsen
/ . )
%7 oﬂaé

Konsulent Astrid Bork Andersen, Ph.D.
Nutraceutisk Industri



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Slotsholmsgade 10-12
1216 Kabenhavn K

1. februar 2008

Pharmadanmark
Rygérds Alle 1
2900 Hellerup

Telefon 3946 3600
Direkte 3646 3624

Fax 3046 3639

ipl@pharmadanmark.dk
pharmadanmark,dk

Hering over forslag til lov om &ndring af lov om laegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved hindtering af
humane vaev og celler {Ulovlige leegemidier m.v.)

Pharmadanmark er ved henvendelse af 11, januar 2008 blevet anmodet om
bemaerkninger til ovennavnte lovforslag.

Pharmadanmark kan tilslutte sig, at nye befajelser indfares | lov om laegemidier og
lov om apoteksvirksomhed med henblik p# at styrke indsatsen mod forfalske
leegemidler. Foreningen finder, at de foresléede tiltag kan vare med til at forebygge
og bekeempe dette stigende problem.

Problemet med forfalskede laagemidler pa verdensplan synes at veere | hastig veekst.
Nye og stadig mere raffinerede former for forfalskninger udvikies, samtidig med at
presset pd det etablerede distributionssystem stiger. Der seges hele tiden efter nye
hutler distributionskeeden. Set i dette perspektiv skal Pharmadanmark henstille til,
at omrédet forsat overvages meget ngje, og at det hele tiden overvejes, hvordan
lovgivningen pi dette omréde kan optimeres, siledes at indsatsen mod forfalskede
legemidler er mest effektiv.

Pharmadanmark noterer sig endvidere, at lovforslaget indehoider forslag til en reekke
mindre @ndringer af leegemiddelloven - eendringer der ikke relaterer sig til indsatsen
mod forfalskede legemidler.

Paratlelt hertil ansker foreningen at gore opmarksom pé, at foreningen igennem de
sidste knap to ar har fart en [sbende dialog med ministeriet angdende andringer af
apotekerlovens § 15, stk. 4 nr. 3, der siger, at en apotekerbevilling kun kan meddeles
en person, der har bestdet dansk farmaceutisk kandidateksamen eller en tilsvarends
udenlandsk eksamen, som er godkendt af sundhedsministeren til opfyidelse af
overenskomster med andre lande eller direktiver vedtaget af De Europaeiske
faellesskaber.

Konkret betyder derne bestemmelse, at en reekke farmaceuter uddannet | udlandet
-~ men godkendt af Leegemiddelstyrelsen til at kunne arbejde som farmaceut nd et
dansk primzr-apotek eller sygehusapotek - ikke har mulighed for at blive meddelt
en apotekerbevilling. Da det synes oplagt, at s& mange kvalificerede ansggere som
muligt ber kunne spge ledige apotekerbeviltinger, finder Pharmadanmark, at den
forestdende revision af apotekerioven er en naturlig anledning til ogsd at f3 afsluttet




pharma  danmark

denne sag - isar da vi af ministeriet alierede | maj 2007 er blevet oplyst, at
ministeriet arbejder pd at fa indfprt en dispensationsadgang | forhold il
apotekerlovens § 15, stk. 4, nr. 3, séledes at anspgere efter an konkret vurdering vil
kunne fritages fra denne bestemmelse.

Med ventig hilsen
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akab Bjerg Larsen
Konsulent i izegemiddelfaglige spargsmal
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Ministeriet for Sundhed og Forcbyggelse,
Slotsholmsgade 10-12,

1216 Kebenhavn K Strocive
Adt: Paul Schiider Tedeion: (445 39 27 8
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Den 1. februar 2008

Vedrgrende hering over forslag til loy om andring af lov om legemidler. lov om
apoteksvirksomhed (Uloviige lewemidier mv,) (j.or. 2007-13000-78).

Ministeriet for Sundhed og Forehyggelse har ved skrivelse af | L. januar 2008 bedt om
bemerkninger tit ovennavnte forslag.

VIF skal indledningsvis bemasrke, at foreningen generelt kan stotte alle initiative

der
har som formal at begraznse forekomsten al ulovlige lazgemidler.

