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(Fremstilling, indfgrelse, forhandling og udlevering af laegemidler til redningsberedskab
m.v. og delegation af kompetence vedrgrende medicinsk udstyr)

I Hgrte myndigheder og organisationer

Udkast til forslag til Lov om aendring af laegemiddelloven, apotekerloven og lov om medi-
cinsk udstyr har i perioden fra den 4. juli til 22. august 2017 vaeret sendt i hgring hos fgl-
gende myndigheder og organisationer m.v.:

Faglige organisationer m.fl.

3F, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ansatte Tandlaegers Organisation, Bedre Psykiatri,
Bornholms og Christiansgs Fiskeriforening, Brancheforeningen Dansk Kollektiv Trafik,
Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Bureau Veritas, By & Havn, CO-SEA,
C010, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Fiskeriforening - Producent Organisation,
Danmarks Optikerforening, Danmarks Skibsmaeglerforening, DanPilot, Dansk Amatgrfi-
skerforening, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap Forbund, Dansk
Industri, Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk
Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Sejlu-
nion, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab
for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Socialradgiverforening,
Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Dansk Transport og Logi-
stik, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Fod-
terapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Havne, Dan-
ske Lodser, Danske Maritime, Danske Patienter, Danske Rederier, Danske Regioner, Dan-
ske Seniorer, Danske Speditgrer, Danske Tursejlere, Danske £ldrerad, De Offentlige Tand-
leger, Den Danske Dommerforening, Den Danske Dyrlaegeforening, Det Centrale Handi-
caprad, Det Norske Veritas, Diabetesforeningen, DiaLab, DK-Sea Safety A/S, Ergoterapeut-
foreningen, Falck, Farmakonomforeningen, Fiskeringen, Fiskernes Forbund, FOA, Forbru-
gerradet, Foreningen af Kliniske Dizetister, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds-
og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af lystbadehavne i Danmark, Foreningen
til Langturssejlernes Fremme Foreningen af Specialleeger, Forsikring & Pension, FaergeSe-
kretariatet, Germanischer Lloyd, Gigtforeningen, Havne, Hjernesagen, Hjerteforeningen,
HK Service, Hotel- Restaurant- og Turisterhvervets Arbejdsgiverforening, Hgreforeningen,
Jordemoderforeningen, KL, Kost- og Ernaeringsforbundet, Kraeftens Bekaempelse, Lands-
foreningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatri-
brugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade
(LMS), Landsforeningen SIND, Landsorganisationen i Danmark, Lloyd's Register Marine,
Lodstilsynet, Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen, Maritime Danmark, Maskin-
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mestrenes Forening, Medicoindustrien, Nippon Kaiji Kyokai, North Sea Operators Commit-
tee Denmark, Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber, Patientforeningen, Pa-
tientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Pharmadanmark, Praktise-
rende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlagers Organisation, Presafe Denmark A/S,
Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Rederiforeningen af 2010, Retspolitisk Forening, Sam-
menslutningen af Mindre Erhvervsfartgjer, Samvirkende Danske Turistforeninger, Sclero-
seforeningen, Sjeeldne Diagnoser, Smagernes Faergeselskaber, Socialpaedagogernes Lands-
forbund, Sgfart, Sgfartens Arbejdsmiljgrad, Sefartens Ledere, Tandleegeforeningen, Tand-
legeforeningens Tandskadeerstatning, Traeskibs Sammenslutningen, Udviklingsheemme-
des Landsforbund, Viking Life-Saving Equipments, Yngre Leeger, ZldreForum, Zldresagen.

Myndigheder m.fl.

Ankestyrelsen, Arbejdstilsynet, Beredskabsstyrelsen, Datatilsynet, Den Nationale Viden-
skabsetiske Komité, Det Etiske Rad, Erhvervsministeriet, Finansministeriet, Finanstilsynet,
Forsvarsministeriet, Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse, Feergernes Lands-
styre, Grgnlands Selvstyre, Institut for Menneskerettigheder, Justitsministeriet, Konkur-
rence- og Forbrugerstyrelsen, Leegemiddelstyrelsen, Patienterstatningen, Region Hoved-
staden, Region Sjzlland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region Nordjylland
Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden pa Faergerne,
Rigsombudsmanden pa Grgnland, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed, Radet for Soci-
alt Udsatte, Statens Serum Institut, Statsministeriet, Sundhedsstyrelsen, Sundhedsdatasty-
relsen, Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse (SIS), Styrelsen for Patientsikkerhed, Sgfarts-
styrelsen.

Udkastet til lovforslag har desuden vzeret offentligt tilgeengeligt pa www.borger.dk under
Hgringsportalen.

Folgende har svaret pa hgringen, at de ikke har bemaerkninger til lovforslaget:

Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Danske Zldrerad, Dansk Kirop-
raktorforening, DialLab, Farmakonomforeningen, Finanstilsynet, FOA, Foreningen af kom-
munale social, sundheds- og arbejdsmarkedschefer i Danmark, Institut for Menneskeret-
tigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, LVS — Laegevi-
denskabelige Selskaber, Leegeforeningen, Psykolognavnet, Region Midtjylland, Region
Sjeelland, Region Syddanmark, Traeskibs Sammenslutningen og Zldresagen.

Fglgende har haft bemaerkninger til indholdet i lovforslaget:

AMGROS, Beredskabsstyrelsen, Danmarks Apotekerforening, Danske Maritime, Erhvervs-
styrelsen, Forbrugerradet Teenk, Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse, Medi-
coindustrien, National Videnskabsetisk Komité, Patienterstatningen, Region Hovedstaden
og Sygehusapotekerne i Danmark.

. Hgringssvarene — bemaerkninger til forslag til eendring af lsegemiddelloven:

Generelle bemaerkninger

Danske Maritime ser det som en vasentlig fordel ved lovforslaget om a&ndring af laege-
middelloven, at det sikrer, at redningsbade og -flader til udenlandske skibe kan forhandles
og vedligeholdes af danske virksomheder i overensstemmelse med flagstatens krav.

Danmarks Apotekerforeningen finder det relevant, at der tilvejebringes et klart regelsaet
med mulighed for at kontrollere overholdelsen heraf for den ”“videreforhandling” af medi-
cinkister til brug i redningsbade og redningsflader, som producenterne heraf tilbyder.
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Producenter af redningsbade og —fladers adgang til at handtere medicinkister til brug i
redningsbade og —flader

Danmarks Apotekerforening anfgrer, at det af lovforslagets bemaerkninger synes at
fremga, at den pataenkte nye virksomhedstilladelse vil blive givet til virksomheder, der
specialiserer sig til produktion, servicering og udskiftning af redningsbade og redningsfla-
der. Ifglge foreningen har ministeriet imidlertid tilkendegivet, at en tilladelse ogsa kan
gives til forhandlere af andet maritimt udstyr. Apotekerforeningen har vanskeligt ved at se
formalet hermed og opfordrer til, at tilladelser begraenses til seerskilt afgreensede virksom-
heder som naevnt i lovforslagets bemaerkninger, og at dette praeciseres i lovforslaget.

