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Fremsat den 10. november 2016 af sundheds- og &ldreministeren (Sophie Lghde)

Forslag

til

lov om &ndring af leegemiddelloven og vaevsloven®

§1

I leegemiddelloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20.
april 2013, som endret ved § 1 i lov nr. 518 af 26. maj 2014,
8 2 i lov nr. 542 af 29. april 2015, § 36 i lov nr. 426 af 18.
maj 2016 og § 38 i lov nr. 620 af 8. juni 2016, foretages
falgende &ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

»1)

Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele
af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/-
82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faelles-
skabskodeks for veteringerlegemidler, EF-Tidende
2001, nr. L 311, side 1, som &ndret senest ved Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009, nr. L
188, side 14, dele af Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettel-
se af en faellesskabskodeks for humanmedicinske le-
gemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som
@ndret bl.a. ved direktiv 2010/84/EU af 15. december
2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, side 74, direktiv
2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L
174, side 74, og direktiv 2012/26/EU af 25. oktober
2012, EU-Tidende 2012, nr. L 299, side 1, dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF
af 4. april 2001 om indbyrdes tilneermelse af med-
lemsstaternes love og administrative bestemmelser om
anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfarelse
af kliniske forsgg med leegemidler til human brug, EF-

(Sikkerhedskrav til lzegemidlers emballage og gget sikkerhed ved distribution og eksport af humane vaev og celler m.v.)

Tidende 2001, nr. L 121, side 34, dele af Radets direk-
tiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om fastsattelse af
betingelserne for tilberedning, markedsfgring og an-
vendelse af foderlegemidler i Fellesskabet, EF-Ti-
dende 1990, nr. L 92, side 42, dele af Europa-Parla-
mentets og Réadets direktiv 2004/9/EF af 11. februar
2004 om inspektion og verifikation af god laboratorie-
praksis (GLP), EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 28, og
dele af direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om
indbyrdes tilnermelse af lovgivning om anvendelse af
principper for god laboratoriepraksis og kontrol med
deres anvendelse ved forsgg med kemiske stoffer, EU-
Tidende 2004, nr. L 50, side 44. | loven er der medta-
get visse bestemmelser fra Kommissionens Delegere-
de Forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om
supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF i form af de narmere regler for
sikkerhedselementerne pa humanmedicinske leegemid-
lers emballage, EU-Tidende 2016, nr. L 32 s. 1. Ifglge
artikel 288 i EUF-Traktaten geelder en forordning
umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse
bestemmelser i loven er sdledes udelukkende begrun-
det i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens
umiddelbare gyldighed i Danmark.«

2. 1814, stk. 2, indseettes som nr.4:
»4) legemidlet ikke er forsynet med sikkerhedselementer i

overensstemmelse med § 59 a eller Kommissionens de-
legerede forordning om supplerende regler til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af
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de naermere regler for sikkerhedselementer pa human-
medicinske leegemidlers emballage (forordningen om
sikkerhedselementer).«

3. Efter 8§ 42 a indseettes for § 43:

»§ 42 b. Legemiddelstyrelsen indberetter alle oplysnin-
ger til Europa-Kommissionen om styrelsens vurdering af ri-
sikoen for leegemiddelforfalskninger i henhold til artikel 46 i
forordningen om sikkerhedselementer.«

4.1 8 44, stk. 2, indszttes som nr. 6:

»6) datalagre og juridiske enheder, der opretter og forvalter
datalagringssystemet, i henhold til forordningen om
sikkerhedselementer.«

5. | overskriften til kapitel 6 indsattes efter »Maerkning,«:

»sikkerhedselementer,«

6. Efter § 59 indsattes:

»§ 59 a. Legemidler, der er i risiko for forfalskning, pa-
fores sikkerhedselementer pa emballagen i overensstemmel-
se med forordningen om sikkerhedselementer, jf. stk. 2 og 3.
Sikkerhedselementer bestar af en entydig identifikator, der
ger det muligt at kontrollere leegemidlets agthed og identifi-
cere individuelle pakninger, og en anbrudsanordning, der
ger det muligt at kontrollere om leegemidlets emballage har
veeret brudt.

Stk. 2. Fremstillere af receptpligtige leegemidler til men-
nesker skal forsyne leegemidlerne med sikkerhedselementer.
Dette geelder ikke for radioaktive leegemidler til mennesker.
Dog ma receptpligtige leegemidler til mennesker, som er
omfattet af bilag I til forordningen om sikkerhedselementer,
ikke forsynes med sikkerhedselementer.

Stk. 3. Fremstillere af ikke-receptpligtige leegemidler til
mennesker ma ikke forsyne leegemidlerne med sikkerheds-
elementer. Dog skal ikke-receptpligtige leegemidler til men-
nesker, som er omfattet af bilag Il til forordningen om sik-
kerhedselementer, forsynes med sikkerhedselementer.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan med henblik pa vurde-
ring af tilskud og leegemiddelovervagning fastsztte regler
om anvendelse af den entydige identifikator for ethvert le-
gemiddel til mennesker, der er tilskudsberettiget eller re-
ceptpligtigt. Med henblik pa at gge patientsikkerheden kan
styrelsen fastsette regler om anvendelse af en anbrudsan-
ordning for ethvert leegemiddel til mennesker.

Stk. 5. Sundheds- og Zldreministeriet kan fastsette neer-
mere regler til understattelse af sikkerhedselementers formal
og funktion.

8 59 b. Fremstillere af legemidler og indehavere af mar-
kedsfaringstilladelser til legemidler, der er forsynet med
sikkerhedselementer, skal oprette, forvalte og tilgeengeligge-
re datalagre i et samlet datalagringssystem i overensstem-
melse med reglerne i kapitel VII i forordningen om sikker-
hedselementer.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen har direkte adgang til data-
lagringssystemet og oplysningerne heri med henblik pa sty-

relsens tilsyn og andre opgaver i henhold til artikel 39 i for-
ordningen om sikkerhedselementer.«

7. 8§ 92 ¢ affattes saledes:

»8 92 c. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal
sende en rapport om resultaterne af en ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelse, der er gennemfgrt i Danmark, til Lae-
gemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2. Fremsendelse til Leegemid-
delstyrelsen skal ske senest 12 maneder efter, at indsamlin-
gen af data fra undersggelsen er afsluttet, medmindre Leege-
middelstyrelsen skriftligt har tilladt en fravigelse af denne
tidsfrist.

Stk. 2. Resultaterne af en ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersggelse omfattet af § 92 b, stk. 2, indsendes ikke til Lee-
gemiddelstyrelsen i medfar af stk. 1. Indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse skal i stedet indsende en rapport om re-
sultaterne af en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse
omfattet af § 92 b, stk. 2, til Udvalget for Risikovurdering
inden for Laegemiddelovervagning under Det Europaiske
Laegemiddelagentur. Fremsendelse til dette udvalg skal ske
senest 12 maneder efter, at indsamlingen af data fra under-
sggelsen er afsluttet, medmindre udvalget skriftligt har til-
ladt en fravigelse af denne tidsfrist.

Stk. 3. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte regler
om krav til indhold og fremsendelse af de i stk. 1 og 2
navnte rapporter, herunder serskilte krav til rapporter fra en
ikkeinterventionssikkerhedsundersagelse, der er et vilkar for
markedsfaringstilladelsen.«

8. 18104, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 59, stk. 1«: »§ 59
a, stk. 2 0g 3, 8§ 59 b, stk. 1,«

9. 1 § 104, stk. 1, nr. 5, indsettes efter »8 53, stk. 5, 1.
pkt.,«: »§ 59 b, stk. 2,«

§2

I lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af
humane vav og celler, jf. lovbekendtgarelse nr. 955 af 21.
august 2014, som endret ved § 3 i lov nr. 542 af 29. april
2015, foretages falgende a&ndringer:

1. Overalt i loven &ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Styrel-
sen for Patientsikkerhed.

2. 182, stk. 1, 2. pkt., @ndres »kapitel 4 a« til: »§ 10 a«.

3. § 3 affattes saledes:

»8 3. | denne lov forstas ved:

1)  Celler: Individuelle humane celler eller en samling af
humane celler, nar de ikke holdes sammen af hinde-
veev af nogen art.

2)  Kansceller: Alle vaev og celler bestemt til assisteret
reproduktion.

3)  Veav: Alle bestanddele af det menneskelige legeme,
som udgares af celler.



4)

5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Anvendelse pa mennesker: Anvendelse af celler eller
vaev pa eller i en menneskelig modtager (recipient)
samt ekstrakorporal anvendelse.

Donation: Donation af humane vav eller celler bereg-
net til anvendelse pd mennesker.

Udtagning: En proces, hvorved vav eller celler tilve-
jebringes.

Forarbejdning: Alle aktiviteter i forbindelse med bear-
bejdning, handtering, konservering og emballering af
vaev eller celler til anvendelse pa mennesker.
Konservering: Anvendelse af kemiske agenser, &n-
dringer i det omgivende miljg eller andre midler under
forarbejdningen med henblik pa at forhindre eller for-
sinke den biologiske eller fysiske forringelse af celler
eller veev.

Opbevaring: Opbevaring af produktet under hensigts-
massige, kontrollerede forhold indtil distributionen.
Distribution: Transport og levering af vav eller celler
bade nationalt og inden for Den Europziske Union og
Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade til
anvendelse pd mennesker.

Import: Transport og levering af vev og celler til
Danmark fra et land uden for Den Europaiske Union
og Det Europaziske @konomiske Samarbejdsomrade
(tredjeland) beregnet til anvendelse pa mennesker.
Eksport: Transport og levering af vav og celler til et
land uden for Den Europziske Union og Det Europee-
iske @konomiske Samarbejdsomrade (tredjeland) fra
Danmark beregnet til anvendelse pa mennesker.
Organ: En differentieret og vital del af det menneske-
lige legeme, som udgares af forskellige veev, der op-
retholder dets struktur, vaskularisation og evne til at
udvikle fysiologiske funktioner med en hgj grad af
autonomi.

Vavscenter: Vavsbank, hospitalsafdeling eller anden
offentlig eller privat enhed, hvor der udfares forar-
bejdning, konservering, opbevaring eller distribution.
Vavscentret kan ogsa foretage udtagning, testning,
import eller eksport af humane veev og celler.

Donor: Enhver menneskelig kilde, levende eller dad,
til celler eller veev.

Alvorlig ugnsket haendelse: Enhver utilsigtet tildragel-
se i forbindelse med udtagning, testning, forarbejd-
ning, opbevaring og distribution af veev og celler, der
kan medfere overfarsel af overfarbare sygdomme,
ded, en livstruende eller invaliderende tilstand eller
uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller som kan ud-
Igse eller forleenge hospitalsophold eller sygdom.
Alvorlig bivirkning: En utilsigtet komplikation, her-
under en overfgrbar sygdom, hos donor eller modta-
ger (recipient) i forbindelse med udtagning eller an-
vendelse pa mennesker af vaev og celler, der er dade-
lig, livstruende eller invaliderende, som medfgrer uar-
bejdsdygtighed, eller som udlgser eller forleenger ho-
spitalsophold eller en sygdom. Genetisk sygdom hos
et barn fgdt med hjeelp af seed eller &g fra donor (an-
den end partner) forstas ligeledes som en alvorlig bi-
virkning.

18) Udtagningssted: En sundhedsinstitution, en hospitals-
enhed eller anden offentlig eller privat enhed, der be-
skeeftiger sig med udtagning af humane vev og celler,
og som ikke kan godkendes som veevscenter.

19) Tredjemand: Enhver anden fysisk eller juridisk person
end donor selv og de fysiske eller juridiske personer,
som pé udtagningsstedet, i vaevscentret, transplantati-
onsenheden m.v. konkret er befgjet til at varetage sa-
danne opgaver forbundet med handtering af veev og
celler fra donor, som omfatter, at der foretages be-
handling af personoplysninger om vedkommende,
herunder oplysninger vedrgrende helbredsmessige
forhold.

20) Nadstilfelde: En uforudset situation, hvor der i prak-
sis ikke findes nogen anden mulighed end straks at
distribuere, importere eller eksportere vaev og celler
med henblik p omgéende anvendelse pa en eller flere
kendte recipienter, hvis helbred ville blive bragt i al-
vorlig fare uden en sadan distribution, import eller
eksport.

21) Karantene: Status for udtagne veev eller celler eller
vaev, som er isoleret fysisk eller ved andre effektive
midler, mens der afventes beslutning om disses frigi-
velse eller afvisning.

22) Permanent anvendelsesforbud: Permanent anvendel-
sesstop af alle donors kensceller pa baggrund af en
veesentligt gget risiko for, at donor via sine kensceller
kan overfgre genetisk sygdom eller en bearertilstand
herfor.

23) Sporbarhed: Muligheden for at finde og identificere
veev og celler i en hvilken som helst fase fra udtag-
ning til forarbejdning, konservering, testning, opbeva-
ring og distribution, import og eksport til modtageren
(recipienten) eller med henblik pa bortskaffelse og
dermed ogsd muligheden for at identificere donoren
og vevscentret eller det produktionsanleeg, der har
modtaget, forarbejdet eller opbevaret veevet og celler-
ne, samt for pa den eller de klinikker, der anvender
vaevet og cellerne i modtageren (recipienten), at iden-
tificere enhver modtager (recipient); sporbarhed om-
fatter ogsa muligheden for at finde og identificere alle
relevante oplysninger vedrgrende produkter og mate-
rialer, der kommer i kontakt med de pageldende veaev
og celler.«

4. § 8, stk. 1, nr. 2, affattes saledes:

»2) 8894, 11 a, § 13, stk. 1, § 15, stk. 1, 1. pkt., eller be-
stemmelser fastsat i medfgr af 88 6 eller 7 ikke over-
holdes, eller«

5. Overskriften til kapitel 3 affattes saledes:
»Distribution, import og eksport«

6. Efter § 9 indsattes i kapitel 3:

»§ 9 a. Humane vav og celler ma alene distribueres eller
eksporteres til godkendte veevscentre, fertilitetsklinikker,
hospitalsafdelinger eller autoriserede sundhedspersoner.



Stk. 2. Ved distribution eller eksport af humane vav og
celler skal vaevscentre pase, at der er overensstemmelse mel-
lem angivet og faktisk identitet pa de modtagende godkend-
te veevscentre, fertilitetsklinikker, hospitalsafdelinger eller
autoriserede sundhedspersoner.«

7. Efter § 10 indsattes i kapitel 3:

»8 10 a. Laegemidler til avanceret terapi, der fremstilles
pé et hospital i Danmark med tilladelse efter § 4 specielt til-
passet en bestemt patient efter individuel anvisning af en lee-
ge, jf. lzgemiddellovens § 4 a, ma kun szlges eller udleve-
res til brug for patientbehandling, nar Laegemiddelstyrelsen
har udstedt en udleveringstilladelse til den behandlende lee-
ge.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan knytte vilkar til tilladel-
sen og kan tilbagekalde tilladelsen, hvis disse vilkar ikke
overholdes, eller der optreeder alvorlige problemer med lee-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, herunder alvor-
lige bivirkninger.«

8. Kapitel 4 a ophaves og i stedet indseettes i kapitel 4:

»§ 11 a. Vavscentre skal lgbende pase, at en donor af
veayv eller celler er egnet, jf. de regler, der fastsattes i medfar
af § 11, nr. 1, om risikovurdering og udvalgelse af donorer
af vaev og celler.

Stk. 2. Vavscentret skal sikre, at en donors vav eller cel-
ler straks seettes i karantane, hvis veevscentret ikke kan ude-
lukke en veesentligt @get risiko for, at donor kan overfgre
sygdom eller en beerertilstand til en modtager.

Stk. 3. Veaevscentret kan ophave en karantene af en do-
nors vav eller celler, nar det efter en dokumenteret risiko-
vurdering kan konstateres, at der ikke er en vasentligt gget
risiko for at overfare sygdom eller en berertilstand.

Stk. 4. Veevscentret skal sikre, at der straks indfgres per-
manent anvendelsesforbud mod en donors kensceller, hvis
veevscentret ved anvendelse af kanscellerne har konstateret
veesentligt gget risiko for, at kensceller fra donor kan over-
fgre genetisk sygdom eller berertilstand for genetisk syg-
dom.

Stk. 5. Uanset indfgrelsen af et permanent anvendelsesfor-
bud, jf. stk. 4, ma veevscentret anvende og udlevere en do-
nors kensceller til assisteret reproduktion efter § 24, stk. 2,
om sgskendedepot i bekendtggrelse om assisteret reproduk-
tion.«

9. § 21, stk. 1, nr. 1, affattes séledes:
»1) overtreder 88 4, 5, 9 a, § 10 a, stk.1, § 11 a, § 12, 1.
pkt., 8 13, stk. 1-4 eller 7, eller § 15, stk. 1, 1. pkt. «
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Stk. 1. Loven treeder i kraft den 9. februar 2019, jf. dog
stk. 2.

Stk. 2. § 1, nr. 6 og 7, og § 2 treeder i kraft den 1. juli
2017, jf. dog stk. 3-5.

Stk. 3. Leegemiddellovens § 59 a, stk. 1-3, som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 6, har farst virkning fra den 9. fe-
bruar 2019.

Stk. 4. 8 2, nr. 6, har farst virkning fra den 1. juli 2018 for
distribution af humane vav og celler inden for EU og E@S.

Stk. 5. 8 2, nr. 6, har farst virkning fra den 1. juli 2019 for
eksport af humane vaev og celler til tredjelande.
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1. Indledning og baggrund

1.1. Indledning

Formalet med lovforslaget er at styrke patientsikkerheden
ved at sikre en god sporbarhed i forsyningskaeden frem til
borgerne.

Forslaget til eendring af leegemiddelloven har til formal at
gennemfare EU-lovgivning, som skal forhindre, at der kom-
mer forfalskede leegemidler ind i den lovlige forsyningskae-
de for leegemidler. Indfgrelse af nye sikkerhedskrav til leege-
midlers emballage og et feelles datalagringssystem skal gare
det muligt at identificere og kontrollere s&gtheden af leege-
midler med risiko for forfalskning.

I de senere ar er der inden for EU set en gget forekomst af
leegemidler med forfalsket indhold eller identitet. For at

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

forebygge denne sundhedsrisici fastsatte et nyt direktiv om
forfalskede lzegemidler i 2011 skeerpede krav til de forskelli-
ge led i processen med fremstilling og distribution af leege-
midler. Direktivet gennemfgres gradvist i dansk ret, og der
er nu mulighed for at gennemfare dets sikkerhedskrav til lee-
gemidlers emballage. Gennemfgrelsen heraf har afventet en
starre EU-forordning med supplerende regler om sikker-
hedselementer, der skal anvendes fra februar 2019.

Forslaget om @&ndring af leegemiddelloven gennemfarer
sikkerhedskravene i direktivet om forfalskede leegemidler.
Det er hensigten, at de nye regler i legemiddelloven og for-
ordningen tilsammen skal udgare en ny regulering af sikker-
hedskrav til legemidlers ydre emballage.

Selv om forordningen og de danske regler farst skal gaelde

fra begyndelsen af 2019, fremseettes lovforslaget nu, for at
leegemiddelvirksomhederne i god tid kan forberede sig pa de



nye krav. Det foreslas samtidig, at enkelte bemyndigelser til
Laegemiddelstyrelsen og sundheds- og sldreministeren til at
udstede naermere regler om sikkerhedskravene traeder i kraft
den 1. juli 2017. Hermed kan al lovgivning vere pa plads,
nar sikkerhedssystemerne for legemiddelemballage skal
fungere fra 2019.

Vavsloven opstiller bl.a. regler for udvelgelse af donorer
samt om kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane
vaev og celler, som er beregnet til anvendelse i den menne-
skelige organisme. Reglerne har i forhold til assisteret repro-
duktion det overordnede formal at tage hgjde for, at man
ved saeddonation ikke har samme kendskab til sygdomshi-
storikken for faderen og hans familie, som man typisk har
ved naturlig forplantning.

Formalet med forslaget til &ndring af veevsloven er todelt.
For det farste har forslaget til formal at hgjne patientsikker-
heden gennem indfgrelse af foranstaltninger til at sikre kva-
liteten af humane vaev og celler, der anvendes i behandlin-
gen af mennesker. Det foreslas gennemfart ved at indfare
skeerpede distributionskrav og kontrolforanstaltninger, som
kan skabe grundlag for en stgrre sikkerhed for indberetning
og opsporing af alvorlige ugnskede haendelser ved brug af
humane veev og celler, herunder donorseed.

For det andet har lovforslaget til formal at sikre overens-
stemmelse med intentionerne i artikel 8 om sporbarhed af
donerede vaev og celler samt artikel 11 om indberetning af
alvorlige ugnskede heandelser og alvorlige bivirkninger i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31.
marts 2004 om fastsettelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling,
preeservering, opbevaring og distribution af humane vav og
celler (vaevsdirektivet).

1.2. Baggrund

1.2.1. Direktiv om forfalskede lzegemidler og forordning om
sikkerhedselementer med krav til begransning af forfalskede
lzegemidler

Lovgivningen om leegemidler har til formal at sikre for-
brugerne leegemidler af hgj kvalitet, virkning og sikkerhed.
En grundleeggende del af denne lovgivning, der er harmoni-
seret inden for EU, bestar af tre retsakter udstedt af Europa-
Parlamentet og Radet:

e Forordning nr. 726/2004 om fastleeggelse af fallesskabs-
procedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af
et europeisk leegemiddelagentur (lsegemiddelforordnin-
gen) samt to kodificerede direktiver,

e Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (direktivet om laegemidler til mennesker) og

e Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF om
oprettelse af en fallesskabskodeks for veterineerleege-
midler (direktivet om leegemidler til dyr).

Disse retsakter er lgbende blevet andret, isar reglerne om
legemidler til mennesker. Direktivet om laegemidler til
mennesker er bl.a. &ndret ved Europa-Parlamentets og Ra-

dets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om &ndring af di-
rektiv 2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler for sa vidt angar forhindring
af, at forfalskede lsegemidler kommer ind i den lovlige for-
syningskade, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74 (direkti-
vet om forfalskede leegemidler). Dette direktiv har til formal
at forebygge, at forfalskede leegemidler til mennesker kom-
mer ind i den lovlige forsyningskade for legemidler og nar
frem til patienter og andre medicinbrugere.

Baggrunden for direktivet om forfalskede lzegemidler er et
stigende globalt problem med salg af disse leegemidler. Pro-
blemet gér pa tvears af graenser, og direktivet er et led i en
samlet indsats med at bekeempe forfalskninger ved hjelp af
et effektivt og styrket internationalt samarbejde.

Ved forfalskninger er der tale om leegemidler, der mar-
kedsfagres som godkendte leegemidler, men som er forfalske-
de med hensyn til deres identitet, oprindelse eller historie. |
direktivet er for fgrste gang fastsat denne faelleseuropaiske
definition pa et forfalsket leegemiddel: Ethvert legemiddel
med en urigtig beskrivelse af:

a) Dets identitet, herunder emballage og etikettering, dets
navn eller dets sammensatning, hvad angdr enhver af be-
standdelene, herunder hjeelpestoffer, og styrken af disse be-
standdele,

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets fremstil-
lingsland eller indehaveren af markedsfgringstilladelsen her-
for, eller

c) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter ve-
drgrende de anvendte distributionskanaler.

Da forfalskede leegemidler bl.a. kan indeholde uvirksom-
me stoffer eller stoffer i andre meaengder end anfart pa lege-
midlets emballage, kan det fare til alvorlig sundhedsrisiko at
bruge dem.