VIF har folgende bemwrkninger il de enkelte bestemmelser,

Vedrorende forslavcts § 1. punkt 4 (Lazeemiddeilovens 8 43h),

Med forslaget indswlies en ny bestemmelse i legemiddelloven om forfalskede
leegemidler og mellemprodukter. Formélet med bestemmelsen er at skabe en klar
retsstilling pa omridet, som ger det muligt, elter lagemiddelloven, at straffe de, der
héndterer forfalskede lazgemidler og mellemprodukter.

Lt forfalsket fasgemiddel defineres i bemarkningerne som et leegemiddel fremstiflet oy
forhandlet under diekke af at vasre et godkendt legemiddel™. Licgemiddelstyrelsen har
ticligere i sin rapport om forfalskede legemidler fra 2007 introducerct yderligere et
begred: "Elterligninger af lgemidler” (Jagemidler der selges under et produkinavn, der
bevidst har en lighed med navnet pi et godkendt produkt, og er uden
markedsforingstilladelse). Efterligninger falder iolge definitionen i rapporten fra 2007
uden for begrebet "forfalskede legemidler” og er dermed ikke omfattel af lovstagets §
43h.

Efter VIF's oplaticise udgen ellerligninger on sikkerhedsmaessig risiko pd linje med
forfalskede lecgemidier og bor dermed vere omfattet al § 43b og de heraf fulgende
sanktionsmuligheder.

SUM LMK J.ny.
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Det ber endvidere fremgd klart af loven eller bemearkningerne tii denne, hvad
begreberne ulovlige legemidier, forfalskede legemidier og feegemiddelefiertigninger
omfatter. Sidstnazvnte dog kun sifremt ministeriet fastholder, at
taegemiddelefterligninger ikke er forfalskede lcgemidier.

Det fremgdr endvidere af bemasrkninger Ll bestemmelsen, at producenten af
originalproduktet ber kontaktes ved fund af forfalskede lasgemidler. Efter Vs
opfatlelse bar der vaere en pligt til at underrette originalproducenten. Denncs viden om
alle undne tilfalde er nedvendig i en effektiv og koordineret indsats mod
forfalskninger, ligesom viden om forfalskninger er nedvendig for originalproducentens
hindhaevelse af varemarkerettigheder.

Vedrerende forslagets § 1. punkt 9 (Laepemiddellovens § 77. stk. 2).

Der foreslds indfert bemyndigelse for sundhedsministeren til at stille krav om
elektronisk indberctning af priser il Leegemiddelstyrelsen. 1folge bemarkninger til
forslaget vil adgangen til at indberetie priser pr. fax blive nedl lagt senest med udgangen
af 2008,

Ivis legemidler selges ved fuldmagt af en anden virksomhed end
registreringsindehaver, er det i dag kun muligt at indberette priser til
Laegemiddelstyrelsen elektronisk, hvis den indbercttende virksomhed er anfert som
reprasseatant 1 SPCE for det pagaldende legemiddel. [felge oplysninger fra VIF's
medlemsvirksomheder undlader stadig flere producenter at anfore reprazsentanten i
SPCeL Det er som folge heral kun muligt at indberette priser for denne gruppe
la,ggumc%}u via fax.

VIE skal gore opmarksom pé, at det er nodvendigt, at der findes en efektronisk lesning
pé dette problem, inden ministeriet fjerner adgangen til at indberette pr. fax.

Herudover har VIF ingen bemaerkninger til udkastet.

Med venlig hilsen
plv.

K s
Tennelle Pagh,
sckretartatsleder



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kabenhavn K

Horing over forslag til lov om @ndring af lov om lzegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om krav til kvalitet og sikkerhed i handte-
ring af humane vaev og celler (Ulovlige lzegemidler mv.)