Modsat anfgrer Danske Maritime, at den ngdvendige servicering af redningsflader kan ske
pa flere mader. En variant er, at fladerne indsamles og sendes til et centralt sted, hvor de
efterses, og hvor blandt andet medicinkisterne erstattes. Der er servicestationer, som ejes
og drives af fabrikanten af redningsfladerne, men der findes ogsa autoriserede servicesta-
tioner, som ikke ejes af fabrikanten. De autoriserede servicestationer er underlagt fabri-
kantens tilsyn ganske som de stationer, der ejes og drives af fabrikanten af redningsfla-
derne. En godkendelse af fabrikanten bgr derfor tilrettelaegges saledes, at det ogsa omfat-
ter det tilsyn, som fabrikanten har med servicestationerne, uanset om de ejes og drives af
en anden juridisk person.

Tilsvarende vil det ifglge Danske Maritime vaere uhensigtsmaessigt, hvis kun skibsfgrere og
-redere ma kgbe medicinkisterne. Nogle flader tilhgrer ikke skibes ejer, men vedligeholdes
og placeres pa skibene af producenten. Skibet kan derfor modtage en anden flade til er-
statning for én, der serviceres, og fladen og medicinkisten bliver dermed ikke solgt, men
blot overdraget til skibet. Andre flader kgbes af skibets ejer, af den person, der har chart-
ret skibet, eller af et shipmanagementfirma, der tager sig af skibes drift. Selv i tilfalde,
hvor det er skibet selv, der star for indkgbet, vil det i mange tilfeelde vaere en agent og ikke
rederiet eller kaptajnen, der foretager indkgbet.

Endelig anfgrer Danske Maritime, at redningsflader anvendes ikke kun pa ”skibe”, men pa
mange andre enheder pa havet sdsom pramme, (offshore) platforme, jackups, rigge, vind-
farme og andre maritime konstruktioner, der maske ikke anses for at vaere et skib. Alle
disse enheder kan vaere underlagt regler udstedt af andre lande end Danmark og kan have
behov for medicinkister med indhold, der ikke opfylder danske krav, eller leegemidler, der
ikke er markedsfgrt i Danmark og derfor ikke godkendt.

Foreningen foreslar derfor at andre formuleringen af den foresldede § 32 a sadan, at det,
der kan salges eller leveres, er medicinkister med laegemidler til brug i redningsbade og
-flader (ikke til skibsfgrere eller -redere eller til skibe) saledes, at det omfatter redningsmi-
der til alt pa havet — uanset stgrrelse eller flydeevne — og uanset den juridiske konstruk-
tion, der ejer og driver skibet, eller den juridiske konstruktion omkring den, der udskifter
en udlgbet medicinkiste.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemaerke, at det med lovforslaget tilsigtes alene at
give adgang til, at de medicinkister, som i henhold til national eller international lovgivning
skal forefindes i redningsbdde og -fldder, kan placeres der af de personer eller virksomhe-
der, som i dag naturligt varetager sddanne opgaver. Det vil sige, at producenter af red-
ningsbdde og -fldder og personer ansat pa flddestationer, servicestationer og lignende kan
fremskaffe, hdndtere, forhandle og udlevere medicinkister til skibsfarere og -redere eller
personer, som handler pd disses vegne, til brug i redningsbdade og -flader. Der er dermed
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ikke hensigten, at lovforslaget skal kunne give forhandlere af andet maritimt udstyr ad-
gang til at hdndtere medicinkister.

Til gengeeld er den foresldede nye virksomhedstilladelse tiltaenkt en kreds af aktgrer, der er
tilstraekkeligt bred til at favne de virksomheder og personer, som i dag i praksis hdndterer
medicinkister til brug i redningsbdde og -fléder i Danmark eller pé danske servicestationer i
udlandet, herunder servicestationer, som ikke er ejet af en dansk redningsflddeproducent,
men underlagt dennes tilsyn etc.

Endelig er det hensigten, at tilladelsen skal kunne favne redningsbdde og -flader, som
anvendes til sgs, og som i henhold til nationale eller internationale forskrifter skal inde-
holde en medicinkiste — uanset om redningsbdden eller -fléden er tiltaenkt et skib eller et
andet redningsmiddel sGsom de af Danske Maritime naevnte maritime konstruktioner
(pramme, jackups, rigge m.v.).

Til gengeeld er det ikke hensigten med lovforslaget, at redningsfladeproducenter m.v. skal
kunne distribuere eller udlevere Igse medicinkister til direkte brug pd for eksempel
pramme, jackups, off shore platforme eller vindfarme. Hjemlen vil kun kunne omfatte disse
maritime konstruktioner, hvor en forseglet medicinkiste er integreret i eller eller vil blive
integreret i redningsbdade eller -flader, som er placeret eller skal placeres pa disse konstruk-
tioner.

Ministeriet vil derfor rette sdvel lovteksten som bemeaerkningerne til § 32 a til, sa dette
preeciseres.

Tilladelse til at handtere medicinkister

Danske Maritime anfgrer, at danske myndigheder med lovforslaget palaegges at hand-
haeve et krav om, at ”laegemiddelhandteringen er foretaget i overensstemmelse med alle
nationale regler” i udlandet. Foreningen finder det ikke realistisk, at en dansk myndighed
skal kunne foretage en sadan kontrol for hele verden, blandt andet fordi de udenlandske
regler kan blive andret, uden at danske myndigheder orienteres herom. Det er ej heller
givet, at alle flagstater har et tilladelsessystem, der ligner det europzeiske og dermed kan
kontrolleres af danske myndigheder ved krav om tilladelser.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemaerke, at det af bemaerkningerne til lovforslagets §
1, nr. 6, fremgdr, at import af medicinkister fra et EU-medlemsland vil blive begraenset til
import af forseglede medicinkister med laegemidler, der er markedsfgrt i et andet EU-/E@S-
land, til brug i redningsbade og -fldder. Medicinkisterne vil udelukkende kunne forhandles
og udleveres til skibe (eller andre maritime redningsmidler, red.), sdfremt de overholder
flagstatens regler for medicinkister til brug i redningsbdde og -flader.

Kab af medicinkister fra lande uden for EU vil blive begraenset til kgb af forseglede medi-
cinkister til skibe fra det pdgeeldende tredjeland. Laegemidlerne i medicinkisten vil skulle
vaere godkendt i det tredjeland, hvorfra de kgbes. Medicinkisterne vil skulle kgbes fra en
virksomhed, der er i besiddelse af en gyldig tilladelse til salg af laegemidler, og medicinki-
sterne vil skulle overholde flagstatens gaeldende regler for legemidler i redningsbdde og -
flader.