Direktivet om forfalskede lzegemidler har derfor som ho-
vedmalsetning at sikre, at laegemidler, der aftages og vide-
reformidles i EU, er fremstillet og distribueret af godkendte
aktgrer omfattet af strenge falleseuropaiske krav. Det inde-
holder forst og fremmest detaljerede regler for fremstilling,
indfarsel, distribution og onlineforhandling af leegemidler
og om pligt til at underrette myndighederne ved mistanke
om fund af forfalskede laegemidler.

Direktivet indeholder ogsa krav om obligatoriske sikker-
hedsforanstaltninger for lzegemidler, der potentielt udger en
risiko for forfalskning, og krav om at informationerne indfg-
res i en EU-database. Med de nye sikkerhedskrav vil et lz-
gemiddels &gthed kunne kontrolleres ved, at sikkerhedsele-
menter pé leegemidlet sammenholdes med oplysninger i EU-
databasen.

Direktivet om forfalskede laegemidler er gennemfart i
dansk ret i legemiddelloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 506
af 20. april 2013 med senere &ndringer, og en raekke be-
kendtgarelser. Nogle direktivkrav har imidlertid afventet
fastsaettelse af supplerende regler i form af delegerede rets-
akter fra Europa-Kommissionen. Det galder bl.a. obligatori-
ske sikkerhedskrav til legemiddelemballage, hvor Europa-
Kommissionen efter artikel 54 a, stk. 2, i direktivet om for-



falskede leegemidler far hjemmel til at fastsatte de nermere
regler. Disse skal efter direktivet finde anvendelse tre ar ef-
ter, at Europa-Kommissionen har offentliggjort en delegeret
retsakt pd omrédet.

De supplerende regler om legemiddelemballage er nu
vedtaget med Kommissionens Delegerede Forordning (EU)
2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de
nermere regler for sikkerhedselementerne pd humanmedi-
cinske lagemidlers emballage, EU-Tidende 2016, nr. L 32 s.
1 (forordningen om sikkerhedselementer). Forordningen,
der blev offentliggjort den 9. februar 2016 og derfor skal an-
vendes fra den 9. februar 2019, giver nu mulighed for at
gennemfgre kravene til leegemiddelemballage i direktivet
om forfalskede legemidler i dansk ret.

Forordningen indeholder farst og fremmest tekniske sik-
kerhedskrav og regler for datalagring og myndighedskon-
trol. Da der er tale om en forordning, er dens bestemmelser
bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart.

Lovforslaget om leegemidlers emballage og forordningens
detaljerede regler kommer til at udggre en ny samlet regule-
ring af sikkerhedskrav, som kan beskytte forbrugerne imod
forekomst af forfalskede leegemidler.

1.2.2. Nye distributionskrav til vaev og celler

Hverken vavsdirektivet eller veaevsloven, jf. lovbekendt-
gerelse nr. 955 af 21. august 2014 med senere &ndringer,
forholder sig i dag udtrykkeligt til muligheden for distributi-
on eller eksport af kansceller direkte til privatpersoner. Re-
guleringen indeholder derfor ikke et forbud mod denne dis-
tributionsform. Det betyder, at det i dag efter de danske reg-
ler er muligt for danske ssedbanker at levere donorsead di-
rekte til privatpersoner i bade ind- og udland til brug for
hjemmeinsemination.

Baggrunden for forslaget til @endring af vavsloven er ud-
viklingen inden for fertilitetsbehandling, serligt det stigende
danske salg af donorsad til privatpersoner i EU og tredje-
lande til brug ved hjemmeinsemination.

Samtidig er der rejst spargsmal fra Europa-Kommissionen
og medlemsstater om, hvorvidt denne distribution af sed di-
rekte til privatpersoner er i overensstemmelse med vevsdi-
rektivet. Overvejelserne gar sarligt pa, om direktivets be-
stemmelser om sporbarhed og forpligtelsen til at indberette
alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bivirkninger som
falge af anvendelsen af seden kan overholdes ved salg til
privatpersoner, herunder ved disses mulige videresalg af sa-
den. Sundheds- og Aldreministeriet har derfor haft en dia-
log med Europa-Kommissionen om fortolkningen af veevs-
direktivet og de tilhgrende kommissionsdirektiver (Kom-
missionens Direktiver 2006/86/EF og 2006/17/EF).

Samlet set er det vurderingen, at den nuverende regule-
ring i vavsloven ikke i tilstreekkelig grad sikrer sporbarhe-
den af vaev og celler i alle faser fra donation til distribution
til modtageren.

Frem til 2012 blev vavsloven og loven om kunstig be-
frugtning (i dag lov om assisteret reproduktion) administre-

ret af to forskellige myndigheder, henholdsvis Laegemiddel-
styrelsen og Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen fastsatte
dog regler om donation, udtagning og testning i henhold til
veevsloven.

Fra indfgrelsen af lov om kunstig befrugtning i 1997 og
frem til 2012 regulerede denne lov alene kunstig befrugtning
ved leegelig behandling og gav kun mulighed for behandling
af kvinder, der var gift eller levede i a&gteskabslignende for-
hold.

I perioden fgr 2012 var der ikke direkte forbindelse mel-
lem veevslovgivningen og lovgivningen om kunstig befrugt-
ning. Dette medfgrte blandt andet klinikker drevet af jorde-
mgdre, der tilbgd insemination af enlige og lesbiske med
sed, der ikke stammede fra en partner, alene efter reglerne i
veevsloven. | 2012 blev lov om kunstig befrugtning aendret
til at geelde for alle autoriserede sundhedspersoner, og her-
ved blev jordemoderklinikkerne omfattet af loven.

Sadbankerne havde hidtil selv fastsat krav om, at privat-
personer skulle fremvise laegeattestation, hvis de gnskede at
f& seedstra leveret til hjemmeinsemination. Fra 2011 begynd-
te en seedbank dog ogsa at selge til privatpersoner uden lz-
geattestation. Salget til privatpersoner har varet jeevnt sti-
gende lige siden. Der er herunder opstaet et marked for salg
af sad direkte til privatpersoner i andre EU-lande og tredje-
lande.

Udenlandske kvinder, der far fertilitetsbehandling i Dan-
mark, kommer hovedsagelig fra Sverige, Tyskland og Nor-
ge. Det antages, at det dels skyldes den geografiske nerhed,
og dels at det ikke er tilladt for kvinder i alle tre lande at an-
vende anonym saddonation. | Norge og til dels Tyskland er
fertilitetsbehandling af enlige og lesbiske desuden meget re-
striktivt reguleret. | Norge er fertilitetsbehandling af lesbiske
kvinder alene tilladt for gifte leshiske par, mens fertilitetsbe-
handling af enlige og leshiske kvinder i Tyskland ikke er
forbudt ved lov, men de fleste medicinske selskaber i regio-
nerne har guidelines, som begrenser fertilitetsbehandling til
gifte heteroseksuelle par.

Det antages, at det er tilsvarende restriktioner, der er arsa-
gen til efterspargslen pa distribution af sed til privatperso-
ner til hjemmeinsemination i gvrige EU-lande og tredjelan-
de.

Salg til privatpersoner sker i dag pa to mader. Seden kg-
bes af en kvinde eller et par og leveres enten til en fertilitets-
klinik til brug for fertilitetsbehandling eller til kvinden eller
parrets hjem til brug for hjemmeinsemination.

Det er i dag ikke muligt at kontrollere, at alle kvinder eller
par, der kgber sed til hjemmeinsemination, indberetter en
opndet graviditet til seedbanken. Der er imidlertid ved stik-
prgvekontrol gennemfart af Styrelsen for Patientsikkerhed
konstateret underrapportering fra privatpersoner til seedban-
ken. Det blev her pavist, at kun en mindre del af de kliniske
graviditeter, der var blevet indberettet til en behandlende
klinik, var blevet indberettet til den bergrte seedbank af den-
nes private kunder.

En ufuldsteendig indberetning af graviditeter medfarer, at
der ikke er sikkerhed for, at den fastsatte kvote i bekendtge-



relse nr. 672 af 8. maj 2015 om assisteret reproduktion, som
@ndret ved bekendtgarelse nr. 887 af 28. juni 2016, pa mak-
simalt 12 levedygtige graviditeter per seeddonor kan over-
holdes, ligesom det kan indikere, at der formentlig ogsa sker
en ufuldstendig indberetning af alvorlige ugnskede handel-
ser og alvorlige bivirkninger m.v. En fglgevirkning af det er
en manglende udsendelse af sékaldte »rapid alerts« fra Sty-
relsen for Patientsikkerhed til andre landes myndigheder. En
rapid alert er en advarsel om risiko for f.eks. alvorlig gene-
tisk sygdom eller genetiske anleeg herfor, der kan vere til
stede eller opsta hos bgrn af en donor.

Videre er Styrelsen for Patientsikkerhed bekendt med, at
saedstra ulovligt videreforhandles mellem privatpersoner via
sociale medier med yderligere forringelse af mulighederne
for at sikre sporbarhed, indberetning af alvorlige ugnskede
haendelser og alvorlige bivirkninger samt tilbagemelding af
graviditet til fglge. Styrelsen er tillige bekendt med, at der i
et andet EU-land er registreret et eksempel pa, at dansk do-
norsad er videreformidlet illegalt fra en privatperson til den-
nes mindredrige datter med graviditet til falge.

Direkte salg til privatpersoner har saledes afledte konse-
kvenser for patientsikkerheden. Manglende indberetning
medfarer dels en risiko for, at der fades flere bgrn med mu-
lig genetisk sygdom, dels, at disse ikke opspores i tide til at
indlede en forebyggende eller tidlig behandlingsindsats.

Af disse arsager foreslas sikring af gget sporbarhed og re-
gistrering ved distribution af donorseed i form af skearpede
distributionskrav.

Ydermere foreslas det, at de allerede gzldende regler om
karantaenering og permanent blokering, der er fastsat i be-
kendtggrelse om humane veev og celler, indfgres i loven.
Herved bliver muligt for Styrelsen for Patientsikkerhed efter
lovens § 8 at @ndre, suspendere eller tilbagekalde en veevs-
tilladelse, safremt de foresldede bestemmelser ikke overhol-
des.

Formalet med &ndringen er at skabe en starre sikkerhed
for, at oplysninger om alvorlige ugnskede heandelser og al-
vorlige bivirkninger i ngdvendigt omfang medfarer en ka-
rantene eller permanent blokering af donor, og dermed ska-
be en starre sikkerhed for modtagerne af vaev og celler.

Der foretages desuden enkelte konsekvensrettelser, preeci-
seringer og ordensmaessige &ndringer i vaevsloven, herunder
af lovens definitioner.

2. Lovforslagets hovedindhold

2.1. Indfgrelse af sikkerhedselementer pé visse lsegemid-
lers emballage

2.1.1. Geldende ret

Gennem de seneste ar er der lgbende indfart lovgivning
med det formal at begraense forekomst af forfalskede leege-
midler i den lovlige forsyningskeaede for leegemidler. Sam-
men med den gvrige leegemiddellovgivning er disse regler
med til at gge sikkerheden for, at der ikke kommer forfal-
skede lzegemidler ind i den lovlige forsyningskade.

Ved lov nr. 543 af 17. juni 2008 og lov nr. 464 af 18. maj
2011 blev der ved &ndringer i leegemiddelloven og apote-
kerloven fastsat specifikke krav til bekeempelse af lsegemid-
delforfalskninger. Der blev bl.a. indfert forbud imod og straf
for fremstilling og anden handtering af forfalskede leegemid-
ler og en pligt til indbyrdes underretning om forfalskninger
mellem Lagemiddelstyrelsen og virksomheder.

Ved lov nr. 1258 af 18. december 2012 blev hovedparten
af direktivet om forfalskede leegemidler gennemfart ved @n-
dringer af lzgemiddelloven og apotekerloven.

Her blev farst og fremmest indfert skeerpede krav til frem-
stilling og kontrol af ravarer, der anvendes i leegemidlers
fremstillingsproces. Til distributionsleddet blev bl.a. indfart
en registrerings- og kontrolordning for formidlere af lsege-
midler og et register for onlineforhandlere af leegemidler.
Desuden blev pligten til at indberette fund og mistanke om
fund af forfalskede leegemidler til Leegemiddelstyrelsen har-
moniseret til at omfatte specifikke led i forsyningskaden.
Endvidere fik Laeegemiddelstyrelsen pligt til at holde patient-
og forbrugerorganisationer orienteret om sin indsats med at
bekaempe forfalskninger.

Ved lov nr. 518 af 26. maj 2014 om &ndring af leegemid-
delloven blev indfert krav i direktivet om forfalskede leege-
midler om kontrol af leegemidler i transit. Laegemiddelsty-
relsen fik hjemmel til at kontrollere og eventuelt beslaglag-
ge leegemidler i transit her i landet, for at forhindre at forfal-
skede lzegemidler kommer i omsatning.

Med lovforslaget er det som naevnt i afsnit 1.2. hensigten
at gennemfare krav i direktivet om forfalskede leegemidler
om sikkerhedselementer pa leegemidlers emballage.

| dag kan der i medfar af legemiddelloven fastsettes krav
til leegemidlers emballage.

Efter legemiddellovens § 57 kan Lagemiddelstyrelsen
fastseette regler om og stille krav om lseegemidlers indlaegs-
seddel, maerkning, emballage og pakningsstarrelse. Sddanne
krav kan stilles til indehaveren af markedsferingstilladelsen
og andre personer eller virksomheder, der bringer et leege-
middel pad markedet. Med denne hjemmel har styrelsen ud-
stedt bekendtggrelse nr. 869 af 21. juli 2011 med senere &n-
dringer om markning m.m. af leegemidler. Om emballage er
bl.a. fastsat i bekendtgerelsens § 13, at emballagen i fysisk
og mekanisk henseende skal vaere formalstjenlig og udfor-
met saledes, at den ikke giver anledning til misforstaelser
med hensyn til maden, hvorpa legemidlet skal anvendes.

Efter leegemiddellovens § 83, stk. 2 og 4, kan Lagemid-
delstyrelsen fastsatte narmere regler om varenumre og
formkrav til indberetning af varenumre til Laegemiddelsty-
relsen. Med denne hjemmel har Laegemiddelstyrelsen ud-
stedt bekendtgerelse nr. 767 af 22. juni 2016 om varenumre
til leegemidler. Om varenumre er bl.a. fastsat i bekendtgerel-
sens § 1, at hver enkelt leegemiddelform, styrke og pa-
kningsstarrelse af et godkendt leegemiddel skal have et enty-
digt varenummer. Kun enkelte leegemiddelgrupper som bl.a.
naturlegemidler er efter bekendtgarelsens § 9 undtaget fra
dette krav.



Hverken leegemiddelloven eller de naevnte bekendtggrel-
ser stiller krav om etablering af serlige sikkerhedselementer
pé leegemiddelpakninger malrettet forebyggelse af forfalske-
de legemidler. Nogle legemiddelvirksomheder har af egen
drift etableret forskellige emballageordninger, som kan vise,
om en lzegemiddelpakning har veret dbnet, og disse ordnin-
ger er omfattet af den geeldende lzegemiddelregulering.

Der foretages ikke en systematisk kontrol af hver enkelt
lzegemiddelpakning for at undersgge, om der eventuelt er ta-
le om en forfalskning. Opdagelse af forfalskede lsegemidler
forudseetter, at legemiddelmyndigheder, leegemiddelindustri
og politi m.v. bliver opmaerksom pd mulige tilfelde af for-
falskninger. Det kan veere i forbindelse med den almindelige
myndighedskontrol og virksomhedernes egenkontrol i forsy-
ningskaden, ved told- og politimyndighedernes graensekon-
trol eller via informationer fra borgere.

Nér det skal vurderes, om et leegemiddel er forfalsket,
foretages en visuel kontrol af leegemidlets ydre og indre em-
ballage og legemidlets markedsfgringsdokumenter. Ved
mistanke om forfalskning kan foretages en laboratoriekon-
trol af legemidlets sammensatning og emballage. Leage-
middelstyrelsen og de relevante aktgrer i forsyningskeaden
undersgger mulige tilfelde af forfalskninger i samarbejde
med politi og toldmyndigheder, og informationer om even-
tuelle fund udveksles i et teet samarbejde mellem myndighe-
der og virksomheder pa tvers af landegraenser.

2.1.2. Sundheds- og A£ldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse er det af-
garende, at patienter og andre medicinbrugere altid far udle-
veret de agte leegemidler. Det vil sige leegemidler, hvor lee-
gemiddelmyndighederne har godkendt deres virkning, kvali-
tet og sikkerhed.

Herhjemme har det hidtil kun vaeret ngdvendigt for Lege-
middelstyrelsen at tilbagekalde enkelte leegemidler pa grund
af mistanke om forfalskning. Men for til stadighed at kunne
holde forfalskede leegemidler ude af den lovlige forsynings-
keede har ministeriet lgbende fokus pd, at der ikke opstér
svage led i den lovgivning, der fastlegger vilkarene for
fremstilling, udlevering og anden handtering af leegemidler.

Sundheds- og Zldreministeriet finder det derfor meget
positivt for patientsikkerheden, at det nu er muligt at gen-
nemfare sikkerhedskravene til legemiddelemballage i direk-
tivet om forfalskede lzegemidler. Med de nye krav om sik-
kerhedselementer og en tilknyttet datalagring vil det frem-
over blive langt sikrere og hurtigere for apoteker, andre god-
kendte detailsalg, sygehuse m.v. at kontrollere a&gtheden af
de leegemidler, de udleverer.

Det er ministeriets vurdering, at lovforslaget sammen med
forordningen om sikkerhedselementer vil veere et veaesentligt
supplement til den allerede geldende lovgivning til be-
greensning af leegemiddelforfalskninger — og dermed inde-
baere en styrkelse af den samlede lzegemiddelsikkerhed.

2.1.2.1. Definition af sikkerhedselementer

Efter artikel 54 a, stk. 1, i direktivet om forfalskede laege-
midler skal visse leegemidler til mennesker forsynes med
serlige sikkerhedselementer.

Lovforslagets § 1, nr. 6, som indsatter § 59 a i leegemid-
delloven, indeholder en gennemfarelse af direktivets krav til
disse sikkerhedselementer.

I den foresldede § 59 a, stk. 1, defineres sikkerhedsele-
menter. | overensstemmelse med direktivets artikel 54, litra
0, bestar sikkerhedselementer af en entydig identifikator og
en anbrudsanordning. Sikkerhedskravene bestar af to ele-
menter. Det ene element er en entydig identifikation af hver
legemiddelpakning, der gar det muligt at kontrollere laege-
midlets &gthed og identificere individuelle pakninger. Det
andet element er en anbrudsordning, der ggr det muligt at
kontrollere, om laegemidlets ydere emballage har veeret
brudt. Ud fra en risikovurdering skal de nye sikkerhedsele-
menter som udgangspunkt galde for alle receptpligtige lee-
gemidler til mennesker, bortset fra radioaktive legemidler.
Oplysninger om sikkerhedselementerne samles i et datalag-
ringssystem, der bestar af nationale datalagre forbundet til
en central EU-database (»hub«).

Begge elementer skal gare det muligt at kontrollere, at lee-
gemidlet er &gte. Med identifikatoren skal den enkelte pak-
ning kunne identificeres og med anbrudsordningen kan det
ses, om legemidlets emballage har veeret brudt.

Artikel 4 i forordningen om sikkerhedselementer indehol-
der tekniske specifikationer for den entydige identifikator.
Den skal bl.a. bestd af et serienummer, som er unikt for hver
pakning, og en produktkode, der kan identificere det pagel-
dende leegemiddel. De samlede dataelementer skal indkodes
i en todimensionel stregkode, der skal kunne genkendes kor-
rekt i hele Unionen med almindeligt scanningsudstyr, sale-
des at koden kan afleeses hurtigt og korrekt.

2.1.2.2. Leegemidler der skal forsynes med
sikkerhedselementer

I den foreslaede § 59 a, stk. 2 og 3, afgrenses hvilke lege-
midler, som fremstillere af legemidler skal forsyne med sik-
kerhedselementer.

| stk. 2 fastsaettes, at sikkerhedselementer skal pafares alle
receptpligtige leegemidler, undtagen radioaktive leegemidler
og receptpligtige leegemidler anfart i bilag | til forordningen
om sikkerhedselementer.

I stk. 3 fastseettes, at ikke-receptpligtige leegemidler ikke
ma forsynes med sikkerhedselementer, undtagen ikke-re-
ceptpligtige leegemidler anfert i bilag 1l til forordningen om
sikkerhedselementer.

Efter artikel 54 a, stk. 2, litra b, i direktivet om forfalskede
leegemidler skal Europa-Kommissionen udarbejde lister med
legemidler omfattet af disse undtagelser. Det vil dels sige li-
ster over de receptpligtige leegemidler, der ikke skal forsy-
nes med sikkerhedselementer, dels lister over de ikke-re-
ceptpligtige leegemidler, der skal forsynes med sikkerheds-
elementer.
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Da sikkerhedselementerne skal péfgres leegemidler med
risiko for forfalskning, opstilles de to lister under hensyn til
risikoen for forfalskning af de pagealdende leegemidler eller
kategorier af leegemidler. Det fremgar af artikel 54 a, stk. 2,
litra b, at Europa-Kommissionen ved vurdering af forfalsk-
ningsrisikoen som minimum skal tage hensyn til fglgende
kriterier:

e Legemidlets pris og salgsmeangde

e omfanget af tidligere forfalskninger

o sxerlige karakteristika for leegemidlet

e alvorligheden af de lidelser leegemidlet skal behandle og
andre mulige risici for folkesundheden.

Af artikel 45 i forordningen om sikkerhedselementer
fremgar, at dens bilag | indeholder listen med receptpligtige
legemidler undtaget fra kravet om sikkerhedselementer og
dens bilag Il listen med ikke-receptpligtige leegemidler om-
fattet af kravet.

De omkring 80 leegemidler, der fremstilles pa de danske
sygehusapoteker efter registrering og godkendelse fra Laege-
middelstyrelsen, de skaldte SAD-produkter (SygehusApo-
tekerne i Danmark), er omfattet af reglerne om sikkerheds-
elementer pa lige fod med andre industrifremstillede lege-
midler.

2.1.2.3. Pligt til at underrette Europa-Kommissionen

Begge lister over receptpligtige og ikke-receptpligtige lae-
gemidler er blevet til pa baggrund af informationer fra med-
lemslandene om, hvilke leegemidler der efter deres vurde-
ring og de navnte kriterier er udsat for en henholdsvis lille
eller hgj forfalskningsrisiko. Listerne gelder for hele Uni-
onen.

Efter artikel 54 a, stk. 4, i direktivet om forfalskede laege-
midler bidrager medlemsstaterne lgbende til ajourfgring af
de to bilag. |1 overensstemmelse med denne bestemmelse
foreslas det i lovforslagets § 1, nr. 3, at der indsettes en ny
bestemmelse, § 42 b, i leegemiddelloven, hvorefter Lage-
middelstyrelsen udpeges som den kompetente myndighed i
Danmark til at underrette Europa-Kommissionen om hvilke
leegemidler, som efter styrelsens vurdering er i risiko for for-
falskning, og derfor bgr forsynes med sikkerhedselementer.
Formalet med indberetningerne er, at Europa-Kommissio-
nen lgbende far viden fra medlemslandene om forfalsk-
ningsrisikoen ved konkrete leegemidler.

P& grundlag af indberetningerne opdaterer Europa-Kom-
missionen efter behov de to bilag til forordningen om sik-
kerhedselementer.