©konomi- og Erhvervsministeriet har modtaget ovenstdende hering fra
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. @konomi- og Erhvervsministe-
riet har sendt forslag til lov om ®ndring af fov om legemidler, lov om
apoteksvitksomhed og lov om krav til kvalitet og sikkerhed i handtering
af humane veev og celler i hering hos Konkurrencestyrelsen, Forbruger-
styrelsen, Patent- og Varemarkestyrelsen og Erhvervs- og Selskabsstyrel-
sen.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering
(CKR) har folgende bemarkninger til den fremsendte hering:

Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegule-
ring, CKR, har via Heringsportalen konstateret, at Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse har sendt lovforslag om andringer i legemiddello-
ven og apotekerloven 1 hering. CKR anmoder Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse om at sende alle erhvervsrelevante lovforslag og udkast il
bekendtgarelser i hering hos CKR, séledes at de administrative konse-
kvenser kan blive vurderet. 1 forbindelse med nationale heringer bedes
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse benyite falgende e-mailadresse
tetbyrder(@icogs.dk, I forbindelse med EU-haringer anvendes folgende -
mailadresse: |etbyrder-i-12Uteous, dk.

I forhold til lovforslaget har CKR felgende bemaerkninger.

Hovedformalet med lovforslaget til @ndring af lwgemiddelloven er at
styrke den indsats, der skal begrense udbuddet af ulovlige legemidler,
herunder forfalskede legemidler,

Med forslaget indsatles i loven § 43a som er en ny bestemmelse, hvoref-
ter det palaegges indehavere af en tilladelse til at handterer laegemidler ef-
ter lovens § 39, stk. 1, samt indehavere af tilladelse til at markedsforer
legemidler efter § 7. at give besked (il Lagemiddelstyrelsen om lmger,
tandlager og apotekere, der er tilknyttet virksomheden ¢ller indehaveren
af' en markedsferingstiliadelse til et legemiddel.

BKONOMI- OG
ERHVERVSMINISTERIET
Slotshelmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

TIf 339233 50
Fax 33123778
CVR-nr. 1009 24 85
cem@oem.dk

www.oem.dk



Derudover stilles der krav om, at leegemiddelvitksomheder ved fund af
forfalskede leegemidler straks skal adskille disse, maerke dem og indbe-
rette det til Leegemiddelstyrelsen.

Formalet med forslaget til eendring af aporekerloven er blandt andet, at
Lagemiddelstyrelsen far en udtrykkelig hjemmel i apotekerloven til at
kontrollere, at leegemidler, der forhandles i apotekssektoren er omfattet af
en markedsforingstilladelse her i landet.

Hovedformdlet med forslaget il eendring af vavsloven er dansk gennem-
forelse af en endring af direktivet om legemidler til mennesker, som er
vedtaget i en ny forordning om lzgemidler til avanceret terapi i november
2007.

Erhvervsokonomiske konsekvenser
CKR vurderer ikke, at forslagene vil medfere signifikante skonomiske

byrder for leegemiddelindustrien.

Administrative konsekvenser

CKR vurderer, at forslagene overordnet set vil medfore en udvidelse af

Lagemiddelstyrelsens kontrolvirksomhed, hvilket vil medfere ogede ad-
ministrative omkostninger for leegemiddelvirksomheder. Disse forventes
dog samlel set at vacre under 10.000 timer &rligt p4 samfundsplan, hvorfor
lovforslaget ikke skal foreleegges et virksomhedspanel. Lovforslaget for-
ventes dog at resultere i et endret administrativt tidsforbrug for legemid-
delvirksomheder, der overstiger 100 timer 4rligt pa samfundsniveau. Le-
gemiddelloven vil derfor blive inkluderet i den neste opdatering af Mini-
steriet for Sundhed og Forebyggelses AMVAB-méling.

Laeger og apotekers administrative omkostninger er grundet omkost-
ningsbaserede refusioner fra det offentlige ikke medtaget i AMVAB ma-
lingen. CKR har derfor ikke vurderet de administrative omkostninger for
disse grupper ved mndring af vevsloven og apotekerloven.

Nedenfor genmemgiés de konkrete forventninger il de ggede administrati-
ve omkostninger knyttet til Lazgemiddelloven.