Ministeriet skal bemzerke, at forpligtelsen til at sikre, at der er tale om lovligt k@b af medi-
cinkister fra gvrige EU-, E@S-lande eller tredjelande, ikke vil pdhvile myndigheder, men
derimod de danske virksomheder eller personer med tilladelse til hdndtering af medicinki-
ster efter den foresldede § 32 a. | forbindelse med Laegemiddelstyrelses kontrol skal en

tilladelsesindehaver sdledes kunne dokumentere, at kravene overholdes, hvil-
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ket eksempelvis kan ske via verificering fra det relevante lands myndigheder. Laegemid-
delstyrelsen vil kunne vaere behjelpelig med at vejlede tilladelsesindehavere om, hvilken
dokumentation der kraeves, og hvilke udenlandske myndigheder som kan kontaktes. Mini-
steriet vil praecisere ansvarsforpligtelsen i lovforslagets bemaerkninger.

Ophaevelse af apoteksforbeholdet for medicinkister

Danmarks Apotekerforening er uforstaende over for forslaget om ophavelse af apoteks-
forbeholdet for danske medicinkister til redningsflader og redningsbade. Foreningen ser
det som et brud med grundlaeggende principper for distributionen af leegemidler i Dan-
mark, som Folketinget senest i forbindelse med a&ndringen af apotekerloven i 2015 har
besluttet sig for at fastholde. Apoteksforbeholdet er alene fraveget efter bredere politi-
ske aftaler for visse handkgbslagemidler og for leegemidler til produktionsdyr.

Videre anfgrer Danmarks Apotekerforening, at apotekerne i hgj grad har dokumenteret,
at man er villig til at indfri de politiske gnsker fra lovrevisionen i 2015, men at etableringen
af de mange nye apoteksenheder kun kan ske i tillid til, at der er ro om regulering af sekto-
ren og sektorens forretningsgrundlag. En beslutning om yderligere liberalisering vil dels
rokke ved denne tillid, dels i et vist — om end begraenset — omfang forringe de bergrte
apotekeres forretningsgrundlag.

Der er ifglge foreningen ikke tungtvejende forsyningsmaessige hensyn, der kan berettige
den foreslaede a&ndring, som medfgrer fordele for ét erhverv i Danmark, men som til
gengeeld indebzerer forringelse apotekserhvervet. Baggrunden er hverken generelle forsy-
nings- eller sikkerhedsmaessige forhold eller uoverstigelige administrative forhindringer.
Der ses alene at vaere tale om en imgdekommelse af et gnske om lettelse af forretnings-
gange mv. for fabrikanter af redningsbade og redningsflader. Dette er efter Apotekerfore-
ningens opfattelse ikke en tilstraekkelig begrundelse for at aendre pa de grundleeggende
regler for distribution af laegemidler i Danmark.

Apotekerforeningen bemaerker i forleengelse heraf, at det er vanskeligt at se, hvordan man
pa sigt vil kunne opretholde princippet om apoteksforbehold pd humane leegemidler ved
salg til erhvervsdrivende, fordi den foresldede andring vil kunne skabe en berettiget for-
ventning fra andre brancher om, at tilsvarende gnsker imgdekommes. En sadan udvikling
vil ifglge foreningen dels vaere gdeleggende for grundlaget for apoteksdrift og dels vaere
en generel sveekkelse af patientsikkerheden, idet apotekernes varetagelse af opgaven med
udlevering af medicin sikrer udlevering af korrekte leegemidler i korrekte maengder og i
den rette kvalitet. Dette er kernen i apoteksdrift, hvilket foreningen finder, at man risike-
rer at give afkald pa med en fravigelse af apoteksforbeholdet. Danmarks Apotekerforening
opfordrer derfor til, at denne del af lovudkastet opgives.

Danmarks Apotekerforening anfgrer endelig, at foreningen laegger til grund, at den nye
virksomhedstilladelse og undtagelsen fra apoteksforbeholdet alene omfatter kgb og leve-
ring af forseglede medicinkister i forbindelse med produktion og levering af redningsbade-
og redningsflader med kister, mens servicering/udskiftning af enkelte pakninger (for ek-
sempel udlgbne laegemidler i disse kister) fortsat skal ske via dansk apotek, idet der kun pa
apoteket er de tilstraekkelige faglige forudsaetninger for at sikre den korrekte handtering.
Dette bgr ifglge foreningen przeciseres i lovteksten og i bemaerkningerne hertil.

Danske Maritime anfgrer som konsekvens af foreningens bemaerkninger om, at savel

betegnelsen “skibe” som ”skibsfgrere og -redere” er for snaevre, at det foresldede stk. 3i §
60 bgr formuleres saledes:
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”Stk. 3. Medicinkister med receptpligtige og ikkereceptpligtige laegemidler, som redningsbade og
-flader efter myndighedskrav i den ansvarlige stat eller efter internationale regler

skal veere forsynet med, kan udover fra apotek forhandles fra virksomheder med tilladelse

efter § 39, stk. 1, jf. § 40 c.”

Laegemiddelforsyning fra apoteker er udgangspunktet for reguleringen af apoteksvirksom-
hed i Danmark i dag. Der er fra ministeriets synspunkt imidlertid ikke tale om et fuldstaen-
digt ufravigeligt princip, og det er netop — som ogsd anfgrt af foreningen — allerede frave-
get for handkabslaegemidler, leegemidler til produktionsdyr og visse beredskabslaegemidler
til for brug beredskabet og forsvaret, det vil sige i tilfaelde, hvor fravigelsen har medfart
fordele i form af for eksempel gget tilgeengelighed til legemidlerne, gget konkurrence eller
fordele for erhverv eller saerlige grupper, og hvor det samtidig har vaeret sundhedsmyndig-
hedernes vurdering, at fravigelsen ikke ville indebeere risiko for forringelse af patientsikker-
heden.

| det foresldede tilfeelde er der tale om en fravigelse, der dels giver en lettelse af forret-
ningsgange og skonomisk fordel for danske virksomheder, der producerer og/eller service-
rer redningsbdde og -fldder, dels ikke vurderes at ville forringe patientsikkerheden.

Sdledes vedrarer forslaget forseglede medicinkister med laegemidler godkendt efter natio-
nal lovgivning i andre lande, som kan hdndteres af en snaever kreds af virksomheder i hen-
hold til en konkret tilladelse givet og hdndheevet af den danske laegemiddelmyndighed.
Hertil kommer, som ogsd anfart af Danske Martime, at danske producenter af rednings-
bdde og-flader i en Grraekke har hdndteret forseglede medicinkister uden skader pd medi-
cinbrugerne. Laegemiddelstyrelsen oplyser tilsvarende, at styrelsen ikke er bekendt med
tilfeelde, hvor medicinkister fra danske fladeproducenter har indeholdt forfalskede lege-
midler. Det er pd en baggrund ministeriets vurdering, at forslaget om undtagelse af medi-
cinkister til brug i redningsbade og -flader ikke indebaerer en forringelse af patientsikkerhe-
den.

For sa vidt angdr bemaerkningen om, at forslaget medfarer fordele for en sektor pG bekost-
ning af en anden, og at forslaget kan medfgre en glidebane, hvor flere erhverv vil fé en
berettiget forventning om at kunne kgbe laegemidler uden om apotekerne, bemaerker
ministeriet, at der her er tale om en meget begraenset gruppe af virksomheder, som alle-
rede i en drraekke har k@bt medicinkister fra udenlandske grossister frem for fra danske
apoteker.