2.1.2.4. Ikrafttreedelse og overgangsordning

Som anfgrt under lovforslagets baggrund anvendes forord-
ningen om sikkerhedselementer fra den 9. februar 2019. Det
foreslas, at hovedparten af &ndringerne til legemiddelloven
om sikkerhedselementer treder i kraft samme dato. Lage-
midler, der er frigivet til salg eller distribution uden sikker-
hedselementer i en medlemsstat inden den 9. februar 2019,
vil kunne anvendes indtil deres udlgbsdato. For at undga
spild af leegemidler er det fastsat i forordningens artikel 48,

at sadanne leegemidler kan markedsfares, distribueres og ud-
leveres til offentligheden i den pégeeldende medlemsstat
indtil deres udlgbsdato, safremt de ikke er blevet emballeret
eller maerket om efter forordningens anvendelsesdato.

2.2. Oprettelse af et datalagringssystem med oplysninger
om sikkerhedselementer

2.2.1. Galdende ret

| dag gennemfares ikke lagring af informationer, som kan
bekrafte @gthed og identifikation af hver enkelt laegemid-
delpakning.

Se afsnit 2.1.1.

2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Efter artikel 54 a, stk. 2, litra e, i direktivet om forfalskede
legemidler skal forordningen om sikkerhedselementer inde-
holde narmere bestemmelser om oprettelse, forvaltning og
tilgeengelighed af et datalagringssystem med oplysninger om
sikkerhedselementerne.

Alle oplysninger om konkrete sikkerhedselementer skal
indga i et datalagringssystem, som bestar af nationale data-
lagre forbundet til en central EU-database.

Artikel 31-39 i forordningen om sikkerhedselementer fast-
setter de detaljerede krav til datalagringssystemet, herunder
om dets oprettelse, struktur, myndighedernes kontrol af sy-
stemet og direkte adgang til dets data.

Datalagringssystemet giver fremstillere, grossister, apote-
ker og andre, der udleverer legemidler til offentligheden,
mulighed for at foretage en palidelig elektronisk identifikati-
on og &gthedskontrol af individuelle leegemiddelpakninger
ved hjelp af den entydige identifikator.

| praksis vil det nye system indebere, at den entydige
identifikator og en raeekke andre oplysninger uploades i data-
lagringssystemet, inden et lsegemiddel frigives til salg eller
distribution. Samtidig kontrolleres anbrudsanordningen. Sik-
kerhedselementerne kontrolleres med visse undtagelser farst
igen, inden leegemidlet udleveres fra apotek eller sygehusa-
potek til brugeren. Ved indlasning af den entydige identifi-
kator til datalagringssystemet verificeres agtheden. Kan
a&gtheden ikke verificeres, deaktiveres den entydige identifi-
kator i systemet, séledes at produktet herefter ikke kan udle-
veres eller distribueres.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at det
nye system med kontrol af alle leegemidler med risiko for
forfalskning inden udlevering til brugerne vil indebare en
veesentlig styrkelse af bekeempelsen af forfalskede leegemid-
ler, og dermed veere til gavn for patientsikkerheden.

2.2.2.1. Etablering af et datalagringssystem

Med den foreslaede § 59 b, stk. 1, i legemiddelloven fast-
settes, at fremstillere af laegemidler og indehavere af mar-
kedsfaringstilladelser til leegemidler forsynet med sikker-
hedselementer, skal oprette, forvalte og tilgengeliggare et
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datalagringssystem med oplysninger om sikkerhedselemen-
terne.

Kravet om et datalagringssystem i artikel 54 a i direktivet
om forfalskede leegemidler er udmgntet i artikel 31 i forord-
ningen om sikkerhedselementer, og bestemmelsen i stk. 1 er
medtaget af praktiske hensyn.

Efter artikel 31 i forordningen om sikkerhedselementer
skal datalagringssystemet oprettes og forvaltes af en eller
flere juridiske enheder, som er etableret i Unionen af frem-
stillere af og indehavere af markedsfgringstilladelser. | for-
bindelse med oprettelsen skal de juridiske enheder som mi-
nimum hgre grossister, apoteker, andre, der udleverer laege-
midler til offentligheden og de relevante myndigheder.
Grossister, apoteker og andre, der udleverer lzegemidler til
offentligheden, kan desuden — pa frivillig basis og uden om-
kostninger — deltage i de juridiske enheder. Omkostningerne
til datalagringssystemet skal afholdes af fremstillere af lee-
gemidler med sikkerhedselementer, og uden fortjeneste for
gje.

Efter artikel 32 i forordningen skal datalagringssystemet
bestd af flere elektroniske datalagre. Der skal oprettes en
central informations- og datarouter, en sakaldt »hub«, og da-
talagre, der hver betjener en enkelt medlemsstat (nationalt
datalager) eller flere medlemsstater (overnationale datalag-
re). Antallet af nationale og overnationale datalagre skal vee-
re tilstreekkelig stort til, at alle oplysninger om sikkerheds-
elementer kan forvaltes og veare tilgengelige i de enkelte
medlemsstater. Datalagrene skal tilsammen omfatte den
ngdvendige IT-infrastruktur, der ger det muligt at identifice-
re en legemiddelpakning i et hvilket som helst led i den lov-
lige forsyningskade.

Det fysiske scanningsudstyr, der skal bruges til afleesning
af den entydige identifikator, indgar ikke som en del af sy-
stemet.

Datalagringssystemet er endnu ikke oprettet, men der ar-
bejdes aktivt med denne opgave, s& hele systemet kan vare
klar i de enkelte lande og i EU som helhed til den 9. februar
2019, hvor forordningen vil skulle anvendes. Der er bl.a.
etableret en europaisk organisation til verifikation af leege-
midler (EMVO - European Medicines Verification Organi-
sation), som skal etablere EU-hubben. Desuden er leegemid-
delindustrien i de forskellige medlemslande, herunder i Dan-
mark, ved at etablere nationale organisationer til verifikation
af leegemidler i de enkelte medlemslande (NMVO - Natio-
nal Medicines Verification Organisation).

2.2.2.2. Kontrol og brug af datalagringssystemet

I den foreslaede § 59 b, stk. 2, i legemiddelloven fastset-
tes, at Leegemiddelstyrelsen udpeges som den kompetente
myndighed i Danmark, der har direkte adgang til datalag-
ringssystemet og oplysninger i systemet med henblik pa at
udfare tilsyn og andre opgaver i henhold til artikel 39 i for-
ordningen om sikkerhedselementer.

Acrtikel 39 udmanter artikel 54 a, stk. 5, 2. punkt, i direkti-

vet om forfalskede leegemidler. Efter artikel 39 i forordnin-
gen om sikkerhedselementer skal den juridiske enhed, der

opretter og forvalter et datalager for leegemidler med sikker-

hedselementer, der markedsfares i en medlemsstat, give de

kompetente myndigheder i medlemsstaten adgang til til fal-

gende formal:

e Tilsyn med forvaltningen af datalagre og efterforskning af
mulige tilfeelde af forfalskning

o Arbejde med tilskud, l&egemiddelovervagning eller brug af
leegemidler ved epidemier.

Artikel 44 i forordningen indeholder narmere regler om
de kompetente myndigheders kontrol med, at driften af data-
lagre pa deres omrade opfylder kravene i forordningen.

Med bestemmelsen far Laegemiddelstyrelsen direkte ad-
gang til virksomheder og lokaliteter med ansvar for oprettel-
se og forvaltning af datalagre og for lokaliteter for datalag-
ringssystemet. Adgangen omfatter bade elektronisk og fy-
sisk adgang til oplysninger i datalagringssystemet.

2.3. Hjemmel til udvidelse af anvendelsen af sikkerheds-
elementer m.v.

2.3.1. Galdende ret

Laegemiddelstyrelsen kan efter leegemiddellovens § 57,
stk. 1, fastseette regler om og stille krav om leegemidlers ind-
leegsseddel, maerkning, emballage og pakningsstarrelse, Sa-
danne krav kan stilles til indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen og andre personer eller virksomheder, der bringer et
leegemiddel pa markedet. Laegemiddelstyrelsen kan endvide-
re efter legemiddellovens § 83, stk. 2 og 4, fastsatte neer-
mere regler om varenumre og formkrav for indberetning af
varenumre til Leegemiddelstyrelsen.

2.3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Lovforslagets bestemmelser om sikkerhedselementer om-
fatter de leegemidler, der fglger af forordningen om sikker-
hedselementer, idet der i de foreslaede bestemmelser i § 59
a, stk. 2 og 3, henvises til de to bilag til forordningen, der
definerer, hvilke leegemidler som henholdsvis er omfattet af
eller undtaget fra krav om en entydig identifikator og an-
brudsanordning.

Direktivet om forfalskede lseegemidler giver imidlertid
medlemslandene adgang til at udvide anvendelsesomradet
for sikkerhedselementerne. Artikel 54 a, stk. 5, 1. punkt, i
direktivet giver mulighed for at udvide anvendelsen af den
entydige identifikator til ethvert legemiddel, der er recept-
pligtigt eller omfattet af tilskud, nar udvidelsen sker med
henblik pa tilskud eller leegemiddelovervagning, og artikel
54 a, stk. 5, 3. punkt, i direktivet giver mulighed for at udvi-
de anvendelsen af anbrudsanordningen til ethvert leegemid-
del, nar udvidelsen sker med henblik pé patientsikkerheden.

Sundheds- og Aldreministeriet har ikke aktuelt planer om
at udvide anvendelsen af den entydige identifikator eller an-
brudsanordningen. Ministeriet vurderer imidlertid, at det er
hensigtsmassigt at indseette en hjemmel i loven til sadanne
mulige udvidelser. Hermed vil det senere pé& baggrund af er-
faringerne med det nye verifikationssystem, vere muligt at



12

udnytte det yderligere. Tilsvarende kan der i tiden frem til
februar 2019 eller senere vise sig et behov for at udvide an-
vendelsen af anbrudsanordningen.

P& den baggrund foreslas i § 59 a, stk. 4, at Leegemiddel-
styrelsen far hjemmel til ved bekendtggrelse at fastsatte
naermere regler om en udvidelse af de to sikkerhedselemen-
ter i overensstemmelse med direktivets artikel 54 a, stk. 5.

En eventuel national udvidelse af anvendelsesomradet vil
kun blive foreslaet efter forudgdende af dialog med alle rele-
vante interessenter og den almindelige haringsprocedure, sa-
ledes at det sikres, at der tages hgjde for hensyn, der taler for
eller imod en eventuel udvidelse.

P& nuveerende tidspunkt, hvor det nye sikkerhedssystem
ikke er faerdigudviklet, er det vanskeligt at vurdere, hvorle-
des systemet kommer til at fungere i samspil med gvrige led
og systemer i legemiddelforsyningskaeden. Det vurderes
derfor hensigtsmassigt, at Sundheds- og Zldreministeriet
far hjemmel til at fastsaette neermere regler ved bekendtge-
relse, der har til formdl at understgtte den rette funktion af
den entydige identifikator og datalagringssystemet. Det kan
fx veere bestemmelser, der kan medvirke til at forebygge
forsinkelser ved udleveringen af leegemidler eller eventuelle
mangler i lagemiddelforsyningen.

Pa den baggrund foreslas i § 59 a, stk. 5, at Leegemiddel-
styrelsen far hjemmel til ved bekendtggrelse at fastsztte
nermere regler til understattelse af den entydige identifika-
tors formal og funktion, herunder til understettelse af forma-
let med datalagringssystemets oprettelse og funktion.

En eventuel anvendelse af denne hjemmel vil skulle re-
spektere forordningens direkte retskraft i Danmark. Den har
alene til formal at give mulighed for at justere eventuelle
uhensigtsmaessigheder, der matte opstd som falge af regle-
rne om den entydige identifikator og oprettelsen af datalag-
ringssystemet, néar de fungerer i praksis.

Behovet for at udstede narmere regler med hjemmel i §
59 g, stk. 4 eller 5, vil blive vurderet pa grundlag af erfarin-
gerne herhjemme og i andre EU-lande. Bekendtgarelser, der
udstedes med hjemmel i de to bestemmelser, og vejlednin-
ger om det praktiske arbejde med kontrol og udlevering af
leegemidler med sikkerhedselementer vil blive udarbejdet i
teet dialog med alle interessenter. Ved udstedelse af nye reg-
ler vil iser blive lagt veegt pa, at der ikke indfgres danske
serregler, som vanskeligger handel med leegemiddelpaknin-
ger pa tveers af lande.

2.4. Rapporter om resultater af ikkeinterventionsunder-
sggelser

2.4.1. Geeldende ret

Efter leegemiddellovens 8§ 92 c, stk. 1, skal rapporter med
resultater af en ikkeinterventionsundersggelse af et laege-
middel, der er gennemfert i Danmark, indsendes til Laege-
middelstyrelsen af indehaveren af markedsfgringstilladel-
sen.

Efter stk. 2 i samme bestemmelse, skal indehaveren ogsé
sende en sadan rapport til Udvalget for Risikovurdering in-

den for Legemiddelovervagning (PRAC) under Det Euro-
paiske Laegemiddelagentur, ndr undersggelsen er udfart i
mere end et EU/E@S-land, eller hvor Legemiddelstyrelsen
har fastsat vilkdr om undersggelsen i forbindelse med ud-
stedelse af markedsfaringstilladelsen.

En ikkeinterventionsundersggelse er en undersggelse,
hvor laegemidlet ordineres som normalt i overensstemmelse
med betingelserne for markedsfgringstilladelsen.

PRAC er et udvalg udpeget af Kommissionen bestaende
af leegemiddeleksperter og en repraesentant fra henholdsvis
sundhedsprofessionelle og patientorganisationer. Udvalget
yder radgivning om alle spgrgsmal om overvagningsaktivi-
teter til de nationale leegemiddelmyndigheder og andre eks-
pertudvalg under agenturet.

2.4.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

| lovforslagets § 1, nr. 7, foreslas en mindre justering af
legemiddellovens § 92 c. Der foreslas indfgrt den &ndring i
stk. 1, at rapporter om resultaterne af ikkeinterventionsun-
dersggelser, der er gennemfart i Danmark, kun skal indsen-
des til Laegemiddelstyrelsen. Forslaget omfatter alle ikkein-
terventionsundersggelser, der er et vilkér for en markedsfe-
ringstilladelse fastsat af Leegemiddelstyrelsen pa et tids-
punkt efter tilladelsens udstedelse.

I legemiddellovens 8 92 c, stk. 2, bibeholdes det geelden-
de krav om, at rapporter omfattet af lovens § 92 b, stk. 2,
skal indsendes til PRAC. Disse ikkeinterventionsundersg-
gelser omfatter undersggelser af et godkendt leegemiddel til
mennesker, der er et vilkar for en markedsferingstilladelse
og som skal udfgres i mere end et EU/E@S-land, eller hvor
Laegemiddelstyrelsen har fastsat vilkar for undersggelsen i
forbindelse med markedsfgringstilladelsen. | de tilfeelde har
PRAC givet tilladelse til den pageeldende undersggelse.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at den
foresldede andring vil indebaere en mindre administrativ let-
telse for laeegemiddelindustrien, idet virksomhederne ikke
skal oversette og indsende rapporter til PRAC om undersg-
gelser, som kun er gennemfgrt i Danmark. Forslaget vurde-
res ikke at have betydning for vurderingen af resultater af
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser, idet rapporter om
undersggelsernes resultater indsendes til den myndighed,
der har givet tilladelse til deres gennemfarelse.

2.5. Sikkerhed ved distribution af humane vav og celler
—sporbarhed og indberetning

2.5.1. Gaeldende ret

Veevsdirektivet er implementeret i dansk ret ved vevslo-
ven, jf. lovbekendtgarelse nr. 955 af 21. august 2014 med
senere andringer, herunder bestemmelserne i artikel 8 om
sporbarhed (veevslovens § 12) og artikel 11 om indberetning
af alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bivirkninger.
Det folger af veevsdirektivets artikel 8, stk. 1, at alle veev og
celler, der udtages, behandles, opbevares eller distribueres,
skal kunne spores fra donor til recipient og omvendt. Der er
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i tilknytning hertil fastsat krav om, at vaevscentre skal opbe-
vare de oplysninger, der er ngdvendige for at sikre sporbar-
heden i alle faser, i mindst 30 ar efter den kliniske anvendel-
se, jf. artikel 8, stk. 4.

P& denne baggrund stiller veevslovens § 12 krav om, at
veevscentre og udtagningssteder (herunder saedbanker) skal
anvende et donoridentifikationssystem og opbevare de op-
lysninger, dokumenter og materialer, som er ngdvendige for
at sikre sporbarheden af vaev og celler i alle faser fra donati-
on til distribution til modtageren. Denne regel er udfoldet i
88 16 og 21 i bekendtgarelse nr. 764 af 26. maj 2015 om hu-
mane vav og celler med tilhgrende bilag (vaevsbekendtga-
relsen).

En veaesentlig bestanddel af begrebet sporbarhed er at kun-
ne sammenkade en donor med enhver modtager.

Veavsdirektivet indeholder ikke et udtrykkeligt forbud
mod salg af sad til privatpersoner. EU-Kommissionen vur-
derer dog, at de forudsatninger, hvorpa veevsdirektivet og
de tilhgrende tekniske direktiver blev forhandlet og vedta-
get, og som ses afspejlet i direktivets praeambel, tager ud-
gangspunkt i, at seden distribueres via klinikker frem for di-
rekte til privatpersoner, jf. definitionen af sporbarhed i arti-
kel 2, litra g, i Kommissionens direktiv 2006/86/EF af 24.
oktober 2006 om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2004/23/EF for sa vidt angar krav til spor-
barhed, indberetning af alvorlige bivirkninger og ugnskede
heendelser og visse tekniske krav til kodning, behandling,
preeservering, opbevaring og distribution af humane vav og
celler. Her defineres sporbarhed som muligheden for at fin-
de og identificere veev og celler samt for pa den eller de Kli-
nikker, der anvender vaevet og cellerne i recipienten, at iden-
tificere recipienten eller recipienterne.

Tilsvarende fremgar det af direktiv 2006/86/EF i preeamb-
lens afsnit 6, at direktivets anvendelsesomrade bar omfatte
kvaliteten og sikkerheden ved humane vav og celler under
kodning, behandling, preeservering, opbevaring og distribu-
tion til den sundhedsinstitution, hvor de anvendes i det men-
neskelige legeme (egen fremhavning).

Denne vurdering stattes yderligere af bilag 1V til direktiv
2006/17/EF af 8. februar 2006 om gennemfarelse af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for sa vidt an-
gar visse tekniske krav til donation, udtagning og testning af
humane veev og celler. Heri forudsattes det, at distribution
alene sker til vavscentre, jf. bilagets punkt 1.7¢c, hvoraf det
fremgdr, at der skal ske identifikation af det modtagende
veaevscenter og af den person, der skal kontaktes med henblik
pa levering af containeren med veaev og celler. | punkt 2
navnes modtagelse af vaevene eller cellerne pa veavscentret
og i punkt 2.1 anfares, at nar de udtagne vayv eller celler an-
kommer til vaevscentret, skal der foretages en dokumenteret
kontrol af, at sendingen, herunder transportforholdene, em-
ballagen, merkningen og den tilknyttede dokumentation og
de tilknyttede prever, opfylder kravene i dette direktiv og
det modtagende centers specifikationer.

Anvendelse af donorsaed ved assisteret reproduktion og
insemination er til gavn for kvinder og par, der gnsker at bli-

ve gravide. Der kan imidlertid veere alvorlige risici forbun-
det med anvendelse af donorsad, sdsom overfersel af alvor-
lig sygdom til modtageren eller af alvorlig genetisk sygdom
eller arveanleeg herfor til modtagerens (moderens) barn.
Denne risiko er ogsa til stede ved naturlig forplantning, men
en vasentlig forskel er, at der ved anvendelse af en donor
ikke er samme kendskab til sygdomshistorikken hos faderen
og dennes familie, som man typisk har ved naturlig forplant-
ning.

Sporbarhed til recipientens (moderens) barn er pa denne
baggrund ogsa vesentlig for at kunne sikre formidling til og
behandling af bgrn, der er fadt af en seeddonor, hvor der ef-
terfolgende rejses mistanke om en genetisk sygdom eller
disposition for genetisk sygdom.

Kravet om sporbarhed indeholder krav om at kunne finde
og identificere veev og celler i en hvilken som helst fase fra
udtagning til opsetning i modtageren.

Vavscentrene er derfor ogsa forpligtet til at opbevare op-
lysninger med identifikation af recipienterne. Det er dog kun
vavscentre og udtagningssteder — og dermed ikke privatper-
soner — der er omfattet af kravene i vaevsloven om at sikre
vav og cellers sporbarhed.

Ved salg til privatpersoner er det muligt for vaevscentre at
registrere den privatperson, der keber seden. Seedbankerne
oplyser i den forbindelse, at man sikrer donorszds sporbar-
hed i alle faser helt frem til modtageren (kgberen), men at
der ved hjemmeinsemination ikke er sikkerhed for, at kabe-
ren af donorsaden ogsa reelt er brugeren.

Registrering af donoridentifikation ved en privatpersons
eventuelle videresalg eller anden videre distribution af do-
norsaeden er ikke reguleret og vil i praksis vanskeligt kunne
sikres. Et krav om privatpersoners sikring og opbevaring af
data i 30 ar med henblik pa at sikre sporbarhed til den reelle
modtager i en form, der er anvendelig for eller kan sammen-
kares med myndighedernes varslingssystemer etc., ma anta-
ges at veere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at
gennemfare, kontrollere og handhaeve.

Vedrgrende indberetning af ngdvendige oplysninger fast-
slar vaevsdirektivets artikel 11 blandt andet, at medlemssta-
terne skal sikre, at der oprettes et system til rapportering, ef-
terforskning, registrering og videresendelse af oplysninger
om alvorlige ugnskede handelser og om alvorlige bivirknin-
ger under eller efter den kliniske anvendelse, der kan have
indflydelse pa vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed. Vaevs-
centrene skal i den forbindelse sgrge for at underrette de
kompetente myndigheder om eventuelle alvorlige ugnskede
hendelser og alvorlige bivirkninger. VVeevscentrene skal li-
geledes sgrge for, at der indfgres en preecis, hurtig og verifi-
cerbar procedure, hvorefter de kan traekke alle produkter til-
bage, som misteenkes for at have forbindelse med en alvorlig
ugnsket haendelse eller en alvorlig bivirkning.

P& denne baggrund stiller veevslovens § 13 krav om, at
vavscentre, udtagningssteder og sundhedspersoner indberet-
ter alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bivirkninger,
der kan have indflydelse pa eller forbindelse med vevs og
cellers kvalitet og sikkerhed, til dels relevante vaevscentre,
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dels Styrelsen for Patientsikkerhed. Der er fastsat neermere
regler herom i veevsbekendtgarelsen.

Ansvaret for vurdering af en donors egnethed i forbindelse
med donors adgang til donorprogrammet og efterfglgende i
forbindelse med indberetninger af alvorlige bivirkninger og
alvorlige ugnskede handelser er efter lovgivningen placeret
hos veaevscentret, det vil her sige seedbanken. Hvor sedban-
ken bliver opmaerksom pa, at donor maske er berer af en ge-
netisk sygdom, er det derfor seedbankens ansvar at udarbej-
de en faglig vurdering af donors egnethed, satte donors seed
i karantene og underrette fertilitetsklinikkerne samt indbe-
rette haendelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Formalet med indberetningspligten er at undga, at der fg-
des flere barn med samme lidelse, eller at informere om risi-
koen for sygdom hos andre bgrn af samme donor. Indberet-
ning af mulig alvorlig bivirkning fra en kvinde, der har op-
naet graviditet eller fadt et barn med seddonor, og hvor der
er mistanke om genetisk sygdom hos foster eller barn, er sa-
ledes afggrende for at sikre, at donerede veev og celler fra
den pagaldende donor bliver sat i karantene, indtil det er
afgjort, om fosterets eller barnets sygdom stammer fra do-
nor.