Lacger, tandleger og apotekere, der er tilknyttet en legemiddelvirksom-
hed

Det fremgér af bemarkningerne, at der ved administrationen af bestem-
melsen vil blive fuldt en restriktiv praksis, hvorefter den ordinerende per-
sons tilknytning til legemiddelsvirksomheden vil blive vurderet ud fra
om denne tilknytningen har en sidan karakter, at der er nzrliggende risi-
ko, for at den vil kunne pdvirke den pagaidendes ordinationsmenster i
veesentligt grad. Dette vil omfatte bade fuldtids- og deltidsansaticiser,
samt kortere samarbejder. Afgerende er om de tilknytiede sidelobende
som led i deres patientbehandling ordinerer leegemidler.
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CKR kan desvearre ikke pa grundlag af bemeerkningerme praecist fastleg-
ge, hvor stor en population af ordinerende personer, der vil veere berart af
meddelelsespligten. Det er derfor uklart med hvilken hyppighed lege-
middelvirksomhederne skal gennemfore meddelelser tif Lazgemiddelsty-
relsen.

Fund af forfalskede leegemidler

Det fremgar af bemerkningerne, at mere end 1 % af alle distribuerede
leegemidler er forfalskede. Lagemiddelvirksomheder skal ved fund af
forfalskede legemidler straks skal adskille disse, marke dem og indbe-
rette det til Lagemiddelstyrelsen. Det er dog uklart for CKR, hvor stor
spredningen (i tid og sted) er af de falske legemidler, hvorfor de admini-
strative omkostninger knyttet til indberetning er vanskelige at vurdere.

Nedenfor gives en raekke anbefalinger fra CKR angéende lovforslaget.

Kontrol

Med forslaget udvides Lagemiddelstyrelsens adgang til at kontrollere
[egemiddelvirksomheder med tilladelse til at handterer produkterne, sé-
ledes at styrelsen ved inspektionsbeseg i vitksomhederne ogsa fir adgang
til at kontroliere [ovligheden af de produkter, som virksomhederne for-
handler og udleverer. Det vil sige, at styrelsen far mulighed for at kon-
trollere, om der er udstedt en tilladelse til at markedsfere legemidlerne i
Danmark.

Der abnes ogsé for et samarbejde med de andre relevante myndigheder,
sdledes at der skabes mulighed for at kontrollere laegemiddeldistribution
pa steder, hvor Lazgemiddelstyrelsen ikke har adgang. Det kan veare fo-
devareforretninger, kiosker, materialistforretninger, diverse netbutikker
med kosttilskud, kosmetiske varer o.l,, som Lagemiddelstyrelsen ikke
har meddelt tilladelse til at forhandle legemidler - og som styrelsen der-
for heller ikke har hjemmel til at foretage kontrolbesag hos.

For at sikre en effektiv og kvalitativt bedre kontrol opfordrer CKR Lae-
gemiddelsstyrelsen ti] at overveje muligheden for at tilrettelegge kontrol-
len ud fra en risikobaseret tilgang til kontrol, hvor man ved hjelp af indi-
katorer og kriterier mere mélrettet far udpeget potenticlle overtraedere.
Hyvis der gennemfares facrre tilsyn blandt virksomheder, som gentagne gan-
ge ikke har haft anmerkninger i forbindelse med tilsynene, kan ressourcer
frigares 1il at @ge kontrolindsatsen overfor de virksomheder, som ikke on-
sker eller formér at efterleve gazldende regler. Indforelsen af en risikobase-
ret kontrot vif resultere i sterre eflerlevelse af reglerne samtidig med, at lov-
lydige virksomheder i mindre grad forstyrres af kontrol- og tilsynsbesag.
Endvidere opleves kontrol hyppigt som en vasentlig irritationsbyrde af
virksomhederne. Derfor vil en reduktion af kontrollen af virksomheder, der
efterlever lovgivningens krav, ogsd nedbringe virksomhedernes irritations-
byrder.
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I forbindelse med evt. ny regulering eller planer om regelforenklingsana-
lyser p& omradet stiller CKR sig gerne til radighed mht. udregninger af
nye eller reducerede byrder for virksomhederne. Herudover tilbyder CKR
rédgivning i forbindelse med alternativ regulering og digitale lesnings-
modeller. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er meget velkomment
til at kontakte CKR i denne forbindelse.

Kontakiperson for ovenstéende bemzrkninger er:

Nicolai Hellmann

Specialkonsulent

TIf. direkte 3330 7676

E-post nih@ecogs.dk

Gkonomi- og Erhvervsministeriet har ikke yderligere bemerkninger il

den fremsendte hering.

Med venlig hilsen

Mette Olsen
Kontorfuldmesgtig
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