Branchen har oplyst, at producenterne af redningsflader oplever, at de medicinkister, som
udenlandske skibe m.v. er forpligtet efter national ret i flagstaten til at have i deres red-
ningsflader i dag ikke kan leveres af danske apoteker, fordi det ikke er alle legemidlerne i
kisterne, som er markedsfart i Danmark. Ndr producenterne derfor er ngdt til at indkgbe
udenlandske medicinkister fra leegemiddelgrossister, vil det derfor veere bdde enklere og
gkonomisk fordelagtigt for redningsflddeproducenterne, at danske medicinkister kan ind-
kabes samtidig fra samme grossist. Lovforslaget forhindrer dog ikke, at producenterne
indkgber danske medicinkister fra danske apoteker, ligesom ogsad skibsfarere, -redere og
lignende har mulighed herfor. Ministeriet pataenker i gvrigt ikke for nzervaerende yderligere
fravigelser af apoteksforbeholdet.

Vedrgrende bemaerkningerne om den seneste revision af apotekerloven og behovet for ro
om reguleringen af sektoren kan ministeriet oplyse, at forslaget ikke bergrer kernen i den
modernisering af apotekssektoren, som blev vedtaget i 2015, men alene et nicheomrdde,
der ikke var aktuelt i forbindelse med den pdgaeldende revisionen af apotekerloven. Videre

var der ikke med moderniseringen af apotekersektoren i 2015 tale om en poli-
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tisk aftale om generel fritagelse for regulering af apotekersektoren — og apotekerloven er
da ogsad ved flere lejligheder blevet aendret efterfalgende.

Hertil kommer, at naervaerende lovforslag ikke direkte har betydning for apotekernes mu-
lighed for oprettelse eller nedlaeggelse af apoteksfilialer m.v., og at Apotekerforeningen
selv ansldr, at danske apotekers omszetning relateret til medicinkister allerede i dag er
relativt begraenset.

Vedrgrende Danmarks Apotekerforenings bemaerkninger om servicering og udskiftning af
enkelte laegemiddelpakninger bemaerker ministeriet, at det forsa vidt angdr den foresldede
virksomhedstilladelse er korrekt forstdet, at der her alene er tale om en tilladelse til hand-
tering af forseglede medicinkister.

For sa vidt angdr medicinkister pa skibe (dvs. ikke redningsbdde m.v.) fremgdr det af be-
maerkningerne til lovforslaget (afsnit 2.4.2 om Indfgrsel af udenlandske medicinkister og
laegemidler til medicinkister til danske skibe i udenlands havn), at der ikke med forslaget er
tilsigtet en aendring af reglerne om skibsfareres og -rederes fordeling, opsplitning og udle-
vering af legemidler om bord, eller indkgb af medicinkister til skibe, der bygges i Danmark,
eller registreres under dansk flag, mens de befinder sig i dansk farvand, ligesom fgrere og
redere af disse skibe fortsat vil veere begraenset til alene at supplere (komplettere) medi-
cinkisten med lzegemidler, som mdtte mangle ved anlgb af udenlandsk havn, efter de gael-
dende regler.

Endelig skal ministeriet vedrgrende forslaget fra Danske Maritime bemaerke, at ministeriet
finder, at det er ngdvendigt, at lovbestemmelsen klart afgraenser den personkreds, som
medicinkister kan forhandles til. Ministeriet medgiver dog, at den nuveerende afgraensning
til skibsfgrere og -redere er for snaver, og ministeriet vil derfor endre formuleringen af
den foresldede § 60, stk. 3, sG den omfatter relevante redningsmidler og den juridiske kon-
struktion, som ejer eller driver skibet eller redningsmidlet.

Laegemidler til skibe, der bygges i udlandet til dansk flag eller flages om i udlandet
Danmarks Apotekerforening anfgrer, at foreningen ikke har principielle indvendinger
imod denne del af forslaget, idet det bemaerkes, at det af hensyn til patientsikkerheden er
vaesentligt fortsat at have sikkerhed for kvaliteten og aegtheden af leegemidler i medicinki-
sterne kgbt i udlandet. Det fremstar ifglge foreningen ikke klart i lovforslagets bemaerknin-
ger, hvordan kontrol hermed kan gennemfgres.

Danske Maritime anfgrer, at foreningen forstar forslaget sadan, at det vedrgrer skibets
medicinkister, ikke de forseglede medicinpakker i redningsfladerne. Imidlertid forekom-
mer det uklart, at den forslaede andring har denne virkning, hvorfor foreningen foreslar
at laegemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 4, formuleres saledes:
”4) Skibsfgreres og -rederes fordeling, opsplitning og udlevering af laegemidler til mennesker til
brug om bord samt indfgrsel af sddanne leegemidler ved anlgb af udenlandsk havn eller ved ski-
bets registrering under dansk flag mens skibet befinder sig udenfor Danmark.”

Sundheds- og £ldreministeriet skal vedrgrende Apotekerforeningens bemaerkninger om
patientsikkerhed samt kvalitet og aegthed af laegemidler i medicinkister bemeaerke, at det af
lovforslagets bemaerkninger (afsnit 2.4.2) fremgar, at den foresldede aendring af laegemid-
delloven ikke medfarer behov for aendringer i lovgivningen pG det maritime omrdde, men
der vil skulle ske en tilpasning af Safartsstyrelsens regler om indholdet i skibsmedicinkister.
Det er ngdvendigt for at sikre, at medicinkisterne indeholder sikre og virksomme laeegemid-
ler af hgj kvalitet, ogsd hvor disse k@bes pd udenlandske apoteker eller af virksomheder

med tilladelse til salg af laegemidler til brugere, herunder sikre, at sgfarende
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beskyttes mod forfalskede laegemidler eller laegemidler af ringere kvalitet, som kan veere til
fare for patientsikkerheden.

For sd vidt angdr Danske Maritimes bemaerkninger, kan ministeriet oplyse, at det i lov-
meerkningerne til bestemmelsen fremgdr, at der ikke foreslds en andring fra hidtidige
regler eller praksis for skibsfagreres og -rederes fordeling, opsplitning og udlevering af lege-
midler til mennesker til brug om bord eller regler fastsat i medfar af § 39, stk. 4, om skibs-
foreres og -rederes fordeling, opsplitning og udlevering af leegemidler til mennesker til
brug om bord.

For at tydeligggre dette og endre de geeldende lovmaerkninger til bestemmelsen foreslds
adgangen til indfgrsel af sGdanne leegemidler flyttet til en ny selvstaendig bestemmelse i nr.
5. Formdlet med at indseette et nyt selvsteendigt nummer til undtagelsen om skibsfgreres
og -rederes indfgrsel af laegemidler til mennesker til brug om bord ved anlgb af udenlandsk
havn er sdledes at udvide adgangen for skibsfgrere og -redere til at indfgre laegemidler til
danske skibe ved anlgb af udenlandsk havn.