Veavslovens stiller endvidere krav om, at vavscentre, her-
under privatpraktiserende gynakologer med vavscentertilla-
delse, skal have kontrakt med et andet godkendt veavscenter
om overdragelse af data, der opbevares i vavscentret, der
sikrer sporbarhed fra donor til recipient, og om overdragelse
af vav og celler, der opbevares i vavscentret, hvis et vaevs-
center gar konkurs, lukker eller pa4 anden made indstiller sin
virksomhed.

Tilsvarende har autoriserede sundhedspersoner, der an-
vender veev og celler som led i patientbehandling, efter
veevslovens 8§ 13, stk. 2, pligt til at indberette alvorlige bi-
virkninger af veesentlig betydning for sikkerheden ved an-
vendelsen af donorsad til Styrelsen for Patientsikkerhed og
den relevante seedbank. Sundhedspersoner, der far viden om,
at de behandler et barn fedt med hjeelp af sed eller &g fra
donor, eller far viden om, at de behandler en person, der har
doneret sed eller &g, har ligeledes pligt til at indberette ge-
netisk sygdom hos barnet eller personen til relevante veevs-
centre og Styrelsen for Patientsikkerhed efter vaevslovens §
13, stk. 3 0g 4.

Imidlertid har privatpersoner ikke en sddan indberetnings-
pligt. En kvinde eller et par, der har faet et donorbarn, eller
andre pargrende kan henvende sig til ssdbanken, fertilitets-
klinikken eller Styrelsen for Patientsikkerhed ved mistanke
om genetisk sygdom mv. hos barnet, ligesom donor ogsa
selv kan henvende sig til seedbanken, hvis han har faet kon-
stateret en genetisk sygdom. Men der er som navnt ikke tale
om en pligt til at indberette, hvorved sikkerhedskaeden om-
kring donation af sad séledes i nogen grad brydes, nar see-
den overdrages til privatpersoner.

Meddelelse om en alvorlig ugnsket haendelse eller alvorlig
bivirkning nér derfor ikke ngdvendigvis modtageren af
kanscellerne (kvinden), som ikke har mulighed for at tage
eventuelle forholdsregler m.v.

Det falger videre af veevslovens 8§ 18, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed kan videregive oplysninger om alvorlige ugn-
skede heandelser og alvorlige bivirkninger samt udfart kon-
trolvirksomhed til EU-kommissionen samt kompetente
myndigheder i andre bergrte lande.

Danmark udsender pa denne baggrund »rapid alerts« med
angivelse af, hvilke lande der bliver pavirket, nar en seddo-
nors celler underleegges et permanent anvendelsesforbud.
Medlemslandene kan ved forespargsel fa oplyst, hvilke kli-
nikker donors sadstra er leveret til. Medlemslandene kan pa
denne made sikre sig, at den berarte fertilitetsklinik foreta-
ger ngdvendige tiltag over for modtagerens barn. Dette er
imidlertid ikke muligt, nar det er en privatperson, som har
kabt de blokerede sadstrd, idet seedbanken ikke ma videre-
give oplysninger om privatpersoner af hensyn til regler om
databeskyttelse. | disse tilfelde vil modtageren veere ukendt
for de kompetente myndigheder.

2.5.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Med lovforslaget foreslas det at indfere distributionskrav,
sadan at vaev og celler (i praksis pa nuvaerende tidspunkt
udelukkende sed) fortsat kan udveelges af og seelges til pri-
vatpersoner, men at seeden i stedet for distribution direkte til
kgberen leveres til registrerede veevscentre, autoriserede
sundhedspersoner etc., som er ansvarlige for anvendelsen til
mennesker. Dette for at sikre en mere effektiv implemente-
ring af kravene til sporbarhed og indberetning i veevsdirekti-
vets artikel 8 og 11.

Sadbankerne har oplyst, at selv om de fleste indberetnin-
ger til dem om alvorlige ugnskede handelser og alvorlige
bivirkninger kommer fra modtageren af seden, modtages
indberetninger sjeldent fra hjemmeinseminerede kvinder.

En saedbank anfarer, at indberetning af alvorlige ugnskede
handelser og alvorlige bivirkninger fra Danmark efter sed-
bankens vurdering udger en meget lille del af problemet
med manglende indberetninger, eftersom stgrstedelen af
denne seedbanks distribution og eksport af sed til hjemmein-
semination sker til udlandet. Her oplever sedbanken, at
modtageren af seden ikke indberetter alvorlige utilsigtede
handelser eller alvorlige bivirkninger, nar inseminationen
med donorszd er ulovlig for vedkommende efter lovgivnin-
gen i det pageeldende land.

Dette ma ligeledes antages at vanskeliggere vaevscentre-
nes forpligtelse efter vaevsbekendtgarelsens § 25, hvorefter
vavscentret skal sikre, at beslutningen om karantene, her-
under permanent karanteene eller ophavelse af midlertidig
karantene, straks meddeles til alle aftagere af kansceller fra
denne donor og til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Idet sporbarheden ved hjemmeinsemination i mange til-
feelde fortabes, ma det antages, at vaevscentrene ikke fuldt
ud kan overholde deres indberetningspligt om alvorlige ugn-
skede handelser og alvorlige bivirkninger, hvis modtageren
ikke selv melder tilbage, eller hvis veevscentret ikke har
kendskab til den reelle modtager.
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Meddelelse om risiko for alvorlig arvelig sygdom mv. nar
derfor ikke ngdvendigvis andre modtagere af kanscellerne
(kvinder), som dermed ikke har mulighed for at tage eventu-
elle forholdsregler mv.

Som navnt i afsnit 2.5.1. udsender Danmark sékaldte »ra-
pid alerts« med angivelse af, hvilke lande der bliver pavir-
ket, ndr en saeddonors celler bliver underlagt et permanent
anvendelsesforbud. Dette er imidlertid ikke muligt, nar det
er en privatperson, som har kegbt de pagaldende sadstra,
idet seedbanken ikke ma videregive oplysninger om privat-
personer af hensyn til regler om databeskyttelse. | disse til-
faelde vil det derfor veere umuligt eller uforholdsmassigt
vanskeligt at sikre, at der foretages de ngdvendige tiltag
over for modtagerens barn, da modtageren vil vare ukendt
for de kompetente myndigheder.

Det vurderes derfor, at der opnas starst sikkerhed ved at
koble de foresldede distributionskrav og kontrolforanstalt-
ninger med tilhgrende sanktionsmuligheder til det indberet-
ningssystem for veevscentre og sundhedspersoner, der alle-
rede er opbygget og fungerer i dag. Samtidig har fertilitets-
klinikkerne og de autoriserede sundhedspersoner en direkte
og fysisk kontakt med modtagerne, som sgdbankerne ikke
har — i hvert fald ikke, hvor der er tale om rent netsalg. Efter
insemination pa klinik eller ved en praktiserende speciallze-
ge vil det veere naturligt, at der fglges op pa, om behandlin-
gen har den gnskede effekt, om der er tegn pa sygdom mv.

Distributionskravet vil medfare, at alle kvinder i Dan-
mark, der har brug for fertilitetsbehandling, sidestilles pé
den made, at de alle skal via et vaevscenter, fertilitetsklinik,
hospital eller lignende uagtet arsagen til behandlingen.

Det folger af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbin-
delse med graenseoverskridende sundhedsydelser (patie-
ntmobilitetsdirektivet) og bekendtggrelse nr. 469 af 23. maj
2016 om ret til sygehusbehandling mv., at kvinder deekket af
en offentlig sygeforsikring i et andet EU- eller E@S-land li-
geledes har adgang til at sgge fertilitetsbehandling i Dan-
mark.

I 2013 blev der i alt pdbegyndt 8426 fertilitetsbehandlin-
ger pa udenlandske kvinder i Danmark ud af et totalt antal
fertilitetsbehandlinger pa 34.298 (svarende til 25 pct.). |
2014 var tallene 8522 péabegyndte behandlinger pa uden-
landske kvinder ud af i alt 37.042 (23 pct.) og i 2015 i alt
8142 pabegyndte fertilitetsbehandlinger pé& udenlandske
kvinder ud af 38.134 (21 pct.). Af de 8142 behandlinger i
2015 var 5643 donorinseminationer. For alle tre ar var ande-
len af kvinder fra Sverige, Tyskland og Norge starst, bade
hvad angdr IVF-behandling og donorinsemination.

@nskes behandling pa et dansk offentligt hospital, skal
kvinden have en henvisning fra en laege, far hospitalet kan
tage stilling til, om det kan tilbyde behandling. Hospitalet
kan af kapacitetsmassige grunde afvise at modtage uden-
landske patienter, for eksempel hvis der er lang ventetid pa
behandlingen, og andre patienter derfor vil blive tilsidesat.
Regionen kreever den samme betaling for undersggelse og
behandling af patienter fra andre EU- eller E@S-lande pa

hospitalet, som hvis de modtog en dansk sikret patient til
undersggelse og behandling.

Et dansk privathospital eller en dansk privatpraktiserende
sundhedsperson skal tilbyde undersggelse og behandling af
patienter fra andre EU- eller ES-lande til samme pris og pa
samme vilkér, som galder for en dansk patient i en tilsva-
rende helbredssituation.

Denne ret for udenlandske kvinder uanset seksuel oriente-
ring eller civilstand til at modtage fertilitetsbehandling i
Danmark med brug af ssed fra danske sedbanker bergres ik-
ke af lovforslaget.

Selv om der i dag i praksis alene distribueres sed direkte
til privatpersoner, foreslds det, at lovforslaget daekker alle
typer af vav og celler. Det skyldes, at vavsdirektivet ikke
sondrer mellem kansceller og andre typer af celler og veev,
for sa vidt angar krav om sporbarhed og indberetning af al-
vorlige utilsigtede haendelser og alvorlige bivirkninger. Her-
udover kan det med den teknologiske udvikling og innovati-
on pa omradet ikke udelukkes, at der kan opsta situationer,
hvor vavscentre kunne tilbyde distribution af andre typer af
vaev og celler end kensceller til private kunder. Ogsa her ma
hensynet til sporbarhed og indberetning og dermed hensynet
til patientsikkerheden sikres.

Samtidig foreslas det, at vaevscentrene, herunder seedbank-
erne, i lovgivningen forpligtes til i en vis udstraekning at
treeffe foranstaltninger, der sikrer overensstemmelse mellem
angivet og faktisk identitet pa de modtagende vavscentre el-
ler sundhedspersoner, for eksempel ved opslag i EU’s veevs-
centerregister, i de relevante myndigheders autorisations- el-
ler registreringsregistre, ved at bede den relevante offentlige
myndighed om, for eksempel via IMI (informationssystemet
for det indre marked), at tjekke sundhedspersonalets aktuelle
ret til at praktisere eller andre kontrolforanstaltninger.

Sigtet med forslaget er af patientsikkerhedsmaessige arsa-
ger at skabe grundlag for en starre sikkerhed for sporbarhed
og indberetning af de ngdvendige oplysninger om alvorlige
ugnskede heandelser og alvorlige bivirkninger gennem sik-
ring af, at alene professionelle aktgrer, sdsom godkendte
vavscentre og sundhedspersoner med ret til at praktisere i
opholdslandet, bliver ansvarlige for eventuel videre distribu-
tion af vaev og celler til eller behandling af modtageren.

Det vurderes, at forslaget vil have en vasentlig positiv
indflydelse pa muligheden for at forebygge risikoen for al-
vorlige ugnskede handelser og alvorlige bivirkninger ved
anvendelse af donorsad til assisteret reproduktion.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at den
foresldede a@ndring af vaevsloven vil medfgre overensstem-
melse med intentionerne i veevsdirektivet.

Det forudsaettes videre i veevsdirektivet, at medlemsstater-
ne fastseatter sanktioner for overtreedelse af de nationale be-
stemmelser, og at disse sanktioner skal vere effektive, sta i
rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskreekkende
virkning, jf. artikel 27.

Sundheds- og Zldreministeriet foreslar pa den baggrund,
at overtreedelse af de foresldede distributionskrav og kon-
trolforanstaltninger til identitetskontrol kan straffes med bg-
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de efter vaevsloven § 21, stk. 1, nr. 1, ligesom der foreslas en
kobling til veevslovens § 8, saledes at Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed far mulighed for at &ndre, suspendere eller til-
bagekalde den meddelte veevscentertilladelse. En afgarelse
herom vil efter bestemmelsens stk. 2 kunne prgves ved dom-
stolene.

2.6. Karanteenering og permanent anvendelsesforbud

2.6.1. Geeldende ret

Den geeldende bestemmelse om karantenering og perma-
nent anvendelsesforbud fremgar af § 23 i vaevsbekendtgarel-
sen (bekendtggarelse nr. 764 af 26. maj 2015). Bestemmelsen
fastslar, at hvis en vesentligt gget risiko for, at en donor kan
overfare sygdom eller en berertilstand til en modtager, ikke
kan udelukkes, skal veevscentret sikre, at donors vev eller
celler straks sattes i karantene. Hvis der er konstateret vae-
sentligt gget risiko for, at veaev eller celler fra en donor kan
overfare genetisk sygdom eller berertilstand for genetisk
sygdom, skal veevscentret sikre, at der straks indferes per-
manent forbud mod anvendelse af donors veev eller celler.

I tilknytning hertil er der i § 24 i bekendtggrelse nr. 762 af
8. maj 2015 om assisteret reproduktion nedlagt forbud mod
anvendelse af en donors kansceller til assisteret reprodukti-
on, hvis et vaevscenter eller en autoriseret sundhedsperson
modtager meddelelse om, at en donors kansceller er sat i ka-
rantene eller er blevet permanent blokeret efter reglen i
veevsbekendtgarelsen.

I vejledning af 26. maj 2015 om sundhedspersoners og
veaevscentres virksomhed og forpligtigelser i forbindelse med
assisteret reproduktion er det preciseret, at hvis en vasent-
ligt @get risiko ikke kan udelukkes eller er konstateret, og
denne risiko som udgangspunkt vurderes til 1 procent eller
derover for en gentagelse af, at en seddonor kan overfare
sygdom til et barn, skal den ansvarlige person straks sgrge
for at seette donors s&d i karantene henholdsvis sikre, at der
indfares permanent forbud mod anvendelse af donors kens-
celler.

Det er ligeledes fastsat i punkt 3.6 i bilag 7 til vaevsbe-
kendtggrelsen, der gennemfgrer bilag Il i direktiv
2006/17/EF i dansk ret, at der med donors informerede sam-
tykke skal gennemfares genetisk screening for gener, som
ifglge det internationale videnskabelige evidensgrundlag
matte veere fremherskende i donors etniske baggrund, samt
en vurdering af risikoen for overfgrsel af genetiske tilstande,
der méatte forekomme i donors familie.

Den sundhedsfaglige begrundelse for indfgrelsen af disse
regler er, at anvendelse af donerede kgnsceller (fra andre
end partner) indeberer en potentiel risiko for at overfgre ge-
netisk sygdom til barnet. Selvom det sjaldent forekommer,
henset til den genetiske udredning og screening af donor,
kan konsekvenserne vere voldsomme for de involverede fa-
milier.

Generelt er screeningsprocedurerne i forbindelse med
seddonation i Danmark af hgj standard. Det er ikke muligt
at undersgge donorerne for alle sygdomme, men de er bedre

udredt for genetiske sygdomme, end maend almindeligvis er.
Herved minimeres risikoen for videregivelse af genetisk
sygdom, men den kan ikke elimineres helt.

Seedbanker skal s&tte en donors sed i karantene, hvis
saedbanken far oplysninger om, at det ikke kan udelukkes, at
donor kan have en genetisk sygdom, der kan overfares til
bgrnene. Seedbanken skal meddele fertilitetsklinikkerne om
denne karantene. Normalt vil man ikke give denne oplys-
ning videre til kvinder, der er gravide med donor, da viden
om en eventuel genetisk sygdom pa dette stadium er lav,
men der kan vare serlige forhold, der ger, at kvinder, der er
gravide med donor i forste eller andet trimester, skal have
denne information, sa der er mulighed for at overveje foster-
diagnostik.

I de fleste tilfeelde vil det efter ssedbankens undersggelser
vise sig, at donor alligevel ikke havde en genetisk sygdom,
og seeden kan igen frit anvendes.

Hvis det viser sig, at donor har overfart genetiske syg-
domsanleaeg, skal sedbanken meddele fertilitetsklinikkerne
om dette, s& brug af donors sad opharer, og fertilitetsklinik-
kerne skal meddele det til foreeldrene med bgrn fra donor.

Pa trods af en omhyggelig udredning for genetiske syg-
domme ma der accepteres en vis risiko for sygdomme med
udspring i seddonors genetiske forhold, som svarer til den
usikkerhed, der er, nar almindelige raske mand far bgrn ved
naturlig forplantning, og hvor de kender familiens sygdoms-
historie. Alle mennesker har i stgrre eller mindre omfang
sygdomsgener, der alene eller i kombination med en anden
persons gener kan give et barn genetiske sygdomme.

Imidlertid kan der vere en for hgj og uacceptabel risiko,
der farst kan konstateres ved, at donor far bgrn med en mu-
lig alvorlig genetisk sygdom. Hvis en sadbank modtager
indberetning om en donor, som kan indikere, at han har ge-
netisk sygdom eller er berer af et sygdomsgen, lever seden
ikke leengere op til de krav, der stilles i vaevslovgivningen.
Seeden ma derfor ikke frigives til brug — i farste omgang
skal den karanteeneres, og ved konstatering af den genetiske
sygdom skal der gennemfgares et permanent anvendelsesfor-
bud.

En undtagelse fra disse regler er celler i sgskendedepot.
Her kan foreldre, der allerede har ét barn med donor, vaelge
at fa flere barn med donor, hvis de accepterer den risiko, der
nu er pavist for overfarsel af genetiske sygdomsanlag.

Det er ikke op til forbrugere eller patienter selv at afgere,
om de gnsker sad fra en donor, der har en sddan uacceptabel
risiko. Det er veaevscentrenes opgave at karantenere og un-
dersgge seden og derefter eventuelt udstede permanent an-
vendelsesforbud, hvis risikoen kan konstateres. Kun ved sg-
skendedepot brydes dette udgangspunkt mod serlig infor-
mation til og samtykke fra modtageren.

2.6.2 Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Bestemmelsen om karantanering og permanent anvendel-
sesforbud flyttes med forslaget fra veevsbekendtgarelsen ind
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i veevsloven. Der er med &ndringen ikke tilsigtet en &ndring
i retstilstanden.

Formalet med at flytte bestemmelsen til veevsloven er at
understrege betydningen af karantenering og permanent
blokering for patientsikkerheden, jf. afsnit 1. Med flytningen
bliver bestemmelsen knyttet til vaevslovens § 8, saledes at en
overtreedelse af bestemmelsen om karantaenering og perma-
nentblokering som en nyskabelse giver Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed mulighed for at a&ndre, suspendere eller tilbage-
kalde en veevstilladelse, indtil veevscentret kan dokumentere,
at det igen overholder kravene i bestemmelsen. Bestemmel-
sen forbliver samtidig strafsanktioneret — med flytningen nu
efter veevslovens § 21.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Lovforslaget om sikkerhedskrav til leegemidlers emballa-
ge skannes at fa gkonomiske konsekvenser for Legemiddel-
styrelsen og regionerne. Udgifterne kan ikke beregnes pa
nuveerende tidspunkt, da sikkerhedselementerne endnu ikke
er ferdigudviklet og et tilhgrende datalagringssystem ikke
er etableret.

For Leaegemiddelstyrelsen forventes merudgifter til be-
handling af et vist gget antal variationsansggninger, som
kun angér sikkerhedselementer i tiden frem til februar 2019.

For Laegemiddelstyrelsen forventes ggede udgifter til va-
retagelse af kontrollen med leegemiddelfremstillere, laege-
middelgrossister, apoteker 0.a. med henblik pa at sikre efter-
levelse af reglerne. Desuden skal styrelsen pése, at datalage-
ret med informationer om sikkerhedselementerne lever op til
reglerne og handterer eventuelle meddelelser om mulige for-
falskninger, der kommer fra datalageret. Det forventes, at
der iseer i en opstartsfase vil veere ggede udgifter til udvik-
ling af nye procedurer og implementering af kontrol i forsy-
ningskeden.

Laegemiddelstyrelsen vil eventuelt f& begreensede merud-
gifter til eventuelle justeringer i styrelsens datasystemer til
brug for kontrol af datalagringssystemets funktion, og til til-
retning af medicinprissystemet.

Endelig kan Lagemiddelstyrelsen fa merudgifter til infor-
mation om de nye regler til de forskellige led i forsynings-
keeden.

Finansieringen af Lagemiddelstyrelsens ggede udgifter
vil ske via gebyrer fra legemiddelvirksomheder i medfar af
lzegemiddellovens § 103.

For de offentlige sygehusapotekere, dvs. for regionerne,
kan forventes merudgifter til etablering af sikkerhedsele-
menter pa SAD-produkterne, som de selv fremstiller. Des-
uden kan ventes merudgifter til nye IT-lgsninger, scannings-
udstyr og administrative procedurer til sgthedsverificering
af leegemidler med sikkerhedselementer. Endelig kan ventes
en vis mindre stigning i sygehusapotekernes gebyrer til La-
gemiddelstyrelsens kontrol.

Kommissionen har som forberedelse til den delegerede

forordning om sikkerhedselementer (2016/161/EU) gennem-
fart og offentliggjort en konsekvensanalyse, og den har pa

den baggrund oplyst, at den forventede gkonomiske byrde
for et hospitalsapotek i EU vil veere pa € 390 750. Det er
dog ukendt, om dette tal kan anvendes direkte i en dansk
sammenhang. Samtidig har Kommissionen oplyst, at man
forventer en udgift for hele sektoren pa € 2-4 mio. Kommis-
sionens konsekvensanalyse er offentliggjort pa Radets hjem-
meside.

Endelig kan det ikke udelukkes, at lzegemiddelindustriens
ggede omkostninger til sikkerhedselementer kan fare til
prisstigninger péa leegemidler og dermed udgifter til det of-
fentlige tilskud til disse. Det er dog ikke muligt at vurdere
dette naermere, bl.a. fordi industriens udgifter til datalageret
endnu ikke er kendt.

Forslaget om veevsloven vurderes ikke at have vasentlige
gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentli-

ge.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Det forventes, at forslaget om sikkerhedselementer vil
medfare erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Dog er det samtidig forventningen, at de felles europe-
iske regler vil pavirke legemiddelindustrien positivt, idet
hidtidige udgifter som fglge af forfalskede leegemidler vil
falde. Kommissionen har i sin konsekvensvurdering estime-
ret, at problemet med forfalskede leegemidler i EU koster
omkring € 950 mio. arligt i direkte og indirekte omkostnin-
ger.

Der forventes ikke ggede skatter og afgifter som folge af
forslaget. Det forventes, at de ggede udgifter til Laegemid-
delstyrelsens systemtilretninger og kontrolaktiviteter mv. fi-
nansieres via de omkostningsbaserede arsafgifter og gebyrer
fra industrien til Laeegemiddelstyrelsen.

Den juridiske enhed, der opretter et datalager, som er en
del af det samlede datalagringssystem, skal desuden pa an-
modning fra Leegemiddelstyrelsen give adgang til auditspor
(en fuldsteendig fortegnelse over handlinger vedrgrende et
leegemiddels entydige identifikator) med henblik pa afdeek-
ning af mulige tilfeelde af sager om forfalskninger. Endvide-
re skal der gives adgang til rapporter i datalagringssystemet,
der afdaekker, om indehavere af markedsfaringstilladelse,
fremstillere, grossister og apoteker mv. overholder deres
forpligtelser i relation til de nye regler.