Fastsaettelse af naermere regler i medfgr af lovforslaget

Danske Maritime anfgrer, at de foresldede krav i bemaerkningerne til lovforslagets § 1, nr.
6, om servicestationers og producenter af redningsfladers m.fl. handtering af medicinki-
ster, som pataenkes fastsat i medfgr af den foreslaede § 40 c, stk. 2, og som er forudsaet-
ning for tilladelsen efter § 39, stk. 1, umiddelbart forekommer rimelige. Foreningen fore-
slar dog, at det i bemaerkningerne slas fast, at de detaljerede regler udformes i et naert
samarbejde med relevante erhvervsorganisationer.

| disse regler bgr der ifglge foreningen for eksempel i forbindelse med kravet om kvalitets-
kontrol med koncernforbundne enheder stilles tilsvarende krav til enheder, der er autori-
serede servicestationer, uanset om de er koncernforbundne.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemeaerke, at ministeriet er enig i, at det vil vaere hen-
sigtsmaessigt, at naermere regler til udstedelse i medfgr af den foresldede § 40 c, stk. 2,
udarbejdes i neert samarbejde med de relevante erhvervsorganisationer. Ministeriet finder
ikke, at denne tilkendegivelse hgrer hjemme i lovforslaget, men ministeriet vil tage kontakt
til erhvervsorganisationerne, ndar arbejdet indledes.

Ministeriet kan oplyse, at det af lovforslagets bemaerkninger fremgadr, at det ved bekendt-
ggrelse kan fastseettes, at tilladelsesindehaveren kan sende medicinkister til andre koncer-
nforbundne enheder med daekkende tilladelse til at forhandle og udlevere medicinkister til
brug i redningsbade og -flader samt til andre koncernforbundne enheder i udlandet i over-
ensstemmelse med det pdgaeldende lands lazegemiddelregulering.

Det kan vedrgrende enheder, der er autoriserede servicestationer, uanset koncernforbin-
delse oplyses, at der skal ansgges om en tilladelse for hver lokation, hvor der hdndteres
medicinkister. Det geelder uagtet om koncernforbundne enheder ejes og drives af samme
virksomhed. Ved Laeegemiddelstyrelsens udstedelse af en ny type tilladelse efter laegemid-
dellovens § 39 vil tilladelsesindehaveren blive omfattet af lzegemiddellovens generelle
regler for virksomhedstilladelser, heriblandt § 44 om Laegemiddelstyrelsens kontrol. Mini-
steriet vil praecisere dette i lovforslagets bemaerkninger.

Prissaetning af apoteksforbeholdte laegemidler i medicinkister
Danmarks Apotekerforening anfgrer, at en saerlig problemstilling ved den foreslaede

undtagelse af medicinkister fra apoteksforholdet er spgrgsmalet om prissaet-
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ningen for de apoteksforbeholdte lzegemidler, der findes i medicinkisterne. Dette spgrgs-
mal er ikke adresseret i lovforslaget.

Foreningen anfgrer videre, at ved tidligere gennemfgrte liberaliseringer af salget af visse
legemidler har man samtidig indfgrt fri prisdannelse for de omfattede lsegemidler, sadan
at alle relevante aktgrer selv kan fastsaette salgsprisen for disse. Tilsvarende forudsaetter
foreningen, at en ophaevelse af apoteksforbeholdet for danske medicinkister til rednings-
flader og redningsbade med fri prisdannelse ikke alene vil omfatte grossister og andre
leverandgrer, men ogsa apotekerne, for ikke at forhindre disse i at deltage i konkurrencen
pa dette marked. En konkurrencemaessig ligestilling vil ligeledes forudsaette, at apote-
kerne pa dette omrade fritages fra omsaetningsafhangige afgifter.

En liberalisering af salget af disse skibskister omfattende fri prisdannelse vil imidlertid
veere et brud med et af de helt grundlaeggende principper for leegemiddeldistributionen;
princippet om faste og ens priser pa blandt andet receptpligtige humane laegemidler.

Samtidig kan det overvejes, om for eksempel en ordning, hvor prissaetningen for visse
humane laegemidler afhaenger af, om kgber tilhgrer et bestemt erhverv eller ej, er hen-
sigtsmaessig. Endelig skal Apotekerforeningen ggre opmaerksom p3, at en liberalisering vil
medfgre, at den del af apotekernes nuvaerende bruttoavance, der forsvinder fra apote-
kerne, i stedet fremover vil blive overvaltet pa priserne pa andre laegemidler. Det er en
felge af bruttoavancestyringen. Det betyder med andre ord, at den besparelse, som rede-
rierhvervet eventuelt matte kunne realisere ved en liberalisering, vil ske pa bekostning af
generelt hgjere leegemiddelpriser og dermed hgjere samlede leegemiddeludgifter for savel
medicinbrugerne som for det offentlige.

Danmarks Apotekerforening opfordrer pa den baggrund til, at den foresldede undtagelse
fra apoteksforbeholdet opgives, sa kravet om, at danske medicinkister fortsat skal kgbes
pa danske apoteker, fastholdes.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemeerke, at forslaget ikke forhindrer, at danske apote-
ker fremover som i dag kan forhandle danske medicinkister til brug i redningsbdde og-fla-
der samt til skibe i dansk farvand.

Forslaget skal ses som et supplement til den eksisterende ordning, hvorfor det fortsat skal
veere muligt for redningsfladefabrikanter og servicestationer at rekvirere danske medicinki-
ster til redningsbdde og -flader fra danske apoteker efter reglerne i receptbekendtggrelsen.
Med den nye type tilladelse vil fabrikanter og servicestationer udover at kunne forhandle
og udlevere udenlandske medicinkister ogsd fG mulighed for at forhandle og udlevere dan-
ske medicinkister, som ikke er rekvireret fra apotek. Dermed fdr fabrikanter og servicesta-
tioner valgfrihed i forhold til, om de gnsker at kabe deres danske medicinkister direkte fra
en laegemiddelgrossist eller fra et dansk apotek.

En dansk skibsfgrer, -reder eller personer, der handler pa deres vegne, vil med forslaget fa
mulighed for at kebe medicinkister til deres redningsbdde eller -flader fra et apotek, fra en
fabrikant eller flade- og servicestation med Laegemiddelstyrelsens tilladelse til rekvirering
af medicinkister efter receptbekendtggrelsen, eller fra en virksomhed med tilladelse til
forhandling af medicinkister til redningsbdde og -flader.

En udenlandsk skibsfarer, -reder eller personer, der handler pd deres vegne, vil med forsla-
get fa mulighed for at kgbe medicinkister til deres redningsbdde eller -flGder i Danmark fra
en virksomhed med tilladelse til forhandling af medicinkister til redningsbdde og -flader i
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overensstemmelse med deres flagstats regler. Dette vil blive preeciseret i lovforslagets be-
meerkninger.

Videre bemeaerkes, at for grossister og andre forhandlere af leegemidler uden for apotek er
der i dag et princip om fri prisfastseetning ved salg af laegemidler, og prisen styres af kon-
kurrencen pd det frie marked. Med lovforslaget lzegges der hverken op til at bryde med
dette princip eller med reguleringen af prissaetningen pd de danske apoteker. Det betyder,
at der for indehaveren af tilladelsen til at hdndtere medicinkister vil vaere fri prisfastsaet-
ning for medicinkister, og at de nuveerende regler for apoteker bevares. | praksis fungerer
det ogsd sadan i dag, at der ikke er regler for prisfastseetning af de medicinkister, som
redningsfladefabrikanter og fladestationer rekvirerer fra danske apoteker og saelger videre
til skibe m.v.

Ministeriet har ikke modtaget oplysninger om, hvordan danske apoteker prisfastsaetter de
medicinkister, som de i dag forhandler, men det formodes, at selv om leegemidlerne i medi-
cinkisten er underlagt apotekernes regler om avance, fastsaetter apoteket selv prisen for
kistens medicinske udstyr og selve ydelsen, hvorved der i realiteten er betydelig fleksibilitet
for apotekets prisfastsaetning af medicinkister.

Endelig skal ministeriet bemeaerke, at Apotekerforeningen har oplyst, at foreningen ikke har
en sd detaljeret registrering, at det er muligt at fastsla det gkonomiske omfang af apote-
kernes omsaetning af medicinkister i dag. Foreningen deler dog ministeriets vurdering af,
at apotekernes levering af medicinkister til redningsbdde og redningsflader er relativt
begranset.

Ministeriet finder pG den bagrund samlet set ikke grundlag for at aendre forslaget om fravi-
gelse af apoteksforbeholdet pd dette punkt.

Adgang til erstatning for leegemiddelskader

Patienterstatningen ggr opmaerksom pa, at leegemiddelskader, der forarsages af laegemid-
ler, der udleveres efter de foreslaede regler, falder uden for leegemiddelerstatningsordnin-
gen i kapitel 4 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet. Efter
klage- og erstatningslovens § 39, 1. pkt., geelder loven ikke for laegemidler, der udleveres i
udlandet, og efter lovens § 39, 2. pkt., gelder loven heller ikke for leegemidler, der er
udleveret direkte fra en grossist. Patienterstatningen foreslar derfor, at klage- og erstat-
ningslovens § 39 &ndres, sa der ikke opstar hul i deekningen af lsegemiddelskader.

Laeegemiddelskader fordrsaget af laegemidler fra medinkister i redningsbdde og redningsfla-
der er som udgangspunkt ikke daekket af erstatningsordningen i dag, fordi receptpligtige
laegemidler i medicinkisterne yderst sjeeldent vil veere udleveret efter recept til den enkelte
patient, som klage- og erstatningslovens § 41 foreskriver.

Derfor finder ministeriet, at der er behov for en naermere undersggelse af behovet og mu-
lighederne for at udvide leegemiddelskadeerstatningsordningen, sé ordningen daekker
eventuelle skader fordrsaget af dansk markedsfarte leegemidler i medicinkister — uanset
om de distribueres af virksomheder med tilladelse hertil som foresldet i lovforslagets § 1,
nr. 6, eller om de som i dag udleveres fra dansk apotek. Nar undersggelsen er gennemfart,
vil ministeriet vurdere, om der er grundlag for at gé videre med en eventuel udvidelse af
ordningen.

Administrative og gkonomiske konsekvenser
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Erhvervsstyrelsen (Team Effektiv Regulering (TER)) vurderer, at forslaget om andring af
legemiddelloven medfgrer administrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt for er-
hvervslivet, hvorfor konsekvenserne ikke kvantificeres yderligere.

Danske Maritime anfgrer vedrgrende det foresldede gebyr for tilladelse efter legemiddel-
lovens § 39, stk. 1, til at handtere medicinkister med laegemidler til brug i redningsbade og
-flader, at det i bemaerkningerne til lovforslaget angives som konsekvens for erhvervslivet,
at der skal betales et gebyr, som vurderes at koste “cirka samme niveau, som de tilladelser
til engrosforhandling, som virksomhederne tidligere har skullet have”, svarende til 14.411
kr. arligt. Foreningen papeger, at belgbet ikke stemmer med, at det ogsa vurderes, at der
arligt skal bruges 0,5 arsveerk til sagsbehandling og inspektion, og at udgifterne hertil vil
blive daekket af kostaegte gebyrer, der palaegges fabrikanter af redningsbade og -flader.
Foreningen anfgrer videre, at henvisningen i lovforslaget til, at niveauet for tidligere tilla-
delser af denne type skule vaere sammenligneligt med generelle tilladelser til engrosfor-
handling, ikke stemmer med det forhold, at der ikke er opkraevet gebyr for tidligere tilla-
delser.

Danske Maritime vil derfor foresl3, at den kraevede sagsbehandling og inspektion genvur-
deres, idet der naeppe kraeves 0,5 arsveerk til at tilse den aktivitet, der foregar i Danmark,
og som allerede overvages af eksisterende kvalitetssikringssystemer. Der skulle saledes
ikke vaere behov for at opkraeve et gebyr, hverken i stgrrelsesorden 0,5 arsveaerk eller
14.411 kr. arligt.

Apotekerforeningen oplyser, at foreningen ikke er i besiddelse af en sa detaljeret registre-
ring, at det er muligt at fastsla det gkonomiske omfang af apotekernes omsaetning pa
dette omrade. Foreningen deler dog ministeriets vurdering af, at apotekernes levering af
medicinkister til redningsbade og redningsflader er relativt begraenset. Foreningen tilfgjer
dog, at det er centralt og principielt udgangspunkt i lsegemiddelloven, at forsyningen af
legemidler i Danmark varetages af apotekerne i Danmark, og at gennemfgrelse af lovfor-
slaget kan skabe en berettiget forventning fra andre brancher om, at tilsvarende gnsker
imgdekommes.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemeaerke, at Laeegemiddelstyrelsen med indfgrelsen af
den foresldede nye type virksomhedstilladelse, vil fa nye opgaver med administration og
tilsyn med virksomhederne.

Leegemiddelstyrelsen har vurderet, at de drlige gkonomiske og administrative konsekven-
ser ikke forventes at overstige 0,5 drsveerk til sagsbehandling og inspektion af virksomhe-
der, der udgver aktiviteter i henhold til den nye type tilladelse. Desuden vil der vaere en-
gangsudgifter forbundet med implementering af lovforslaget og udstedelse af naermere
regler pa omradet samt Igbende tilretninger af administrative regelsaet og ajourfgring af
Legemiddelstyrelsens IT-fagsystem KAT (Kataloget af Totaloplysninger).

Laeegemiddelstyrelsen har pd den baggrund udmeldt, at grundet virksomhedernes stgrrelse
og aktiviteternes omfang, heriblandt modtagelse af udenlandske laegemidler, vurderes
prisen for styrelsens tilsyn med virksomhederne at skulle fastsaettes til samme niveau som
tilladelser til engrosforhandling. Denne type tilladelser koster pa nuvaerende tidspunkt
14.411 kr. drligt.