Det er fastlagt i direktivet om leegemidler til mennesker, at
omkostningerne til datalagringssystemet skal bares af frem-
stillere af leegemidler med sikkerhedselementer. Det er van-
skeligt p& nuvaerende tidspunkt at estimere konkret, hvilke
udgifter der ma péregnes for erhvervslivet som falge af for-
ordningen om sikkerhedselementer. | forbindelse med forbe-
redelsen af reglernes efterlevelse i dansk ret i lgbet af de
kommende tre ar vil det formentlig vaere muligt at estimere
udgifterne mere konkret, idet man pa det tidspunkt har et
overblik over, hvilket systemvalg leegemiddelindustrien har
foretaget.

Kommissionen har som nzavnt gennemfgrt en konse-
kvensanalyse, og den har pa den baggrund oplyst en raekke
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estimerede omkostninger modtaget fra industrien. Kommis-
sionen har oplyst, at den totale omkostning for udvikling af
datalagringssystemet i EU er pa € 100-400 mio., og at den
totale omkostning for lsegemiddelsektoren i EU estimeres til
€ 205 — 833 mio. Omkostningen per leegemiddelpakning er i
Kommissionens konsekvensvurdering estimeret til maksi-
malt € 0,033. Den europaiske sammenslutning af leegemid-
delvirksomheder (EFPIA) har estimeret udgiften til € 0,016
per leegemiddelpakning. Det er dog ukendt, om disse tal kan
anvendes direkte i en dansk sammenhzng.

Et forsigtigt bud pa omkostningerne for den danske laege-
middelindustri kan med forbehold vurderes til et anslaet be-
lgb pa 15-20 mio. kr. til etablering af det danske datalager
samt arlige driftsomkostninger til dette ligeledes omkring
15-20 mio. kr. Dertil kommer omkostningerne for den en-
kelte fremstiller til omlaegning af systemer og produktions-
linjer for at kunne handtere sikkerhedselementerne.

For apotekerne kan forventes merudgifter til nye IT-lgs-
ninger, scanningsudstyr og administrative procedurer til
&gthedsverificering af leegemidler med sikkerhedselemen-
ter. Desuden kan ventes en vis mindre stigning i apotekernes
gebyrer til Legemiddelstyrelsens kontrol. Finansiering af
apotekernes merudgifter vil indgd i forhandlingerne om apo-
tekernes bruttoavance.

Erhvervsstyrelsen vurderer, at lovforslaget medfgrer ad-
ministrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt, for s vidt
angar de nationalt definerede krav. De administrative krav
som fglge af forordningen om sikkerhedselementer opgares
ikke af styrelsen, idet de ikke falger direkte af forslaget.

For sa vidt angar de foreslaede @ndringer af vavsloven
skal det bemarkes, at det falger af bioetikkonventionens ar-
tikel 21, at den menneskelige krop og dens bestanddele ikke
som sadan ma give anledning til gkonomisk gevinst. Dan-
mark opfylder sine forpligtelser efter konventionen ved
sundhedslovens § 268, stk. 2, hvoraf det falger, at det er for-
budt at yde eller modtage betaling eller anden gkonomisk
fordel for udtagelse eller overfgrsel af veev og andet biolo-
gisk materiale til behandling. Det er heller ikke tilladt at
medvirke til, at sédanne indgreb foretages.

Det falger dog af praksis, at seedbankers salg af donorsaed
vurderes ikke at veere i strid med bioetikkonventionen, fordi
sedbanker ikke salger uforarbejdet sed, men tilbyder et
samlet produkt, hvori der indgdr en vesentlig produktions-
proces. Denne proces bestar dels i selve handteringen (smit-
temarkgrscreening, analyser, nedfrysning, opbevaring m.v.),
dels i samtaler og udredning af donor.

Danmark er hjemsted for nogle af verdens starste seedban-
ker. De danske sedbanker benytter sig i varierende grad af
muligheden for direkte distribution af seed til privatpersoner.
De to starste sedbanker anslar, at de distribuerer szed direkte
til privatpersoner i Danmark til sammen ca. 175 gange ar-
ligt. Det skal sammenholdes med, at godt 20.000 kvinder
blev insemineret pa klinik eller lignende i Danmark i 2014.

Hvor markedet for direkte distribution af sad til privatper-
soner i Danmark er beskedent, er der i dag et sarligt marked
for danske saedbanker i forbindelse med salg af seed til lesbi-

ske kvinder og enlige mgdre i andre EU-lande og tredjelan-
de, hvis nationale regler om assisteret reproduktion forhin-
drer fertilitetsbehandling i hjemlandet. Kvinderne efterspar-
ger derfor donorseed til brug for hjemmeinsemination.

En dansk s&dbank distribuerer i starre omfang saed direk-
te til privatpersoner i udlandet. Det ma forventes, at lovfor-
slaget i et vist omfang permanent begraenser denne del af
sedbankernes virksomhed. Disse kvinder vil dog have mu-
lighed for at rejse til andre lande, eksempelvis Danmark, og
modtage behandling i overensstemmelse med behandlings-
landets nationale regler.

Det vurderes, at de foresldede regler om distribution og
eksport af humane vev og celler ikke vil udggre et ekspro-
priativt indgreb. Det skyldes for det farste, at det foreslaede
distributionskrav er af generel karakter, der vil omfatte alle
veaevscentre, i praksis alle sseedbanker, i Danmark. For det an-
det hviler forslaget pa almene, sagligt begrundede kriterier
som hensynet til patientsikkerhed og sundhed, uden dispen-
sationsmulighed for s&rlige grupper etc. Endelig leegger for-
slaget lzegger op til en overgangsperiode pa henholdsvis ca.
1 og ca. 2 ar for distribution indenfor EU og til tredjelande,
saledes at sedbankerne gives tilstraekkelig tid til at tilpasse
deres forretning til de foreslaede endringer. Afseatningen af
eventuelt opbyggede varelagre vurderes i gvrigt ikke at blive
pavirket af forslaget, idet seedbankerne fortsat vil have mu-
lighed for at levere donorsaden, dog ad regulerede kanaler.

Det er for spgrgsmalet om ekspropriation ogsé veesentligt
at bemarke, at hvis forslaget far den afledte effekt, at det i
fremtiden ikke vil vaere muligt for danske saedbanker at dis-
tribuere donorsad til kvinder i andre EU-lande eller tredje-
lande, som efter lovgivningen i dette land (modtagerlandet)
ikke har ret til fertilitetsbehandling, er der ikke tale om en
begransning af et lovligt marked.

Det vurderes, at lovforslagets § 2, nr. 6, vil have mindre
administrative konsekvenser for erhvervslivet, idet veevscen-
trene, herunder sedbankerne, forpligtes til i en vis udstraek-
ning at treeffe foranstaltninger, der sikrer overensstemmelse
mellem angivet og faktisk identitet pa de modtagende god-
kendte wveevscentre eller autoriserede sundhedspersoner,
f.eks. ved opslag i EU’s vevscenterregister, i de relevante
myndigheders autorisations- eller registreringsregistre, ved
at bede den relevante offentlige myndighed om, f.eks. via
IMI (informationssystemet for det indre marked), at tjekke
sundhedspersonalets aktuelle ret til at praktisere eller andre
kontrolforanstaltninger.

Det er de faerreste vaevscentre, der bergres vasentligt af
den foreslaede bestemmelse, idet det i praksis (p& nuvaren-
de tidspunkt) primeert retter sig mod seedbankerne. Samtidig
har seedbankerne allerede i dag en rekke velkendte samar-
bejdsparter p& hospitaler og fertilitetsklinikker mv., hvorfor
det ma laegges til grund, at der primaert er behov for kontrol
af identitet ved nye samarbejdsparter i ind- og udland. Op-
gaven vurderes pa den baggrund at veere af mindre omfang.
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5. Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget om laegemiddelloven har ingen administrative
konsekvenser for borgerne.

Lovforslaget om vaevsloven vurderes at have administrati-
ve konsekvenser for den forholdsvis lille gruppe af personer,
ifalge seedbankerne ca. 175 personer arligt i Danmark, som
tidligere ville have benyttet sig af hjemmeinsemination, og
som nu ma gennemfare fertilitetsbehandling pa en privat el-
ler offentlig Klinik eller hos en autoriseret sundhedsperson.

6. Miljemaessige konsekvenser
Forslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemfarer
dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU
af 8. juni 2011 om &ndring af direktiv 2001/83/EF om op-
rettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske laege-
midler for sa vidt angdr forhindring af, at forfalskede laege-
midler kommer ind i den lovlige forsyningskeede, EU-Ti-
dende 2011, nr. L 174, side 74.

Lovforslaget gennemfarer de dele af direktiv 2011/62/EU,
der angdr sikkerhedselementer pé leegemidlers emballage,
og som fra den 9. februar 2019 skal anvendes sammen med
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2.
oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/83/EF i form af de narmere regler
for sikkerhedselementer pd humanmedicinske leegemidlers
emballage, EU-Tidende 2016 nr. L 32, side 1.

Den nuveerende regulering i vaevsloven vurderes ikke i til-
streekkelig grad at sikre sporbarheden af veev og celler i alle
faser fra donation til distribution til modtageren. Lovforsla-
get tilsigter pa en mere effektiv méde at implementere arti-
kel 8 om sporbarhed af donerede vav og celler samt artikel
11 om indberetning af alvorlige ugnskede handelser og al-
vorlige bivirkninger i Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastseettelse af standar-
der for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning,
testning, behandling, praservering, opbevaring og distributi-
on af humane veev og celler (vaevsdirektivet) (EU-Tidende
2004, nr. L 102, side 48) i dansk ret.

8. Harte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til forslag til Lov om &ndring af leegemiddello-
ven og veavsloven har i perioden fra den 15. juli til den 2.

9. Sammenfattende skema

september 2016 varet sendt i hgring hos fglgende myndig-
heder og organisationer mv.:

Danmarks Apotekerforening, Dansk Sygeplejerad, Danske
Bioanalytikere, Danske Fysioterapeuter, De Offentlige
Tandlaeger, Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforenin-
gen, Foreningen af Radiografer i Danmark, Foreningen af
Speciallaeger, Industriforeningen for Generiske og Biosimi-
leere Legemidler (IGL), Jordemoderforeningen, Landsfor-
eningen af Kliniske Tandteknikere, Lageforeningen, Lege-
middelindustriforeningen (Lif), Foreningen af Parallelim-
portgrer af medicin, Pharmadanmark, Praktiserende Lagers
Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, So-
cialpadagogernes Landsforbund, Sygehusapotekerne i Dan-
mark og Amgros. Tandlegeforeningen, Yngre Leger,
Adoption & Samfund, Alzheimerforeningen, Branchefor-
eningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark,
Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Bor-
nesagens Fallesrdd, Bgrns Vilkar, Cryos International —
Denmark ApS, Danish International Adoption, DanskEr-
hverv, Dansk Farmaceutiske Selskab, Dansk Farmaceutisk
Industri, Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Handicapforbund,
Dansk Industri, Dansk Kvindesamfund, Dansk Selskab for
Almen Medicin, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk
Selskab for Medicinsk Genetik, Dansk Selskab for Patie-
ntsikkerhed, Danske Handicaporganisationer, Danske Pa-
tienter, Danske Zldreréad, Det Centrale Handicaprad, Diabe-
tesforeningen, European Sperm Bank, Foreningen FAR,
Forbrugerradet, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerteforenin-
gen, Kraftens Bekaempelse, Kvinderadet, Landsforeningen
for Ufrivilligt Barnlgse, Medicon Valley Alliance, Mgdre-
hjeelpen, Nordic Cryobank Aps, Organisationen af Laegevi-
denskabelige Selskaber, Patientforeningen, Patientforenin-
gen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Pharmakon,
Scleroseforeningen, Sex & Samfund, A£ldreForum, Zldre
Sagen, Adoptionsnavnet, Ankestyrelsen, Bgrneradet, Data-
tilsynet, Det Etiske Ré&d, Det Nordiske Cochrane Center, Er-
hvervsstyrelsen, Institut for Menneskerettigheder, Konkur-
rence- og Forbrugerstyrelsen, National Videnskabsetisk Ko-
mité (NVK), Patienterstatningen, Statens Serum Institut,
Statsforvaltningen, Styrelsen for Patientsikkerhed, Sund-
hedsdatastyrelsen, Sundhedsstyrelsen, Danske Regioner,
KL, Region Hovedstaden, Region Sjalland, Region Syddan-
mark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Regioner-
nes Lgnnings- og Takstnzvn og Hvidovre Hospital.

Udkastet til lovforslag har desuden veeret offentligt til-
geengeligt pd www.borger.dk under Hgringsportalen.

Positive konsekvenser/mindre udgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

Lovforslaget om leegemiddelloven for-
ventes at medfgre merudgifter for re-
gionerne til de offentlige sygehusapote-
ker til etablering af sikkerhedselemen-
ter pa deres SAD-produkter og til nye
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IT-lgsninger og scanningsudstyr til
&gthedsverificering af leegemidler med
sikkerhedselementer. Desuden ventes
en vis mindre stigning i sygehusapote-
kernes gebyrer til Leegemiddelstyrel-
sens kontrol. Udgifterne kan ikke be-
regnes pa nuveerende tidspunkt, idet
sikkerhedselementer og datalagringssy-
stem endnu ikke er feerdigudviklet.
Lovforslaget om veevsloven har ingen
gkonomiske konsekvenser for det of-
fentlige.

Administrative konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Lovforslaget om leegemiddelloven for-
ventes at medfgre ggede administrative
konsekvenser for Laeegemiddelstyrelsen,
iser til kontrol af sikkerhedselementer
og datalagringssystem. Regionerne vil
fa merudgifter til de offentlige sygehu-
sapoteker til administrative procedurer
til eegthedsverificering af leegemidler
med sikkerhedselementer. Udgifterne
kan ikke beregnes pa nuveerende tids-
punkt, idet elementer og datalagrings-
system endnu ikke er feerdigudviklet.
Lovforslaget om vavsloven har ingen
administrative konsekvenser for det of-
fentlige.

Administrative konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

Lovforslaget om laegemiddelloven for-
ventes at medfgre ggede administrative
og gkonomiske konsekvenser for La-
gemiddelstyrelsen, isar til kontrol af
sikkerhedselementer og datalagringssy-
stem. De offentlige sygehusapoteker vil
fa& merudgifter til etablering af sikker-
hedselementer pa deres SAD-produkter
og til nye IT-lgsninger, scanningsudstyr
og administrative procedurer til &gt-
hedsverificering af legemidler med sik-
kerhedselementer. Endelig ventes en
vis mindre stigning i deres gebyrer til
Leaegemiddelstyrelsens kontrol. Udgif-
terne kan ikke beregnes pa nuverende
tidspunkt, idet elementer og datalag-
ringssystem endnu ikke er feerdigudvik-
let.

Lovforslaget om vavsloven har ingen
gkonomiske konsekvenser for det of-
fentlige.

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Laegemiddelindustrien ma forventes at
fa faerre folgeudgifter ved en begrans-
ning af forekomsten af forfalskede lee-

gemidler i den lovlige forsyningskede.

Lovforslaget om laegemiddelloven vur-
deres at have gkonomiske konsekven-
ser for leegemiddelvirksomheder til
etablering af sikkerhedselementer og et
datalagringssystem.
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Apoteker ma forventes at fa merudgif-
ter til nye IT-lgsninger og scanningsud-
styr til eegthedsverificering af lsegemid-
ler med sikkerhedselementer. Endelig
ventes en vis mindre stigning i apote-
kernes gebyrer til Leegemiddelstyrel-
sens kontrol. Udgifterne kan ikke be-
regnes pa nuveerende tidspunkt, idet
elementer og datalagringssystem endnu
ikke er feerdigudviklet.

Lovforslaget om veevsloven vurderes at
have mindre gkonomiske konsekvenser
for en meget begraenset del af veevscen-
trene (seedbankerne).

Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Ingen Lovforslaget om legemiddelloven vur-
deres at medfare merudgifter til apote-
ker til administrative procedurer til &gt-
hedsverificering af legemidler med sik-
kerhedselementer.

Udgifterne kan ikke beregnes pa nuvae-
rende tidspunkt, idet elementer og data-
lagringssystem endnu ikke er feerdigud-
viklet.

Lovforslaget om vavsloven vurderes at
have mindre administrative konsekven-
ser for en meget begreenset del af vaevs-
centrene (sedbankerne).

Administrative konsekvenser for bor-
gerne

Ingen Lovforslaget om laegemiddelloven har
ingen gkonomiske konsekvenser for
borgerne af betydning.

Lovforslaget om vavsloven vurderes at
have administrative konsekvenser for
ca. 175 personer arligt.

Miljgmaessige konsekvenser

Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget om leegemiddelloven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer de-
le af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om &n-
dring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanme-
dicinske lzegemidler for sa vidt angar forhindring af, at forfalskede leegemidler
kommer ind i den lovlige forsyningskaede, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74.
Lovforslaget gennemfarer de dele af direktiv 2011/62/EU, der angar sikkerheds-
elementer pa legemidlers emballage, og som fra den 9. februar 2019 skal anven-
des sammen med Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2. ok-
tober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF i form af de naermere regler for sikkerhedselementer pa humanmedi-
cinske laegemidlers emballage, EU-Tidende 2016 nr. L 32, side 1.

Lovforslaget om vaevsloven implementerer pa en mere effektiv made artikel 8 om
sporbarhed af donerede veev og celler samt artikel 11 om indberetning af alvorlige
ugnskede haendelser og alvorlige bivirkninger i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsettelse af standarder for kvaliteten
og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, preeservering, op-
bevaring og distribution af humane vav og celler (veevsdirektivet) (EU-Tidende
2004, nr. L 102, side 48) i dansk ret.
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Overimplementering af EU-retlige mi- JA X
nimumsforpligtelser NEJ
1) indehaveren af tilladelsen ikke overholder vilkar for til-
Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser ladelsen fastsat i forbindelse med markedsfaringstilla-
delsen
Tilg1 2) legemidlets markning eller indlaegsseddel ikke er i

Tilnr. 1

Fodnoten foreslas nyaffattet af lovtekniske grunde, idet
der er behov for at supplere den nuvaerende fodnote med en
henvisning til Kommissionens Delegerede Forordning (EU)
2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de
nermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedi-
cinske leegemidlers emballage (forordningen om sikkerheds-
elementer). Denne opdatering skyldes, at der ud fra prakti-
ske hensyn til brug for forordningens efterlevelse er medta-
get enkelte bestemmelser fra forordningen i lovforslaget.
Dette bergrer ikke, at forordningens bestemmelser er bin-
dende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart.

Forordningen om sikkerhedselementer indeholder de ner-
mere regler, som Europa-Kommissionen efter artikel 54 a,
stk. 2, litra a — e) i direktivet om forfalskede leegemidler har
faet delegeret kompetence til at udferdige. Disse regler om-
fatter farst og fremmest tekniske specifikationer for den en-
tydige identifikator, som skal muliggare kontrol af &gthed
og identifikation af individuelle legemiddelpakninger, lister
over de leegemidler, der vurderes at veere eller ikke veere i ri-
siko for forfalskning og ordninger for den kontrol, der skal
foretages af sikkerhedselementer.

Forud for offentliggarelsen af forordningen den 9. februar
2016 har Europa-Kommissionen fra den 18. november 2011
til den 27. april 2012 gennemfart en offentlig hgring over et
opleeg »Delegated act on the detailed rules for a unique
identifier for medicinal products for human use, and its veri-
fication«. Europa-Kommissionen modtog 90 hgringssvar
bl.a. fra legemiddelindustrien, grossister og apoteker. Hg-
ringssvarene udtrykte stette til, at der indfgres en gget be-
skyttelse af befolkningen imod forfalskede leegemidler.

Tilnr. 2
Den foreslaede § 14, stk. 2, nr. 4, er ny.

Den galdende leegemiddellov § 14 regulerer en raekke til-
feelde, hvor Laegemiddelstyrelsen henholdsvis skal eller kan
&ndre, suspendere eller tilbagekalde en markedsfaringstilla-
delse til et leegemiddel. Efter stk. 1 i denne bestemmelse
skal styrelsen bl.a. &ndre, suspendere eller tilbagekalde en
markedsfaringstilladelse, hvis det viser sig, at forholdet mel-
lem leegemidlets fordele og risici ikke er gunstigt, eller le-
gemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative
sammensatning.

Efter stk. 2 i bestemmelsen kan styrelsen andre, suspen-
dere eller tilbagekalde en markedsfaringstilladelse, hvis

overensstemmelse med de galdende markningskrav
eller

indehaveren af tilladelsen @&ndrer i produktresuméet el-
ler de dokumenter, der ligger til grund for tilladelsen,
uden Legemiddelstyrelsens tilladelse.

Med den foreslaede bestemmelse, der indsattes som nr. 4)
i stk. 2, far Leegemiddelstyrelsen adgang til at endre, sus-
pendere eller tilbagekalde en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel, hvis det uretmassigt enten ikke er forsynet el-
ler er forsynet med sikkerhedselementer i overensstemmelse
med de nye bestemmelser i lsegemiddellovens & 59 a eller
forordningen om sikkerhedselementer.

Styrelsens vurdering af hvilken administrativ foranstalt-
ning, der er passende, afhaenger af en vurdering af de kon-
krete forhold i sagen vedrgrende det pagaldende leegemid-
del. En afggrelse om &ndring, suspendering eller tilbagekal-
delse er omfattet af forvaltningslovens regler, herunder krav
om partshgring m.v.

Bestemmelsen gennemfgrer artikel 118 a i direktivet om
forfalskede leegemidler. Efter denne bestemmelse fastsaetter
medlemsstaterne reglerne om sanktioner for overtraedelse af
de nationale bestemmelser, der er i medfar af direktivet, og
de treeffer alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre gen-
nemfarelsen af disse sanktioner. Af bestemmelsen fremgar
desuden, at sanktionerne skal veere effektive, std i rimeligt
forhold til overtreedelsernes grovhed og have afskreekkende
virkning. Endvidere ma sanktionerne ikke veere mildere, end
de der gelder for overtredelse af regler af lignende art og
betydning.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at det
vil vaere rimeligt, at Laegemiddelstyrelsen far mulighed for,
som en administrativ sanktion, at &ndre, suspendere eller til-
bagekalde en markedsfgringstilladelse til et leegemiddel, der
ikke opfylder geldende sikkerhedskrav til dets emballage.
En sddan overtreedelse svarer efter ministeriets opfattelse til
de andre overtredelser omfattet af leegemiddellovens § 14,
stk. 2, nr. 1-3.

Med lovforslagets § 1, nr. 8, foreslas det samtidig, at man-
gelfuld sikkerhedsmaerkning kan straffes med bgde eller
feengsel op til 4 maneder efter laegemiddellovens § 104, jf.
overtraedelse af de foreslaede nye bestemmelser i leegemid-
dellovens § 59 a stk. 2 og 3.

Det bemaerkes, at det ogsa vil veere muligt at anvende lz-
gemiddellovens § 46, nr. 9, i tilfeelde, hvor markningen med
sikkerhedselementer pa laegemidlets emballage ikke er over-
holdt. Denne bestemmelse muligger forbud mod udlevering
og forhandling og pabud om tilbagetraekning fra markedet af

3)
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leegemidler, hvor en henstilling om at overholde geldende
regler om markning af leegemidler har veeret uden resultat.