Ministeriet skal hertil bemeerke, at Laegemiddelstyrelsen ikke kan friholde virksomheder fra
at betale gebyr for styrelsens @dgede udgifter. Rigsrevisionen har tidligere papeget, at ge-
byrtaksterne pd laegemiddelomrddet skal vaere omkostningsaegte, sa gebyrindtaegter fra

nogle tilladelsestyper ikke ma anvendes til finansiering af styrelsens udgifter i
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forbindelse med andre tilladelsestyper, der friholdes gebyr. | takt med, at Laegemiddelsty-
relsen opndr et tilstraekkeligt beregningsgrundlag, vil disse gebyrer — ligesom andre drsaf-
gifter og gebyrer til styrelsen — blive beregnet pa grundlag af styrelsens omkostninger til de
forskellige opgaver. De omkostningsbegrundede gebyrer reguleres drligt.

. Hgringssvarene — bemaerkninger til forslag til aendring af apotekerloven:

Generelle bemaerkninger

Danmarks Apotekerforening anfgrer, at foreningen kan tilslutte sig denne del af forslaget,
der blandt andet kan Igse problemstillinger, som ifglge foreningens oplysninger har vaeret
aktuelle.

Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse har ingen indvendinger imod at abne
for, at private apoteker kan fremstille magistrelle lsegemidler til brug for forsvaret og det
statslige redningsberedskab. Det oplyses samtidig, at Forsvaret med den nuveerende lov-
givning ikke har oplevet udfordringer med at skaffe relevante "militaere” lsegemidler, som
ikke er markedsfgrt i Danmark, idet laegemidlerne ofte skaffes gennem et NATO-agentur i
Luxemburg.

Beredskabsstyrelsen ggr opmaerksom pa, at den foreslaede formulering af apotekerlovens
§ 12 b alene omfatter situationer, hvor personel i det statslige redningsberedskab kan
have behov for leegemidler, som ikke umiddelbart lader sig indkgbe.

Beredskabsstyrelsen finder, at lovforslaget bgr omfatte fremstilling af laegemidler til brug i
beredskabssituationer og ved udsendelse af personel i det statslige redningsberedskab,
gvrige beredskabsmyndigheder og fra det militaere forsvar. Beredskabsstyrelsen bemaer-
ker herved, at det vil vaere uhensigtsmaessigt at indskraenke bestemmelsen til at anga
legemidler til brug for det statslige redningsberedskab, idet der efter styrelsens opfattelse
ogsa vil kunne opsta situationer, hvor andre beredskabsmyndigheder vil have behov for de
omhandlede legemidler. Saledes henviser styrelsen til, at den i bemarkningerne konkrete
sag vedr. etablering af et beredskabslager af szerlige kaliumjodid-tabletter til beredskabet
ikke er til brug for det statslige redningsberedskab som sadan, men er et beredskabslager,
som kan anvendes til uddeling af kaliumjodid-tabletter til eksempelvis de dele af befolk-
ningen, som i forbindelse med konsekvenserne af eksempelvis et uheld pa et kernekraft-
vaerk sk@gnnes at have behov for sadanne tabletter som led i forebyggende behandling.

Beredskabsstyrelsen foreslar derfor, at § 12 b i lov om apotekervirksomhed

2&ndres saledes, at de private apoteker kan fremstille leegemidler til anvendelse i bered-
skabssituationer og til brug for det statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndig-
heder og det militaere forsvar.

Ministeriets kommentarer: Det er hensigten med forslaget til apotekerlovens § 12 b, at
bestemmelsen skal omfatte alle de situationer, som Beredskabsstyrelsen har naevnt. Be-
stemmelsen er derfor aendret som fglge deraf.

Region Hovedstaden, Sygehusapotekerne i Danmark samt Amgros I/S har oplyst, at For-
svaret og Beredskabsstyrelsen ved flere lejligheder forgaeves har ansggt ministeren om
tilladelse til at kgbe lzegemidler pa et sygehusapotek, hvorfor det er misvisende, at der i
bemarkningerne til lovforslaget er anfgrt, at det statslige redningsberedskab og det mili-
teere forsvar er ngdsaget til at indkgbe lzegemidler i udlandet eller lade dem fremstille pa
et sygehusapotek.

Hegringsparterne bemaerker desuden, at safremt ministeren udstedte en tilladelse, ville
sygehusapotekerne vaere i stand til at forsyne Forsvaret og redningsberedska-
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bet med de efterspurgte laegemidler. Dette vil desuden medfgre en endnu stgrre bespa-
relse, end hvad den foresldede a&ndring vil medfgre, idet det vil blive muligt at udnytte
Amgros’ aftaler og udbudsforretning samt sygehusapotekernes produktionsfaciliteter.

Den foresldede § 12 b i apotekerloven vedrgrer de tilfelde, hvor laegemidlet ikke kan er-
stattes af laegemidler, hvor hvilke der er udstedt en markedsfaringstilladelse. Da der derud-
over ikke er tale om et produkt, der skal markedsfgres, men et beredskabslaeegemiddel, er
fremstilling af tabletterne ikke omfattet af laegemiddeldirektivet, jf. direktivets artikel 2.
Fremstillingen falder derfor uden for direktivets regler om markedsfgringstilladelse og
fremstilling.

Efter apotekerlovens § 56 a kan et sygehusapotek udfdre opgaver for offentlige og private
virksomheder og institutioner, der naturligt og hensigtsmeaessigt knytter sig til et sygehusa-
poteks virksomhed. Det vurderes derfor, at et sygehusapotek fx kan fremstille kaliumjodid
tabletter til brug i redningsberedskabet. Redningsberedskabet kan med hjemmel i § 7 stk.
1, i bekendtggrelse om laegemidlers fritagelse for apoteksforbehold, kgbe og oplagre tab-
letterne.

Efter apotekerlovens § 55, stk. 2, kan ministeren tillade et sygehusapotek eller en sygehus-
apoteksfilial at levere lzegemidler og andre varer til statsinstitutioner og til Grgnlands
selvstyre og til Feergernes hjemmestyre. Det fremgdr af bemaerkningerne til bestemmelsen,
at der i forbindelse med fastsaettelse af leveringsomrddet for det enkelte sygehusapotek
bgr foretages en vurdering af leegemiddeldistributionen i det pdgaeldende omrdde og her-
under ogsa af virkningerne for de private apoteker. Baggrunden er, at oprettelse af et
sygehusapotek eller udvidelse af et sygehusapoteks leveringsomrdde, indebaerer en ind-
skraenkning af de private apotekers omsetningsgrundlag, hvilket vil kunne virke fordy-
rende pd laegemiddeldistributionen som helhed. Det er pG denne baggrund ministeriets
opfattelse, at bestemmelsen skal fortolkes restriktivt. Tilladelse til levering af markedsfa@rte
laegemidler til en statsinstitution fra et sygehusapotek vil kraeve en ganske seerlig situation.
@konomiske hensyn kan efter ministeriets opfattelse ikke i sig selv lzegges til grund for en
sadan tilladelse. En tilladelse kan derimod gives af hensyn f.eks. til forsyning, faglighed
eller sikkerhed. PG baggrund heraf finder ministeriet ikke grundlag for at give tilladelse til,
at forsvaret generelt indkgber alle deres legemidler fra sygehusapotekerne.