Tilnr. 3
Den foreslaede § 42 b er ny.

Bestemmelsen indsettes i det afsnit i leegemiddellovens
kapitel 3, der har overskriften: »Underretning om forfalske-
de legemidler og mellemprodukter«. Afsnittet indeholder i
dag 88 42 og 42 a, som fastseetter regler om gensidig under-
retning om forfalskede leegemidler og mellemprodukter mel-
lem leegemiddelvirksomheder og Laegemiddelstyrelsen.

Med den foresldede bestemmelse § 42 b udpeges Lage-
middelstyrelsen som den kompetente myndighed i Danmark
til at underrette Europa-Kommissionen om styrelsens vurde-
ring af risikoen for leegemiddelforfalskninger i henhold til
artikel 46 i forordningen om sikkerhedselementer.

Efter artikel 46 i forordningen er der en pligt til at indbe-
rette ikke-receptpligtige, der vurderes at vere i risiko for
forfalskning. Ved indberetningen skal foreleegges dokumen-
tation for, at forfalskning har fundet sted. Samtidig far sty-
relsen mulighed for, men ikke en pligt til, at oplyse Europa-
Kommissionen om receptpligtige leegemidler, for hvilke der
vurderes ikke at veere en forfalskningsrisiko.

Formalet med indberetningerne er at sikre, at Europa-
Kommissionen far viden fra medlemslandene om forfalsk-
ningsrisiko ved konkrete leegemidler. Pa grundlag af indbe-
retningerne kan Europa-Kommissionen vurdere, hvorvidt
der skal ske opdatering af de to lister, der reguleres efter ar-
tikel 45 i forordningen om sikkerhedselementer. Efter artikel
45 indeholder forordningen to bilag med lister over undta-
gelser fra krav om henholdsvis pafering eller ikke péafaring
af sikkerhedselementer, jf. bemeerkningerne til § 59 a, stk. 2
og 3, i lovforslagets & 1, nr. 6.

De to lister skal opstilles under hensyn til risikoen for for-
falskning. | vurderingen skal som minimum anvendes en
reekke kriterier, der fremgar af artikel 54 a, stk. 2, litra b) i
direktivet om forfalskede leegemidler. Kriterierne angar lee-
gemidlets pris og salgsmengde, antal og hyppighed af tidli-
gere tilfeelde af forfalskning, seerlige karakteristika ved de
pagzldende legemidler, alvorligheden af de lidelser lege-
midlet er beregnet til at behandle og andre potentielle risici
for folkesundheden.

Tilnr. 4
Den foreslaede § 44, stk. 2, nr. 6, er ny.

Den geldende leegemiddellov § 44 regulerer Leegemiddel-
styrelsens myndighedskontrol. Efter stk. 1 i denne bestem-
melse kontrollerer styrelsen overholdelsen af krav fastsat i
leegemiddelloven og i regler udstedt i medfar af loven til lee-
gemidler og mellemprodukter og til den, der handterer leege-
midler eller mellemprodukter.

Efter stk. 2 i bestemmelsen fastsettes en reekke virksom-
heder, som Lagemiddelstyrelsens repraesentanter har ad-
gang til mod behgrig legitimation og uden retskendelse for
at varetage kontrolopgaver efter stk. 1 i bestemmelsen eller
for at imgdekomme en anmodning fra et andet EU/E@S-

land, Europa-Kommissionen eller Det Europeiske Lage-
middelagentur. Leegemiddelstyrelsen har adgang til fglgende
virksomheder:

1) Virksomheder, der har en tilladelse af § 7, stk. 1 (mar-
kedsfaringstilladelse)

2) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 39, stk. 1 el-
ler 2 (virksomhedstilladelse)

3) Virksomheder, der er registreret efter § 41 b, stk. 1
(formidlere af lzegemidler)

4)  Virksomheder, der er registreret efter 8§ 50 a, stk. 1
(dyrleger etableret i et andet EU/E@S-land)

5)  Virksomheder, der fremstiller eller indfgrer hjelpestof-

fer.

Med den foreslaede bestemmelse, der indszttes som nr. 6,
far Leegemiddelstyrelsen adgang til datalagre og juridiske
enheder, der opretter og forvalter datalagringssystemet i
henhold til forordningen om sikkerhedselementer.

Denne adgang foreslas, for at Leegemiddelstyrelsen kan
opfylde sin forpligtelse efter artikel 44 i forordningen til at
fgre tilsyn med driften af datalagre, der fysisk befinder sig
her i landet. Efter artikel 44 skal dette tilsyn om ngdvendigt
udfares ved hjelp af inspektionsbesgg med henblik pa kon-
trol af, at savel datalagre som den juridiske enhed, der er an-
svarlig for oprettelse og forvaltning af datalageret, opfylder
forordningens krav.

Efter artikel 44 kan en national myndighed delegere sine
forpligtelser i henhold til denne artikel til kompetente myn-
digheder i andre medlemslande eller til tredjemand pa
grundlag af en skriftlig aftale.

Laegemiddelstyrelsens kontrol efter den foreslaede nye be-
stemmelse vil omfatte alle tilsynsopgaver angaende teknisk
udstyr, procedurer m.v. i tilknytning til etablering og drift af
sikkerhedselementer og lagring og tilgeengeliggarelse af da-
ta om sikkerhedselementer. Kontrollen vil blive udfart lige-
som styrelsens gvrige kontrol efter de geldende bestemmel-
ser i leegemiddellovens § 44, stk. 2, nr. 1-5, og der vil sale-
des blive tale om stikprgvekontrol i form af bade anmeldt og
uanmeldt tilsyn. Adgang til data omfatter bade elektronisk
og fysisk adgang til oplysninger i datalagringssystemet.

Tilnr.5

Det foreslas, at indsatte ordet »sikkerhedselementer« i
overskriften til kapitel 6.

I den gaeldende legemiddellov er overskriften til kapitel 6:
»Meerkning, apoteksforbehold og udleveringsstatus«.

Med den foreslaede tilfgjelse til overskriften tydeliggares,
at kapitlet ogsd kommer til at indeholde bestemmelser om
sikkerhedselementer.

Til nr. 6
De foreslaede bestemmelser i 88§ 59 a og 59 b er nye.

Til 8 59 a oplyses, at der i dag kan fastsattes krav til lee-
gemidlers emballage i medfar af leegemiddelloven.

Efter legemiddellovens § 57 kan Lagemiddelstyrelsen
fastseette regler om og stille krav om lseegemidlers indlaegs-
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seddel, maerkning, emballage og pakningsstarrelse. Sadanne
krav kan stilles til indehaveren af markedsfaringstilladelsen
og andre personer eller virksomheder, der bringer et leege-
middel pad markedet. Med denne hjemmel har styrelsen ud-
stedt bekendtggrelse nr. 869 af 21. juli 2011 med senere &n-
dringer om markning m.m. af leegemidler. Om emballage er
bl.a. fastsat i bekendtgarelsens § 13, at emballagen i fysisk
og mekanisk henseende skal veere formalstjenlig og udfor-
met sdledes, at den ikke giver anledning til misforstaelser
med hensyn til maden, hvorpa leegemidlet skal anvendes.

Efter leegemiddellovens § 83, stk. 2 og 4, kan Lagemid-
delstyrelsen fastsatte narmere regler om varenumre 0g
formkrav til indberetning af varenumre til Leegemiddelsty-
relsen. Med denne hjemmel har Laegemiddelstyrelsen ud-
stedt bekendtgarelse nr. 767 af 22. juni 2016 om varenumre
til leegemidler. Om varenumre er bl.a. fastsat i bekendtgarel-
sens 8§ 1, at hver enkel legemiddelform, styrke og paknings-
starrelse af et godkendt leegemiddel skal have et entydigt va-
renummer. Kun enkelte liegemiddelgrupper, som bl.a. natur-
lzegemidler, er efter bekendtgarelsens & 9 undtaget fra dette
krav.

Hverken leegemiddelloven eller de naevnte bekendtggrel-
ser stiller krav om etablering af serlige sikkerhedselementer
pé leegemiddelpakninger malrettet forebyggelse af forfalske-
de legemidler. Nogle legemiddelvirksomheder har af egen
drift etableret forskellige emballageordninger, som kan vise,
om en leegemiddelpakning har veeret dbnet, og disse ordnin-
ger er omfattet af den geeldende legemiddelregulering.

Der foretages ikke en systematisk kontrol af hver enkelt
lzegemiddelpakning for at undersgge, om der eventuelt er ta-
le om en forfalskning. Opdagelse af forfalskede lsegemidler
forudseetter, at legemiddelmyndigheder, leegemiddelindustri
og politi m.v. bliver opmarksom pd mulige tilfelde af for-
falskninger. Det kan veere i forbindelse med den almindelige
myndighedskontrol og virksomhedernes egenkontrol i forsy-
ningskaeden, ved told- og politimyndighedernes graensekon-
trol eller via informationer fra borgere.

Nar det skal vurderes, om et legemiddel er forfalsket,
foretages en visuel kontrol af leegemidlets ydre og indre em-
ballage og legemidlets markedsfgringsdokumenter. Ved
mistanke om forfalskning kan foretages en laboratoriekon-
trol af leegemidlets sammensatning og emballage. Lage-
middelstyrelsen og de relevante aktgrer i forsyningskeaden
undersgger mulige tilfelde af forfalskninger i samarbejde
med politi og toldmyndigheder, og informationer om even-
tuelle fund udveksles i et teet samarbejde mellem myndighe-
der og virksomheder pa tveers af landegraenser.

Efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse er det af-
garende, at patienter og andre medicinbrugere altid far udle-
veret de agte lsegemidler. Det vil sige leegemidler, hvor lee-
gemiddelmyndighederne har godkendt deres virkning, kvali-
tet og sikkerhed.

Herhjemme har det hidtil kun veeret ngdvendigt for Lege-
middelstyrelsen at tilbagekalde enkelte leegemidler pa grund
af mistanke om forfalskning. Men for til stadighed at kunne
holde forfalskede leegemidler ude af den lovlige forsynings-

keede har ministeriet lgbende fokus pa, at der ikke opstar
svage led i den lovgivning, der fastleegger vilkarene for
fremstilling, udlevering og anden handtering af legemidler.

Sundheds- og Zldreministeriet finder det derfor meget
positivt for patientsikkerheden, at det nu er muligt at gen-
nemfare sikkerhedskravene til legemiddelemballage i direk-
tivet om forfalskede leegemidler. Med de nye krav om sik-
kerhedselementer og en tilknyttet datalagring vil det frem-
over blive langt sikrere og hurtigere for apoteker, andre god-
kendte detailsalg, sygehuse m.v. at kontrollere a&gtheden af
de legemidler, de udleverer.

Det er ministeriets vurdering, at lovforslaget sammen med
forordningen om sikkerhedselementer vil veere et veesentligt
supplement til den allerede geldende lovgivning til be-
greensning af leegemiddelforfalskninger — og dermed inde-
baere en styrkelse af den samlede lzegemiddelsikkerhed.

Efter artikel 54 a, stk. 1, i direktivet om forfalskede laege-
midler skal visse leegemidler til mennesker forsynes med
serlige sikkerhedselementer, der skal gegre det muligt at
kontrollere, om et leegemiddel er a&gte.

Den foreslaede § 59 a indeholder en gennemfarelse af di-
rektivets krav til disse sikkerhedselementer.

| den foresldede § 59 a, stk. 1, defineres sikkerhedsele-
menter. | overensstemmelse med direktivets artikel 54, litra
0, bestér sikkerhedselementer af to elementer. Det ene ele-
ment er en entydig identifikation af hver leegemiddelpak-
ning, der ger det muligt at kontrollere legemidlets a&gthed
og identificere individuelle pakninger. Det andet element er
en anbrudsordning, der gar det muligt at kontrollere, om lee-
gemidlets ydere emballage har veeret brudt.

Artikel 4 i forordningen om sikkerhedselementer indehol-
der tekniske specifikationer for den entydige identifikator.
Den entydige identifikators sammensetning er defineret
nzrmere i artikel 4 i forordningen. Den skal besta af falgen-
de dataelementer: 1) en kode, som ggr det muligt at identifi-
cere som minimum navn, fellesnavn, leegemiddelform, styr-
ke og pakningens starrelse og type for det leegemiddel, der
er forsynet med den entydige identifikator (»produktkode«)
2) en numerisk eller alfanumerisk sekvens bestaende af hgjst
20 tegn og genereret af en deterministisk eller en ikke- de-
terministisk tilfeeldighedsalgoritme (»serienummer«) 3) et
nationalt tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer,
der identificerer leegemidlet, hvis det kreeves af den med-
lemsstat, hvor legemidlet skal markedsfares 4) batchnum-
mer 5) udlgbsdato.

De samlede dataelementer skal indkodes i en todimensio-
nel stregkode, der skal kunne genkendes korrekt i hele Uni-
onen med almindeligt scanningsudstyr, saledes at koden kan
aflaeses hurtigt og korrekt.

Til anbrudsordningen er der ikke yderligere tekniske krav.

Sikkerhedselementer skal vaere pafart den ydre emballage
pa leegemidlet. Safremt leegemidlet ikke har en ydre embal-
lage, skal de pafares den indre emballage.
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I de foreslaede stk. 2 og 3 afgraenses hvilke legemidler,
som fremstillere af leegemidler skal forsyne med sikkerheds-
elementer.

Det foresléede stk. 2 gennemfarer artikel 54 a, stk. 1, 1.
afsnit i direktivet om forfalskede laegemidler. | bestemmel-
sen fastsattes, at sikkerhedselementer skal pafares alle re-
ceptpligtige leegemidler, undtagen radioaktive lsegemidler
og receptpligtige leegemidler anfgrt i bilag | til forordningen
om sikkerhedselementer.

Det indebeerer, at fremstillere af leegemidler som udgangs-
punkt skal forsyne alle receptpligtige leegemidler med sik-
kerhedselementer, bortset fra radioaktive legemidler. Der
undtages dog receptpligtige leegemidler, for hvilke Europa-
Kommissionen vurderer, at der ikke er risiko for forfalsk-
ning. Disse anfgres i bilag I til forordningen, som er galden-
de i hele EU.

Det foresldede stk. 3, gennemfarer artikel 54 a, stk. 1, 2.
afsnit i direktivet om forfalskede laegemidler. | bestemmel-
sen fastsaettes, at ikke-receptpligtige leegemidler ikke ma
forsynes med sikkerhedselementer, undtagen ikke-recept-
pligtige leegemidler anfart i bilag Il til forordningen om sik-
kerhedselementer.

Det indebarer, at fremstillere af ikke-receptpligtige lege-
midler som udgangspunkt ikke ma forsyne ikke-receptpligti-
ge leegemidler med sikkerhedselementer, bortset fra de lee-
gemidler, for hvilke Europa-Kommissionen vurderer, at der
er risiko for forfalskning. Disse anfares i bilag 1l til forord-
ningen, som er geldende i hele EU.

Af artikel 45 i forordningen om sikkerhedselementer
fremgar, at dens bilag | indeholder listen med receptpligtige
legemidler undtaget fra kravet om sikkerhedselementer og
dens bilag Il listen med ikke-receptpligtige leegemidler om-
fattet af kravet.

Legemiddelstyrelsen har, ligesom de gvrige medlemslan-
de, foretaget en vurdering af, hvilke leegemidler der bgr vee-
re omfattet af de to lister i bilag I og Il til forordningen om
sikkerhedselementer. Styrelsen har i september 2014 gen-
nemfart en offentlig hgring om disse overvejelser. Styrelsen
har ogsa bedt lzegemiddelindustrien om at indberette lege-
midler, som efter deres vurdering bgr omfattes af listerne.
Laegemiddelstyrelsens forslag til lister er herefter fremsendt
til Europa-, der har vedtaget de endelige lister i bilag | og Il
pa grundlag af information fra alle legemiddelmyndigheder
i EU. Det falger af listerne, at langt hovedparten af alle mar-
kedsfaringsgodkendte receptpligtige leegemidler i Danmark
fra og med den 9. februar 2019 skal veere forsynet med sik-
kerhedselementer, og at et enkelt ikke-receptpligtigt lsege-
middel skal veere forsynet med sikkerhedselementer.

Det forhold, at en fremstiller henholdsvis skal eller ikke
skal forsyne sine leegemidler med sikkerhedselementer, &n-
drer ikke pa det overordnede ansvar, som péhviler indehave-
ren af en markedsfaringstilladelse til at sikre, at dennes le-
gemidler lever op til legemiddellovgivningen, herunder
krav til laegemidlernes markning m.v.

Efter artikel 54 a, stk. 2, litra b, i direktivet om forfalskede
leegemidler skal Europa-Europa-Kommissionen udarbejde

de to bilagslister under hensyn til risikoen for forfalskning

af de pageldende lzegemidler eller kategorier af l&egemidler.

Det fremgar af denne artikel, at Europa-Kommissionen ved

vurdering af forfalskningsrisikoen som minimum skal tage

hensyn til fglgende kriterier:

e | zgemidlets pris og salgsmangde

e omfanget af tidligere forfalskninger

o srlige karakteristika for leegemidlet

e alvorligheden af de lidelser leegemidlet skal behandle og
andre mulige risici for folkesundheden.

De omkring 80 leegemidler, der fremstilles pa de danske
sygehusapoteker efter registrering og godkendelse fra Leege-
middelstyrelsen, de sékaldte SAD-produkter (SygehusApo-
tekerne i Danmark), er omfattet af reglerne om sikkerheds-
elementer pa lige fod med andre industrifremstillede laege-
midler.

Det foresldede stk. 4, gennemfarer artikel 54 a, stk. 5, i di-
rektivet om forfalskede leegemidler. Med bestemmelsen far
Leegemiddelstyrelsen hjemmel til at fastsatte neermere reg-
ler om en udvidelse af anvendelsesomradet for sikkerheds-
elementer med henblik pa bestemte formal.

Artikel 54 a, stk. 5, 1. afsnit, i direktivet doner mulighed
for at udvide anvendelsen af den entydige identifikator til et-
hvert legemiddel, der er receptpligtigt eller omfattet af til-
skud, nar udvidelsen sker med henblik pa tilskud eller leege-
middelovervagning. Desuden abner artikel 54 a, stk. 5, 3. af-
snit, i direktivet mulighed for at udvide anvendelsen af an-
brudsanordningen til ethvert legemiddel, ndr udvidelsen
sker med henblik pa patientsikkerheden.

Regeringen har ikke aktuelt planer om at udvide anvendel-
sen af den entydige identifikator eller anbrudsanordningen.
Regeringen vurderer imidlertid, at det er hensigtsmaessigt at
indseette en hjemmel i loven til sddanne mulige udvidelser.
Hermed vil det senere pa baggrund af erfaringerne med det
nye verifikationssystem, veere muligt at udnytte det yderli-
gere. Tilsvarende kan der i tiden frem til februar 2019 eller
senere vise sig et behov for at udvide anvendelsen af an-
brudsanordningen.

Det er pa nuvaerende tidspunkt, hvor datalagringssystemet
ikke er oprettet og i anvendelse, ikke muligt fuldt ud at vur-
dere, hvilke fordele for patientsikkerheden i forbindelse med
leegemiddelovervagning og for tilskudssystemet mv. der kan
opnds. Reglerne om sikkerhedselementer medfarer store
omkostninger for leegemiddelindustrien, og det kan vere
muligt, at industrien ser en fordel i - pd baggrund af national
udvidelse - at kunne anvende sikkerhedselementer i videre
omfang.

Hjemlen vil kunne anvendes til at fastsette udfyldende
regler i fx bekendtggrelse om varenumre til leegemidler nr.
767 af 22. juni 2016, bekendtgarelse om markning m.m. af
leegemidler nr. 869 af 21. juli 2011, bekendtggrelse om dis-
tribution af leegemidler nr. 1359 af 18. december 2012, og
bekendtggrelse om fremstilling og indfarsel af leegemidler
nr. 1360 af 18. december 2012.

Der findes allerede i dag en anordning for en raekke leege-
midler, der ikke er omfattet af det kommende krav om sik-
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kerhedselementer, som ger det muligt at kontrollere, om lae-
gemidlets ydre pakning har varet brudt. Forordningen om
sikkerhedselementer afgreenser, hvilke leegemidler der fra og
med 9. februar 2019 henholdsvis skal og ikke ma vere for-
synet sikkerhedselementer, herunder anbrudsanordninger.
Det vil derfor kraeve en national udvidelse af anvendelsen af
anbrudsanordninger, hvis alle de leegemidler, der i dag i er
forsynet med anbrudsanordninger, fortsat lovligt skal kunne
beere en sadan.

En eventuel national udvidelse af anvendelsesomradet vil
kun blive foreslaet efter forudgdende af dialog med alle rele-
vante interessenter og den almindelige haringsprocedure, sé-
ledes at det sikres, at der taget hgjde for hensyn, der taler for
og imod en eventuel udvidelse.

Det foreslaede stk. 5 indfarer en hjemmel for Laegemid-
delstyrelsen til at fastseette neermere regler, der dels kan un-
derstgtte den entydige identifikators formél og funktion, dels
kan understgtte formalet med datalagringssystemets opret-
telse og funktion. Pa nuvearende tidspunkt er det ikke muligt
at vurdere de udfordringer, der kan vare forbundet med de
nye regler. Bestemmelsen giver mulighed for pa sigt at ju-
stere eventuelle uhensigtsmaessigheder, som opstar, nér den
entydige identifikator og datalagringssystemet fungerer i
praksis, bl.a. i samspil med de danske regler om varenumre
og medicinprissystemet mv.

Bestemmelsen vil kunne anvendes til at fastsaette udfyl-
dende regler i fx bekendtgerelse om varenumre til leegemid-
ler, bekendtgarelse om markning m.m. af leegemidler, be-
kendtgarelse om distribution af legemidler og bekendtgarel-
se om fremstilling og indfarsel af leegemidler.

Til 8 59 b kan oplyses, at der i dag ikke gennemfgres lag-
ring af informationer, som kan bekrefte &gthed og identifi-
kation af hver enkelt leegemiddelpakning.

Efter artikel 54 a, stk. 2, litra e, i direktivet om forfalskede
lzegemidler skal forordningen om sikkerhedselementer inde-
holde narmere bestemmelser om oprettelse, forvaltning og
tilgzengelighed af et datalagringssystem med oplysninger om
sikkerhedselementerne.

Alle oplysninger om konkrete sikkerhedselementer skal
indgd i et datalagringssystem, som bestar af nationale data-
lagre forbundet til en central EU-database.

Datalagringssystemet giver fremstillere, grossister, apote-
ker og andre, der udleverer legemidler til offentligheden,
mulighed for at foretage en palidelig elektronisk identifikati-
on og &gthedskontrol af individuelle laegemiddelpakninger
ved hjalp af den entydige identifikator.

I praksis vil det nye system indebare, at den entydige
identifikator og en raekke andre oplysninger uploades i data-
lagringssystemet, inden et leegemiddel frigives til salg eller
distribution. Samtidig kontrolleres anbrudsanordningen. Sik-
kerhedselementerne kontrolleres med visse undtagelser farst
igen, inden leegemidlet udleveres fra apotek eller sygehusa-
potek til brugeren. Ved indlasning af den entydige identifi-
kator til datalagringssystemet verificeres agtheden. Kan
&gtheden ikke verificeres, deaktiveres den entydige identifi-

kator i systemet, saledes at produktet herefter ikke kan udle-
veres eller distribueres.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at det
nye system med kontrol af alle leegemidler med risiko for
forfalskning inden udlevering til brugerne vil indebere en
vasentlig styrkelse af bekempelsen af forfalskede leegemid-
ler, og dermed til gavn for patientsikkerheden.