De kaliumjod tabletter, der vil kunne blive fremstillet i henhold til apotekerlovens § 56 a, er
ikke omfattet af laegemiddeldirektivet, da der ikke er tale om lzegemidler, der skal mar-
kedsfares. Dette ggr, at man ikke skal tage de samme hensyn som ligger til grund for be-
maerkningerne for apotekerlovens § 55, stk. 2. Der er her ikke tale om, at man indskraenker
de private apotekers omsaetningsgrundlag, da disse tabletter kun (efter gaeldende regler)
kan fremstilles pd et sygehusapotek.

For sa vidt angdr markedsfgrte laegemidler, er der ikke tale om en situation, der ngdven-
diggar, at ministeriet skal udstede en tilladelse til, at disse kan kgbes hos sygehusapote-
kerne. Disse kan uden risiko for forsyningsvanskeligheder eller risiko for sikkerhed, leveres
gennem de nuvaerende kanaler.

Patienterstatningen ggr opmaerksom pa, at leegemidler, der produceres efter de foresla-
ede regler, ikke er omfattet af laegemiddelerstatningsordningen. Leegemiddelerstatningen
omfatter kun lzegemidler, der enten er godkendt til markedsfgring i Danmark, lzegemidler,
der er magistrelt fremstillet efter recept til den enkelte patient eller laegemidler importe-
ret til Danmark med Laegemiddelstyrelsens godkendelse, jf. § 40 i lov om klage- og erstat-
ningsadgang i sundhedsvaesenet. Patienterstatningen foreslar derfor, at § 40 tilpasses, sa
der ikke opstar hul i deekningen af leegemiddelskader.
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Laegemiddelskader fordrsaget af laegemidler udleveret som led i beredskabs- eller forsvars-
situationer er som udgangspunkt ikke daekket af erstatningsordningen i dag, fordi laege-
midlerne ikke vil veere fremstillet eller importeret til brug for enkeltpersoner, som klage- og
erstatningslovens § 40, stk. 3, foreskriver.

Derfor finder ministeriet, at der er behov for en naermere undersggelse af behovet og mu-
lighederne for at udvide laegemiddelskadeerstatningsordningen, sa ordningen daekker
eventuelle skader fordrsaget af laagemidler udleveret i beredskabs- og forsvarssituationer
— uanset om disse som foresldet vil vaere fremstillet af private produktionsapoteker eller
som i dag importeret efter tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Nar undersggelsen er gen-
nemfart, vil ministeriet vurdere, om der er grundlag for at ga videre med en eventuel udvi-
delse af ordningen.

Erhvervsstyrelsen (Team Effektiv Regulering (TER)) vurderer, at den foreslaede andring

af apotekerloven ikke medfgrer administrative konsekvenser for erhvervslivet.

1. Hgringssvarene — bemaerkninger til forslag til sendring af lov om medicinsk
udstyr:

Generelle bemaerkninger

National Videnskabsetisk Komité kan stgtte den nye bestemmelse, hvorefter ansvaret for
udpegning af de bemyndigede organer laegges hos Laeegemiddelstyrelsen, som faglig myn-
dighed, herunder at styrelsens befgjelser efter lovens § 5 praeciseres og hermed skaerpes.

DI er positivt indstillet over for forslaget om, at bemyndige Laegemiddelstyrelsen til at
udpege bemyndigede organer og til at udfgre godkendelses-, tilsyn- og kontrolforanstalt-
ninger efter loven eller EU-retlige regler om medicinsk udstyr. DI finder, at forslaget ggr
processen smidigere. Det ligger desuden i naturlig forlaengelse af gnsket om at styrke
Leegemiddelstyrelsen.

Medicoindustrien finder, at Laegemiddelstyrelsen er endog bedre rustet til at patage sig
udpegningsopgaven af den/de danske bemyndigede organer (Notified Bodies), end mini-
steriet, da styrelsen rader over videnskabelige kompetencer, og allerede i dag fgrer tilsyn
med de danske bemyndigede organer. Foreningen kan derfor fuldt ud stgtte denne an-
dring. Medicoindustrien skal i denne forbindelse ogsa erindre om, at der er behov for at
praecisere og forbedre klageadgangen over afggrelser truffet af de danske bemyndigede
organer. Hvad angar praeciseringsdelen af hgringen, er det Medicoindustriens vurdering,
at det med de nye forordninger om medicinsk udstyr og in-vitro diagnostisk udstyr, er
relevant at praecisere, at ogsa EU-lovgivning og retsakter i gvrigt kan danne grundlag for
de danske myndigheders ageren i godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger.

Forbrugerradet Taenk stgtter forslaget om delegation af kompetencen fra Sundhedsmini-
steriet. Foreningen finder det fornuftigt, at Laeegemiddelstyrelsen udpeger bemyndigede
organer og udfgrer godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter loven eller EU-
retlige regler om medicinsk udstyr.

Bade Forbrugerradet Taenk og foreningens europaeiske samarbejdsorganisation BEUC har
stgttet en gget kontrol af de bemyndigede organer i den europaiske lovgivning, og denne
flytning af kompetencen kan styrke den faglige indsigt i omradet. Forbrugersikkerheden

afhaenger ogsa af de bemyndigede organers kvalitet og kontrollen af denne. Forbrugerra-
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det Teenk vil dog naevne, at der skal fglge ressourcer med, hvis det reelt skal resultere i en
skeaerpet kontrol.

Erhvervsstyrelsen (Team Effektiv Regulering (TER)) vurderer, at forslaget om a&ndring af
lov om medicinsk udstyr ikke er erhvervsrelevant.

Sundheds og Zldreministeriet skal bemzerke, at spgrgsmdlet om klageadgang er ikke om-
fattet af den foreslGede lovaendring, men ministeriet kan oplyse, at Presafe Danmarks A/S’
afgerelser skal ledsages af en klagevejledning, hvoraf det fremgdr, at afggrelsen kan pa-
klages til Ekspertkomiteen for medicinsk udstyr. Safremt Ekspertkomiteen ikke giver klager
fuldt ud meldhold, skal Ekspertkomiteens afggrelse ledsages af en klagevejledning om, at
komiteens afggrelse kan pdklages til Sundheds- og £ldreministeriet. Klagevejledningen
skal endvidere indeholde oplysninger om, at ministeriets mulighed for at efterprgve afgg-
relser ikke omfatter elementer af faglig og teknisk karakter, men at spgrgsmal vedrgrende
dette kan indbringes for domstolene. Savel Presafe Denmark A/S som Ekspertkomiteen er
underlagt de forvaltningsretlige regler i disse afgdrelsessager.

Ministeriet kan desuden henvise til Presafes hjemmeside om klageadgang: http:/pres-
afe.dk/services/complaints.

Til spgrgsmdlet om at tilfgre ressourcer til Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med at kom-
petencen flyttes, skal ministeriet bemeerke, at forslaget om andring af lov om medicinsk
udstyr vurderes ikke at have gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige.
Leegemiddelstyrelsen spiller ogsd efter gaeldende ret en aktiv rolle i sagsbehandlingen ved
udpegning af bemyndigede organer.
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