Med den foreslaede § 59 b, stk. 1, i legemiddelloven fast-
settes, at fremstillere af leegemidler og indehavere af mar-
kedsfaringstilladelser til legemidler forsynet med sikker-
hedselementer, skal oprette, forvalte og tilgengeliggere et
datalagringssystem med oplysninger om sikkerhedselemen-
terne.

Kravet om et datalagringssystem i artikel 54 a i direktivet
om forfalskede legemidler er udmgntet i artikel 31 i forord-
ningen om sikkerhedselementer, og bestemmelsen i stk. 1 er
medtaget af praktiske hensyn.

Efter artikel 54 a, stk. 2, litra e, i direktivet skal forordnin-
gen om sikkerhedselementer indeholde naermere bestemmel-
ser om oprettelse, forvaltning og tilgengelighed af et data-
lagringssystem med oplysninger om sikkerhedselementerne.
Systemet skal gere det muligt at kontrollere &gthed og iden-
tifikation af leegemidler forsynet med entydig identifikator
og anbrudsordning i forskellige led i lsegemiddelforsynings-
keeden. Omkostningerne til datalagringssystemet skal afhol-
des af de indehavere af tilladelse til fremstilling af leegemid-
ler omfattet af sikkerhedskravene.

Artikel 31-39 i forordningen om sikkerhedselementer fast-
setter de detaljerede krav til datalagringssystemet, herunder
om dets oprettelse, struktur, myndighedernes kontrol af sy-
stemet og direkte adgang til dets data.

Efter artikel 31 i forordningen om sikkerhedselementer
skal datalagringssystemet oprettes og forvaltes af en eller
flere juridiske enheder, som er etableret i Unionen af frem-
stillere af og indehavere af markedsfaringstilladelser. | for-
bindelse med oprettelsen skal de juridiske enheder som mi-
nimum hgre grossister, apoteker, andre, der udleverer laege-
midler til offentligheden og de relevante myndigheder.
Grossister, apoteker og andre, der udleverer leegemidler til
offentligheden, kan desuden — pa frivillig basis og uden om-
kostninger — deltage i de juridiske enheder.

De juridiske enheder ma ikke kreaeve, at fremstillere, inde-
havere af markedsferingstilladelser, grossister eller perso-
ner, der udleverer legemidler til offentligheden, skal veare
medlemmer af bestemte organisationer for at kunne bruge
datalagringssystemet. Omkostningerne til systemet skal af-
holdes af fremstillere af legemidler med sikkerhedselemen-
ter, og uden fortjeneste for gje.

Efter artikel 32 i forordningen skal datalagringssystemet
bestd af flere elektroniske datalagre. Der skal oprettes en
central informations- og datarouter, en sakaldt »hub«, og da-
talagre, der hver betjener en enkelt medlemsstat (nationalt
datalager) eller flere medlemsstater (overnationale datalag-
re). Antallet af nationale og overnationale datalagre skal ve-
re tilstreekkelig stort til, at alle oplysninger om sikkerheds-
elementer kan forvaltes og vare tilgengelige i de enkelte
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medlemsstater. Datalagrene skal tilsammen omfatte den
ngdvendige IT-infrastruktur, der ger det muligt at identifice-
re en legemiddelpakning i et hvilket som helst led i den lov-
lige forsyningskade.

Det fysiske scanningsudstyr, der skal bruges til afleesning
af den entydige identifikator, indgar ikke som en del af sy-
stemet.

Datalagringssystemet skal gare det muligt for fremstillere,
grossister, apoteker og andre, der udleverer legemidler til
offentligheden, at foretage palidelig elektronisk identifikati-
on og &gthedskontrol af individuelle leegemiddelpakninger
ved hjelp af den entydige identifikator.

I praksis vil det nye system i hovedtraek indebzre, at den
entydige identifikator og en raekke andre oplysninger uploa-
des i datalagringssystemet, inden et leegemiddel frigives til
salg eller distribution. Samtidig kontrolleres anbrudsanord-
ningen. Sikkerhedselementerne kontrolleres med visse und-
tagelser farst igen, inden leegemidlet udleveres fra apotek el-
ler sygehusapotek til brugeren. Ved indlaesning af den enty-
dige identifikator til datalagringssystemet verificeres agthe-
den. Kan &gtheden ikke verificeres, deaktiveres den entydi-
ge identifikator i systemet, saledes at produktet herefter ikke
kan udleveres eller distribueres.

Apotekers og sygehusapotekers forpligtelser ved udleve-
ring af leegemidler med sikkerhedselementer til offentlighe-
den er reguleret i forordningens artikel 25-30. Der er tale om
udlevering af legemidler til offentligheden, nar et apotek
udleverer til apotekets kunder, og et sygehusapotek udleve-
rer til afdelinger pa sygehuset og diverse behandlingsinstitu-
tioner. Salg og anden indbyrdes levering af leegemidler
imellem sygehusapoteker omfattes ikke af begrebet udleve-
ring til offentligheden.

Efter artikel 25 skal personer, der udleverer leegemidler til
offentligheden, kontrollere sikkerhedselementerne og deak-
tivere den entydige identifikator pa udleveringstidspunktet.
Safremt udlevering sker inden for en sundhedsinstitution,
kan kontrol og deaktivering forega pa et hvilket som helst
tidspunkt, det er i institutionens besiddelse. En forudsatning
for dette er, at legemidlet ikke gares til genstand for handel
i det tidsrummet fra levering til institutionen til det udleve-
res til offentligheden. En sundhedsinstitution defineres i for-
ordningens artikel 3, stk. 2 f, som: »Et hospital, en klinik
med indlagte patienter, et ambulatorium eller et sundheds-
center«.

Efter artikel 26 er personer, der udleverer leegemidler til
offentligheden, dog fritaget for at foretage kontrol af sikker-
hedselementer og deaktivering i visse tilfeelde. Det gelder
bl.a., hvis et leegemiddel i forvejen er underlagt sikkerheds-
kontrollen i grossistleddet, eller hvis leegemidlet udleveres
til offentligheden inden for den institution, hvor personen
arbejder.

For at undga spild af leegemidler er det — pd visse strenge
betingelser - muligt at tilbagestille status for en deaktiveret
entydig identifikator. Det kan bl.a. vare i de tilfeelde, hvor et
lzegemiddel er udleveret til en sygehusafdeling, men ikke ta-
get i brug der. Efter artikel 13 i forordningen kreaves bl.a., at

tilbagestilling af status sker senest 10 dage efter, at den en-
tydige identifikator er blevet deaktiveret.

Med forordningen forudsattes, at datalagringssystemet
har den forngdne kapacitet til at sikre hurtig kontrol og
deaktivering i forbindelse med udleveringen. Safremt der
opstar tekniske problemer, vil det efter artikel 29 vaere mu-
ligt at udlevere leegemidler uden forudgaende kontrol. Dette
er dog betinget af, at den entydige identifikator registreres
ved udleveringen, og at den herefter kontrolleres og deakti-
veres, sa snart de tekniske problemer er lgst.

Legemiddelstyrelsen vil i vejledninger til brugerne kom-
me med narmere retningslinjer for de praktiske arbejdsgan-
ge med héndtering og udlevering af leegemidler med sikker-
hedselementer.

Med hensyn til databeskyttelse vil leegemiddelvirksomhe-
der ikke fa adgang til personfglsomme oplysninger som fal-
ge af den elektroniske kontrol af sikkerhedselementer. Det
fremgar af forordningens artikel 38, at fremstillere, indeha-
vere af markedsfgringstilladelser, grossister og personer, der
udleverer leegemidler til offentligheden, kun ejer og har ad-
gang til de data, der kommer frem, nar de interagerer med
datalagringssystemet, og som lagres i systemet — foruden de
faktuelle oplysninger om den entydige identifikator og dens
status. Den juridiske enhed, der forvalter datalagret, har ikke
adgang til disse data uden skriftligt samtykke fra de lov-
massige dataejere — undtagen hvis enhedens formal er at ef-
terforske data markeret i systemet, som mulige tilfelde af
forfalskning.

Datalagringssystemet er endnu ikke oprettet, men der ar-
bejdes aktivt med denne opgave, sa hele systemet kan vaere
Klar i de enkelte lande og i EU som helhed til den 9. februar
2019, hvor forordningen finder anvendelse. Der er bl.a.
etableret en europeeisk organisation til verifikation af leege-
midler (EMVO - European Medicines Verification Organi-
sation), som skal etablere EU-hubben. Desuden er leegemid-
delindustrien i de forskellige medlemslande, herunder i Dan-
mark, ved at etablere nationale organisationer til verifikation
af legemidler i de enkelte medlemslande (NMVO - Natio-
nal Medicines Verification Organisation).

| det foreslaede stk. 2 fastsaettes, at Leegemiddelstyrelsen
udpeges som den kompetente myndighed i Danmark, der
har direkte adgang til datalagringssystemet og oplysninger i
systemet med henblik pd at udfare tilsyn og andre opgaver i
henhold til artikel 39 i forordningen om sikkerhedselemen-
ter.

Artikel 39 udmgnter artikel 54 a, stk. 5, 2. punkt, i direkti-
vet om forfalskede leegemidler. Efter artikel 39 i forordnin-
gen om sikkerhedselementer skal den juridiske enhed, der
opretter og forvalter et datalager for leegemidler med sikker-
hedselementer, der markedsfares i en medlemsstat, give de
kompetente myndigheder i medlemsstaten adgang til data-
lagringssystemet til falgende formal:

e Tilsyn med forvaltningen af datalagre og efterforskning af
mulige tilfeelde af forfalskning

o Arbejde med tilskud, legemiddelovervagning eller brug af
leegemidler ved epidemier.
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Artikel 44 i forordningen indeholder nermere regler om
de kompetente myndigheders kontrol med, at driften af data-
lagre pa deres omrade opfylder kravene i forordningen.

Med bestemmelsen far Laegemiddelstyrelsen direkte ad-
gang til virksomheder og lokaliteter med ansvar for oprettel-
se og forvaltning af datalagre og for lokaliteter for datalag-
ringssystemet. Adgangen omfatter bade elektronisk og fysik
adgang til oplysninger i datalagringssystemet.

Tilnr. 7

I den foreslaede § 92 c foreslas en mindre justering af reg-
lerne om rapporter med resultater af ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelser af et legemiddel.

En ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse er en sikker-
hedsundersagelse efter tilladelse til markedsfaring af et god-
kendt lzegemiddel, som gennemfares for at identificere, ka-
rakterisere eller kvantificere en sikkerhedsrisiko, bekrefte
leegemidlets sikkerhedsrisiko eller male effektiviteten af risi-
kostyringsforanstaltninger. | undersggelsen ordineres laege-
midlet som normalt i overensstemmelse med betingelserne
for markedsfaringstilladelsen.

Bestemmelsen, der senest er blevet endret ved lov nr. 542
af 29. april 2015, gennemfarer artikel 107m, stk. 6, og arti-
kel 107p, stk. 1, i direktivet om leegemidler til mennesker.
Den foreslaede justering bergrer ikke direktivets gennemfg-
relse.

Det fremgar af artikel 107m, stk. 6, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen senest 12 maneder efter, at indsam-
ling af data ved en ikkeinterventionssikkerheds-undersagel-
se er afsluttet, sender den endelige rapport til de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvori undersggelsen er
gennemfaort.

Denne bhestemmelse gelder for ikkeinterventionssikker-
hedsundersggelser, som indledes, gennemfgres eller finan-
sieres af indehaveren af markedsfaringstilladelsen enten fri-
villigt eller som falge af en palagt forpligtelse som vilkar for
en markedsfaringstilladelse.

Det fremgar endvidere af artikel 107p, stk. 1, at den ende-
lige undersggelsesrapport skal foreleegges for den nationale
kompetente myndighed eller for Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Laeegemiddelovervagning (PRAC). Denne be-
stemmelse geelder kun for obligatoriske ikkeinterventions-
sikkerhedsundersggelser, der er et vilkar for en markedsfg-
ringstilladelse. Modtageren af rapporten afhaenger af, om det
er den nationale kompetente myndighed eller PRAC, der har
givet tilladelse til undersggelsen.

PRAC er et udvalg udpeget af Kommissionen bestaende
af leegemiddeleksperter og 1 repraesentant fra henholdsvis
sundhedsprofessionelle og patientorganisationer. Udvalget
yder radgivning om alle spgrgsmal om overvagningsaktivi-
teter til de nationale leegemiddelmyndigheder og andre eks-
pertudvalg under agenturet.

Efter den geeldende bestemmelse i lzegemiddellovens § 92
c, stk. 1, skal rapporter med resultater af en ikkeinterventi-
onsundersggelse af et lagemiddel, der er gennemfart i Dan-
mark, indsendes til Leegemiddelstyrelsen af indehaveren af

markedsfaringstilladelsen. Hvis undersggelsen ogsa er gen-
nemfgrt i andre EU/E@S-lande, skal rapporten desuden sen-
des til legemiddelmyndighederne i de pageldende lande.

Efter stk. 2 i samme bestemmelse, skal indehaveren af
markedsfgringstilladelsen ogsad sende en sddan rapport til
Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelover-
vagning (PRAC) under Det Europaiske Laegemiddelagen-
tur, sdfremt undersggelsen er omfattet af laegemiddellovens
§ 92 b, stk. 2.

Undersggelser omfattet af leegemiddellovens § 92 b, stk.
2, er en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse af et god-
kendt leegemiddel til mennesker, der er et vilkar for en mar-
kedsfgringstilladelse, som enten skal udferes i mere end et
EU/EQS-land, eller hvor Sundhedsstyrelsen har fastsat vil-
kar om undersggelsen i forbindelse med udstedelse af mar-
kedsferingstilladelsen. En sadan undersggelse ma farst
ivaerkseettes, nar PRAC har givet tilladelse til undersagelsen.

| den foresldede § 92 c, stk. 1, foreslas indfart den zn-
dring, at indehaveren af en markedsfaringstilladelse kun
skal indsende en rapport om resultaterne af en ikkeinterven-
tionssikkerhedsundersggelse, der er gennemfgrt i Danmark,
til Leegemiddelstyrelsen. Som undtagelse herfra henvises til
stk. 2 i bestemmelsen. Forslaget omfatter undersggelser, der
er et vilkar for en markedsfaringstilladelse fastsat af Laege-
middelstyrelsen pa et tidspunkt efter tilladelsens udstedelse.

I den foreslaede stk. 2, bibeholdes det galdende krav om,
at rapporter med resultater fra ikkeinterventionssikkerheds-
undersggelser omfattet af lovens § 92 b, stk. 2, skal indsen-
des til PRAC.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at den
foresldede andring vil indebaere en mindre administrativ let-
telse for lseegemiddelindustrien, idet virksomhederne ikke
skal oversette og indsende rapporter til PRAC om undersg-
gelser, som kun er gennemfgrt i Danmark. Forslaget vurde-
res ikke at have betydning for vurderingen af resultater af
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser, idet rapporter om
undersggelsernes resultater indsendes til den myndighed,
der har givet tilladelse til deres gennemfarelse.

Den foreslaede stk. 3 er en viderefarelse af den geldende
stk. 3, hvorefter sundheds- og &ldreministeren fastsatter
regler om krav til indhold og fremsendelse af de i stk. 1 og 2
navnte rapporter, herunder sarskilte krav til rapporter fra en
ikkeinterventionsundersggelse, der er et vilkar for markeds-
faringstilladelsen. Sadanne regler er fastsat i bekendtgarelse
nr. 897 af 23. juni 2016 om ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersggelser.

Tilnr. 8

Det foreslas, at der gives adgang til at straffe med bade el-
ler feengsel indtil 4 méaneder, den der overtraeder kravene om
sikkerhedselementer i laegemiddelloven eller i forordningen
om sikkerhedselementer. De foresldede andringer til straf-
bestemmelserne i leegemiddellovens 8 104 gennemfarer arti-
kel 118 a i direktivet om forfalskede laegemidler. De har til
formal at forebygge og retsforfglge i sager om manglende
overholdelse af reglerne om sikkerhedselementer, da man-
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glende overholdelse er forbundet med en forhgijet risiko for
at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige forsy-
ningskeede til fare for folkesundheden.

Det falger af artikel 118, stk. 1, at sanktionerne skal veere
effektive, std i rimeligt forhold til overtreedelsens grovhed
og have afskreekkende virkning. Samtidig ma sanktionerne
ikke vaere mildere end dem, der galder for overtreedelse af
national lovgivning af lignende art og betydning.

De foresldede sanktioner svarer til geeldende straf for
overtreedelse af lignende regler i leegemiddelloven, herunder
lovens markningskrav. Laegemiddelloven indeholder ogsa
en hgjere strafferamme pé op til 1 ¥ ars fengsel, bl.a. for
overtreedelse af lovens § 38 a, stk. 1, om at der ikke ma fore-
tages fremstilling eller anden handtering af forfalskede lee-
gemidler. Ved overtredelse af kravene til sikkerhedsele-
menter vurderes det imidlertid for passende med den milde
strafbestemmelse med faengsel op til 4 maneder. Der er her
lagt veegt pa, at en manglende overholdelse af kravene kan
fore til en forhgjet risiko for folkesundheden, safremt forfal-
skede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskeede.
Samtidig er dog ogsa taget hensyn til, at en manglende over-
holdelse af sikkerhedskravene ikke i sig selv udger en over-
hangende risiko for folkesundheden.

I seerlige tilfeelde, hvor henvendelse til det pagealdende an-
svarssubjekt og administrativ afggrelse om forholdet ikke
har medfart overholdelse af reglerne, kan sagen saledes
overdrages til politiet med anmodning om strafferetlige kon-
sekvenser.

I dag geelder i gvrigt regler i legemiddellovens § 46, nr. 9,
der muligger forbud mod udlevering og forhandling og pa-
bud om tilbagetreekning fra markedet af leegemidler, hvor en
henstilling om at overholde galdende regler om markning
af legemidler har veeret uden resultat. Det vil veere muligt at
anvende denne bestemmelse ogsa i tilfelde hvor marknin-
gen med sikkerhedselementer pa leegemidlets emballage ik-
ke er overholdt.

Desuden geelder regler i leegemiddellovens § 104, stk. 1,
nr. 5, der henviser til, at det er strafbart at naegte repraesen-
tanter for kontrolmyndighederne adgang i medfer af lovens
§ 44, stk. 2. Denne strafhjemmel vil kunne anvendes til at
palaegge straf, sdfremt Laegmiddelstyrelsens repraesentanter
eller repraesentanter bemyndiget af styrelsen nagtes adgang
til datalagringssystemet og oplysningerne heri.

Med forslagets § 104, stk. 1, nr. 1, foreslas det at gere det
strafbart at overtreede de foresldede bestemmelser i § 59 a,
stk. 20g 3 0g § 59 b, stk. 1..

Straf for overtraedelse af § 59 a, stk. 2, vil indebeere, at det
vil veere strafbart for fremstillere af receptpligtige leegemid-
ler, hvis de henholdsvis forsyner eller ikke forsyner deres re-
ceptpligtige leegemidler med sikkerhedselementer i overens-
stemmelse med § 59 a, stk. 2.

Straf for overtreedelse af § 59 a, stk. 3, vil indebeere, at det
vil veere strafbart for fremstillere af ikke- receptpligtige lee-
gemidler, hvis de henholdsvis forsyner eller ikke forsyner
deres ikke- receptpligtige leegemidler med sikkerhedsele-
menter i overensstemmelse med § 59 a, stk. 3.

Straf for overtreedelse af § 59 b, stk. 1, vil indebeere, at det
vil veere strafbart for fremstillere af lsegemidler og indehave-
re af markedsfaringstilladelser til lsegemidler, hvis de ikke
opretter, forvalter og tilgeengeligger datalagre i et samlet da-
talagringssystem i overensstemmelse med reglerne i kapitel
VII i forordningen om sikkerhedselementer.

Kapitel VII i forordningen indeholder regler om oprettel-
se, forvaltning og tilgaengelighed af datalagringssystemet.

Tilnr. 9

Med forslagets § 104, stk. 1, nr. 5, foreslas det at gere det
strafbart for den juridiske enhed, der opretter og forvalter et
datalager med sikkerhedselementer, at naegte Leegemiddel-
styrelsen adgang til at fere tilsyn med datalagringssystemet
og oplysningerne heri i henhold til artikel 39 i forordningen
om sikkerhedselementer.

Efter artikel 39 i forordningen skal de nationale kompe-
tente myndigheder have adgang til nationale datalagre og
oplysninger heri til brug for tilsyn med forvaltningen af da-
talagre og efterforskning af mulige tilfelde af forfalskning,
tilskud, leegemiddelovervagning eller laegemidler til epide-
mier.

Til§2

Tilnr. 1

Det fremgar af vavsloven, at det er Sundhedsstyrelsen,
der som kompetent myndighed har befgjelsen til at udfare
myndighedsopgaver inden for lovens anvendelsesomrade,
herunder for eksempel fastseette regler, udstede tilladelse til
veevscentres virksomhed, godkende eller forbyde distributi-
on eller eksport af veev og celler i seerlige situationer mv.

Den 8. oktober 2015 blev der gennemfgrt en organisati-
onsandring i Sundheds- og ZAldreministeriet, der blandt an-
det medfarte en opdeling af Sundhedsstyrelsen. Herved blev
Styrelsen for Patientsikkerhed etableret. Styrelsen er skabt
ved en sammenlaegning af Patientombuddet og Sundheds-
styrelsens tilsynsenheder, herunder omradet for vav og cel-
ler.

Med bestemmelsen vil »Sundhedsstyrelsen« alle steder i
loven blive &ndret til »Styrelsen for Patientsikkerhed«.

Tilnr. 2

Af vaevslovens § 2, stk. 1, 2. pkt., fremgar det, at loven —
foruden handtering af humane vaev og celler — desuden gel-
der for salg og udlevering af hospitalsfremstillede leegemid-
ler til avanceret terapi, jf. kapitel 4 a.

I lovforslagets § 2, nr. 8, foreslés kapitel 4 a ophaevet og §
11 a om hospitalsfremstillede lzegemidler til avanceret terapi
flyttet til lovens kapitel 3.

Den foreslaede a&ndring af vaevslovens § 2, stk. 1, 2. pkt.,

er en konsekvensandring heraf, hvorefter det foreslas at &n-
dre henvisningen i punktet fra kapitel 4 a til kapitel 3.
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Tilnr. 3

Langt hovedparten af definitionerne p& vaevsomradet er en
implementering af vaevsdirektiverne (Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2004/23/EF samt Kommissionens direkti-
ver 2006/17/EF, 2006/86/EF, (EU) 2015/565 og (EU)
2015/566).

Definitionerne er i dag implementeret i veevsloven, vaevs-
bekendtgarelsen samt bekendtgarelse nr. 827 af 2. juli 2015
om tilladelse til og kontrol med handtering af humane veev
og celler (tilladelsesbekendtgarelsen). Flere af definitioner-
ne gentages i flere af regelsettene.

For at gge overskueligheden og sikre ensretning foreslas
det, at de mest centrale definitioner samles i vavsloven. De
tilsvarende definitioner i bekendtggrelser udstedt i medfer af
loven vil efterfglgende blive ophavet.

Veavslovens § 3, nr. 1-12, indeholder i dag definitioner pa
en reekke centrale begreber, der anvendes i forbindelse med
handtering af humane vaev og celler. Det foreslas at udvide
reekken af definitioner med de centrale begreber, der anven-
des i veevslovgivningen, og som i dag er fastsat i bekendtgg-
relserne til vaevsloven. Det drejer sig om forarbejdning, kon-
servering, opbevaring, distribution, import, eksport, kenscel-
ler, donor, udtagning, sporbarhed, tredjemand, ngdstilfeelde
og permanent anvendelsesforbud. Til gengeeld udgar defini-
tionerne pa allogen og autolog anvendelse af vav og celler,
sa disse to definitioner fremover alene fremgar af vaevsbe-
kendtgarelsen.

I lovens § 3, nr. 1, defineres celler i dag som individuelle
humane celler eller en samling af humane celler, hvor celler-
ne ikke holdes sammen af bindevaev af nogen art. Definitio-
nen er hentet direkte fra vaevsdirektivet og foreslas videre-
fart usendret.

I nr. 2 foreslas kensceller defineret som alle vaev og celler
bestemt til assisteret reproduktion. Bestemmelsen findes i
dag i vaevsbekendtggrelsens § 2, nr. 2, og er hentet direkte
fra veevsdirektivet. Bestemmelsen foreslas af ordenshensyn
indsat med samme ordlyd i vaevsloven.

Nr. 3 definerer i dag vaeev som alle bestanddele af den
menneskelige organisme, som udggares af celler. Definitio-
nen er hentet direkte fra vaevsdirektivet og foreslas videre-
fart usendret.

I nr. 4 foreslas anvendelse pa mennesker defineret som
anvendelse af celler eller vav pa eller i en menneskelig
modtager samt ekstrakorporal anvendelse. Bestemmelsen
fremgar i dag af § 3, nr. 10, og er hentet direkte fra vaevsdi-
rektivet. Bestemmelsen foreslas viderefart usendret.

I nr. 5 foreslas donation defineret som donation af humane
vaev og celler til anvendelse pd mennesker. Bestemmelsen
fremgar i dag af § 3, nr. 7, og er hentet direkte fra vavsdi-
rektivet. Bestemmelsen foreslas viderefart usendret.

I nr. 6 foreslas udtagning defineret som en proces, hvor-
ved vav eller celler tilvejebringes. Bestemmelsen findes i
dag i vaevsbekendtggrelsens § 2, nr. 9, og er hentet direkte
fra veevsdirektivet. Bestemmelsen foreslas af ordenshensyn
indsat med samme ordlyd i vavsloven.

I nr. 7 foreslas forarbejdning defineret som alle aktiviteter
i forbindelse med bearbejdning, handtering, konservering og
emballering af veev eller celler til anvendelse pa mennesker.
Bestemmelsen findes i dag i veevsbekendtgarelsens § 2, nr.
19, samt i 8 1, nr. 1, i bekendtggrelse om tilladelse til og
kontrol med handtering af humane vaev og celler. Der er i
dag sproglige forskelle pa definitionerne i de to bekendtge-
relser, og definitionen foreslas af ordenshensyn indsat i
veevsloven med en entydig dansksproget definition.

I nr. 8 foreslas konservering defineret som anvendelse af
kemiske agenser, &ndringer i det omgivende miljg eller an-
dre midler under forarbejdningen med henblik pé at forhin-
dre eller forsinke den biologiske eller fysiske forringelse af
celler eller vaev. Bestemmelsen findes i dag i veevsbekendt-
gerelsens 8§ 2, nr. 20, samt i 8 1, nr. 2, i bekendtgarelse om
tilladelse til og kontrol med héndtering af humane veev og
celler, og foreslas af ordenshensyn indsat med samme ord-
lyd i vavsloven.

I nr. 9 foreslds opbevaring defineret som opbevaring af
produktet under hensigtsmaessige, kontrollerede forhold ind-
til distributionen. Bestemmelsen findes i dag i veevsbekendt-
gorelsens § 2, nr. 21, samt i § 1, nr. 3, i bekendtgarelse om
tilladelse til og kontrol med handtering af humane vaev og
celler. Idet bestemmelsen, som den er anfart i vaevshekendt-
gerelsens 8 2, nr. 21, er hentet direkte fra veaevsdirektivet,
foreslds den af ordenshensyn indsat med samme ordlyd i
vavsloven.

I nr. 10 foreslas distribution defineret som transport og le-
vering af veev eller celler bade nationalt og inden for Den
Europaiske Union og Det Europeiske @konomiske Samar-
bejdsomrade til anvendelse p& mennesker. Bestemmelsen
findes i dag i vaevsbekendtgarelsens § 2, nr. 22, hvor den de-
fineres som transport og levering af vav eller celler til an-
vendelse pd mennesker inden for EU, Norge og Island, samt
i § 1, nr. 3, i bekendtgarelse om tilladelse til og kontrol med
handtering af humane vaev og celler, hvor den defineres som
transport og levering af vaev og celler i og mellem Danmark
og et andet land inden for Den Europziske Union og Det
Europziske @konomiske Samarbejdsomrade. Bestemmelsen
foreslas af ordenshensyn indsat i vaevsloven. Den foreslaede
endring i formuleringen er dels sproglige praciseringer med
henblik pa at tydeligggre forskellen pa distribution over for
import og eksport, dels en sproglig ensretning af formulerin-
gen i de to bekendtgarelser.

I nr. 11 foreslds import defineret som transport og leve-
ring af vaev og celler til Danmark fra et land uden for Den
Europaiske Union og Det Europziske @konomiske Samar-
bejdsomrade (tredjeland) beregnet til anvendelse pa menne-
sker. Bestemmelsen findes i dag i 8 1, nr. 5, i bekendtggrel-
se om tilladelse til og kontrol med handtering af humane
veev og celler og foreslas af ordenshensyn indsat med sam-
me ordlyd i veevsloven, dog er det praciseret, at importen er
beregnet til anvendelse pa mennesker.

I nr. 12 foreslas eksport defineret som transport og leve-
ring af vaev og celler til et land uden for Den Europziske
Union og Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomréade
(tredjeland) fra Danmark beregnet til anvendelse pd menne-
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sker. Bestemmelsen findes i dag i 8 1, nr. 6, i bekendtgarel-
se om tilladelse til og kontrol med handtering af humane
vaev og celler og foreslas af ordenshensyn indsat med sam-
me ordlyd i vaevsloven, dog er det preciseret, at eksporten
er beregnet til anvendelse pd mennesker.

I nr. 13 foreslas organ defineret som en differentieret og
vital del af det menneskelige legeme, som udggares af for-
skellige vaev, der opretholder dets struktur, vaskularisation
og evne til at udvikle fysiologiske funktioner med en hgij
grad af autonomi. Bestemmelsen fremgar i dag af § 3, nr. 8,
og er hentet direkte fra vaevsdirektivet. Bestemmelsen fore-
slas viderefgrt uaendret.

I nr. 14 foreslas veevscenter defineret som vaevsbank, ho-
spitalsafdeling eller anden offentlig eller privat enhed, hvor
der udfgres testning, forarbejdning, konservering, opbeva-
ring eller distribution eller foretages import eller eksport af
humane vav og celler. Bestemmelsen fremgar i dag af § 3,
nr. 8, og stammer fra veevsdirektivet. Bestemmelsen foreslas
viderefgrt uendret bortset fra, at sygehusafdeling foreslas
ajourfgrt til hospitalsafdeling.

I nr. 15 defineres donor som enhver menneskelig kilde, le-
vende eller dgd, til celler eller vaev. Bestemmelsen findes i
dag i vaevsbekendtggrelsens § 2, nr. 5, og er hentet direkte
fra veevsdirektivet. Bestemmelsen foreslds af ordenshensyn
indsat med samme ordlyd i vavsloven.

I nr. 16 defineres alvorlig ugnsket haendelse som enhver
utilsigtet tildragelse i forbindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, konservering, opbevaring og distribution af
veev og celler, der kan medfare overfarsel af overfgrbare
sygdomme, dgd, en livstruende eller invaliderende tilstand
eller uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller som kan udlg-
se eller forlenge hospitalsophold eller sygdom. Bestemmel-
sen fremgar i dag af § 3, nr. 5, og stammer fra vaevsdirekti-
vet. Bestemmelsen foreslas viderefart ugendret.

I nr. 17 defineres alvorlig bivirkning som en utilsigtet
komplikation, herunder en overfgrbar sygdom, hos donor el-
ler modtager i forbindelse med udtagning eller anvendelse
pa mennesker af vaev og celler, der er dadelig, livstruende
eller invaliderende, som medfarer uarbejdsdygtighed, eller
som udlgser eller forleenger hospitalsophold eller en syg-
dom. Genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjelp af seed el-
ler &g fra donor (anden end partner) forstas ligeledes som en
alvorlig bivirkning. Bestemmelsen fremgér i dag af § 3, nr.
6, og stammer fra vaevsdirektivet. Bestemmelsen foreslas vi-
derefort usendret.

I nr. 18 defineres udtagningssted som en sundhedsinstitu-
tion, en hospitalsenhed eller anden offentlig eller privat en-
hed, der beskaftiger sig med udtagning af humane vav og
celler, og som ikke kan godkendes som veevscenter. Bestem-
melsen findes i dag i veevslovens § 3, nr. 4, hvor udtagnings-
sted defineres som en sygehusafdeling, sundhedsinstitution,
veevscenter eller anden offentlig eller privat enhed, der er
beskaftiget med udtagning af humane vev og celler. Denne
definition afviger fra definitionen i Kommissionens direktiv
2006/17/EF, hvoraf det ligeledes fremgar, at et udtagnings-
organ ikke kan akkrediteres, udpeges, godkendes eller fa li-

cens som vevscenter. Bestemmelsen foreslas derfor bragt i
overensstemmelse med vaevsdirektivet.

I nr. 19 defineres tredjemand som enhver anden fysisk el-
ler juridisk person end donor selv og de fysiske eller juridi-
ske personer, som pa udtagningsstedet, i veevscentret, trans-
plantationsenheden mv. konkret er befgjet til at varetage sé-
danne opgaver forbundet med handtering af vav og celler
fra donor, som omfatter, at der foretages behandling af per-
sonoplysninger om vedkommende, herunder oplysninger ve-
drgrende helbredsmaessige forhold. Bestemmelsen findes i
dag i veevsbekendtggrelsens § 2, nr. 16. Bestemmelsen fore-
slas af ordenshensyn indsat med samme ordlyd i vaevsloven.

I nr. 20 defineres ngdstilfeelde som en uforudset situation,
hvor der i praksis ikke findes nogen anden mulighed end
straks at distribuere, importere eller eksportere veev og celler
med henblik pd omgéaende anvendelse pa en eller flere kend-
te recipienter, hvis helbred ville blive bragt i alvorlig fare
uden en sadan distribution, import eller eksport. Definitio-
nen stammer fra vaevsdirektivet. Det foreslas, at definitionen
udvides til ogsa at omfatte distribution og eksport, hvorved
definitionen favner hele veevslovens § 10.

I nr. 21 defineres karantene som status for udtagne vav
eller celler eller vav, som er isoleret fysisk eller ved andre
effektive midler, mens der afventes beslutning om disses fri-
givelse eller afvisning. Bestemmelsen fremgar i dag af § 3,
nr. 9, og er hentet direkte fra vaevsdirektivet. Bestemmelsen
foreslas viderefgrt usendret.

I nr. 22 defineres permanent anvendelsesforbud som per-
manent anvendelsesstop af alle donors kgnsceller pa bag-
grund af en veesentligt gget risiko for, at donor via sine
kansceller kan overfgre genetisk sygdom eller en beerertil-
stand herfor. Bestemmelsen findes i dag i vaevsbekendtge-
relsens § 2, nr. 30, hvor permanent anvendelsesforbud defi-
neres som permanent anvendelsesstop af donors celler pa
baggrund af en veasentligt gget risiko for, at donor via sit
vev eller celler kan overfare arvelig sygdom. Bestemmelsen
foreslas af ordenshensyn indsat i vaevsloven med den preci-
sering, at det fremgar, at det er kensceller, der permanent
blokeres ved genetisk sygdom. Definitionen i vaevsbekendt-
gerelsen vil efterfglgende blive @ndret, s den kommer til at
stemme overens med den her foreslaede definition.

I nr. 23 defineres sporbarhed som muligheden for at finde
og identificere vaev og celler i en hvilken som helst fase fra
udtagning til forarbejdning, konservering, testning, opbeva-
ring og distribution, import og eksport til modtageren (reci-
pienten) eller med henblik pé& bortskaffelse og dermed ogsa
muligheden for at identificere donoren og vavscentret eller
det produktionsanleg, der har modtaget, forarbejdet eller
opbevaret vaevet og cellerne, samt for pa den eller de klinik-
ker, der anvender vevet og cellerne i modtageren (recipien-
ten), at identificere enhver modtager (recipient); sporbarhed
omfatter ogsa muligheden for at finde og identificere alle re-
levante oplysninger vedrgrende produkter og materialer, der
kommer i kontakt med de pagaldende vaev og celler. Be-
stemmelsen findes i dag i vaeevsbekendtgarelsens § 2, nr. 14,
og den stammer fra Kommissionens direktiv 2006/86/EF.
Bestemmelsen foreslas viderefart i vaeevsloven af ordenshen-
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syn, dog med den &ndring, at definitionen af hensyn til pa-
tientsikkerheden foreslas udvidet til ogsa at omfatte de til-
feelde, hvor veev og celler importeres eller eksporteres. Her-
udover foreslas enkelte tekniske @ndringer af ren sproglig
karakter. Definitionen i veevsbekendtgarelsen vil efterfgl-
gende blive @ndret, sa den kommer til at stemme overens
med den her foreslaede definition.

Andre begreber pa vaevsomradet er defineret i bekendtga-
relserne udstedt i medfar af vevsloven. Disse definitioner
bergres ikke af lovforslaget, idet de omhandler begreber, der
alene bruges i bekendtgerelserne i relation til regler fastsat
blandt andet i medfar af vaevslovens 88§ 6 og 7, f.eks. defini-
tionerne i relation til kvalitetsstyringssystemer og lignende.

Til nr. 4

Det fremgar i dag af veaevslovens § 8, stk. 1, nr. 1 og 3, at
Sundhedsstyrelsen kan endre, suspendere eller tilbagekalde
en veevscentertilladelse, hvis betingelserne for tilladelsen el-
ler de vilkar, der er fastsat herfor, ikke overholdes, eller hvis
veevscenteret ikke vil medvirke ved Sundhedsstyrelsens
kontrol.

Herudover naevnes i § 8, stk. 1, nr. 2, en reekke specifikke
omrader, hvor Sundhedsstyrelsen tillige kan @ndre, suspen-
dere eller tilbagekalde en vaevscentertilladelse. Det drejer
sig om tilfaelde, hvor vaevscentret ikke overholder lovens be-
stemmelser i § 13, stk. 1, om opbevaring af veev og celler, §
15, stk. 1, 1. pkt., om import og bestemmelser fastsat i med-
for af 88 6 eller 7 om veevscentrets ansvarlige person.

Med &ndringen foreslas en udvidelse af § 8, stk. 1, nr. 2.
Udvidelsen foreslas at ske i form af en tilfgjelse af lovforsla-
gets § 2, nr. 6 og 10, om henholdsvis afgreensning af de
sundhedsinstitutioner mv., som veavscentre kan distribuere
eller eksportere veaev og celler til, og om kravene om karan-
teenering og permanent anvendelsesforbud til oplistningen i
§ 8, stk. 1, 2.

Et veevscenters manglende overholdelse af lovforslagets §
2, nr. 6 og 10, kan have konsekvenser for patientsikkerhe-
den, hvorfor den foreslaede tilfgjelse til vavslovens § 8, stk.
1, nr. 2, vil give mulighed for, at Styrelsen for Patientsikker-
hed i sadanne tilfeelde vil kunne andre, suspendere eller til-
bagekalde det pageeldende vaevscenters vavscentertilladelse.
En afgarelse herom kan af den, afgarelsen vedrarer, forlan-
ges indbragt for domstolene, jf. vavslovens § 8, stk. 2, som
ikke @ndres med forslaget.

Tilnr. 5

Overskriften til veevslovens kapitel 3 er »Distribution, im-
port og eksport af vaev og celler i sgrlige tilfelde«, og kapit-
let indeholder alene bestemmelsen i § 10.

Med &ndringen i nr. 6, jf. nedenfor, foreslas en ny § 9 a
indsat i kapitlet, som hermed kommer til at indeholde gene-
relle regler om distributionskrav, hvorved kapitlet ikke laen-
gere begranser sig til at omfatte regler om distribution m.v.
i seerlige tilfelde. Som en konsekvens heraf foreslas det, at
ordlyden af overskriften pa kapitlet gares til bredere og &n-
dres til »Distribution, import og eksport«.

Tilnr. 6

Vavsdirektivet og veevsloven forholder sig ikke i dag til
muligheden for distribution eller eksport af kansceller direk-
te til private. Reguleringen indeholder derfor hverken et for-
bud mod eller en regulering af denne distributionsform. Det
betyder, at det i dag efter de danske regler er muligt for dan-
ske saedbanker at levere sad direkte til private kgbere i bade
ind- og udland til brug for hjemmeinsemination, hvilket
sedbankerne benytter sig af i varierende omfang.

Der indfgres med lovforslaget en udtemmende angivelse i
vaevsloven 8 9 a, stk. 1, af, hvilke virksomheder, myndighe-
der og persongrupper som vavscentre lovligt kan distribuere
eller eksportere veev og celler til.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 3, at definitionen i
vavslovens § 3, nr. 10, at »distribution« deekker » Transport
og levering af vav eller celler bade nationalt og inden for
Den Europaiske Union og Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomréade til anvendelse pd mennesker«, mens
»eksport« i 8 3, nr. 12, deekker »Transport og levering af
vav og celler til et land uden for Den Europeaiske Union og
Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade (tredje-
land) fra Danmark beregnet til anvendelse pd mennesker«
(egne fremhavninger).

Vaevscentre forpligtes sledes til at sikre, at distribution
eller eksport alene sker til professionelle aktarer. Det vil i
Danmark sige til vaevscentre godkendt af Styrelsens for Pa-
tientsikkerhed, fertilitetsklinikker, hospitalsafdelinger for
gyneakologi og obstetrik eller lignende eller til sundhedsper-
soner autoriseret af Styrelsen for Patientsikkerhed i henhold
til lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 877 af 4.
august 2011 med senere &ndringer.

Ved anvendelse af begrebet »autoriseret sundhedsperson«
forudsattes det, at autorisationen til at virke som sundheds-
person ikke er frataget, suspenderet eller frivilligt fraskrevet.
Det forudsettes endvidere, at distribution og eksport af vaev
og celler efter bestemmelsen sker i overensstemmelse med
reglerne om behandling af personoplysninger i persondata-
loven.

Idet distribution og eksport alene vil kunne ske lovligt til
de angivne virksomheder, myndigheder og persongrupper,
indeberer bestemmelsen samtidig, at videredistribution eller
eksport af veev og celler fra disse virksomheder, myndighe-
der og persongrupper til privatpersoner ej heller lovligt vil
kunne finde sted i Danmark.

Overtraedelse af bestemmelsen vil kunne straffes med bg-
de, jf. bemarkningerne til lovforslagets § 2, nr. 9. Subjektet
for denne sanktionsmulighed er ikke specifikt angivet, hvor-
for savel veevscentre som andre virksomheder, myndighe-
der, autoriserede sundhedspersoner og andre personer vil
kunne ifalde straf ved ulovlig distribution eller eksport.

Den foresldede @ndring af § 9 a, stk. 2, stiller ikke krav
til, hvordan vevscentrene sikrer overensstemmelse mellem
angiven og faktisk identitet pa det modtagende veavscenter
mv. eller den modtagende autoriserede sundhedsperson. Det
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er derfor op til det enkelte veevscenter at vurdere, hvad der
skal til for at leve op til kravet om sikring.

Hvor der eksisterer et veletableret samarbejde mellem
sedbanker og fertilitetsklinikker, jordemoderklinikker eller
konkrete autoriserede sundhedspersoner, eller hvor distribu-
tion sker til en relevant afdeling pa for eksempel en sygehu-
sadresse, kan veaevscentrenes sikring veere mindre omfatten-
de eller hyppig end ved distribution eller eksport til andre
modtagere. Uanset valg af sikringsform er det vaevscentrets
ansvar, at der til enhver tid er overensstemmelse mellem an-
givet og faktisk identitet.

Sikring heraf kan ske gennem eksempelvis opslag i offent-
ligt tilgeengelige registre eller ved at bede den relevante of-
fentlige myndighed om at kontrollere sundhedspersoners ak-
tuelle ret til at praktisere.

Alle medlemslande har pligt til at fare et offentligt tilgen-
geligt register over veevscentre med oplysninger om de akti-
viteter, de enkelte vavscentre ma udfare i henhold til deres
godkendelse. Godkendte danske vaevscentre kan findes pa
Patientsikkerhedsstyrelsens hjemmeside.

Desuden har EU et sakaldt Veevscenterregister, hvori alle
godkendte vavscentre i EU er registreret.

Vavscentrene kan kontrollere autorisationsoplysninger i
de relevante myndigheders autorisations- eller registrerings-
registre ved at bede den relevante offentlige myndighed om,
f.eks. via IMI, at tjekke sundhedspersonalets aktuelle ret til
at praktisere eller andre kontrolforanstaltninger etc. Styrel-
sen for Patientsikkerhed kan herudover vejlede om, hvordan
autorisationsoplysninger og lignende kontrolleres i tredje-
lande. | Danmark kan eventuelle indskrenkninger i sund-
hedspersoners autorisation slds op pa Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds hjemmeside. Det forudsattes i gvrigt, at be-
handlingen af personoplysninger med det formal at sikre
overensstemmelse mellem angiven og faktisk identitet sker i
overensstemmelse med reglerne i persondataloven.

At ansvaret for at foretage de naevnte kontrolforanstaltnin-
ger som naevnt foreslas at skulle pahvile vaevscentrene, bety-
der ogsa, at ansvaret herfor ikke pahviler recipienterne. Hvis
et veevscenter ikke kan levere donorseed til den bestillende
klink eller sundhedsperson etc., fordi vedkommende ikke er
behgrigt registreret eller autoriseret, ma recipienten sgge be-
handling under mere kontrollerede forhold andetsteds.

Grundet bestemmelsens betydning for patientsikkerheden
foreslas det videre, at et vavscenters overtreedelse af den
foresldede § 9 a kan medfgre en andring, suspension eller
tilbagekaldelse af en veevstilladelse, jf. lovforslagets § 2, nr.
4. Ligeledes er overtredelsen strafsanktioneret i vavslovens
§ 21. Sanktionernes formal falger af veevsdirektivets (direk-
tiv 2004/23/EF) artikel 27, hvoraf blandt andet fremgar, at
sanktionerne skal veere effektive, std i rimeligt forhold til
overtreedelsen og have afskraekkende virkning.

Tilnr. 7

I dag fastsatter veevslovens 8§ 11 a regler om leegemidler
til avanceret terapi, der fremstilles pa et hospital i Danmark

specielt tilpasset en bestemt patient efter individuel anvis-
ning af en laege.

Bestemmelsen fastsatter i stk. 1, at sddanne leegemidler til
avanceret terapi, jf. leegemiddellovens § 4 a, kun ma s&lges
eller udleveres til brug for patientbehandling, nar Sundheds-
styrelsen har udstedt en udleveringstilladelse til den behand-
lende lege.

Det foreslas, at bestemmelsen ajourfares, sa det fremgar,
at det som folge af oprettelsen af Leegemiddelstyrelsen pr. 8.
oktober 2015, nu er Laegemiddelstyrelsen, der har kompe-
tencen til at udstede udleveringstilladelse og stille vilkar
hertil.

Af bestemmelsens stk. 2, fremgar det, at Sundhedsstyrel-
sen kan knytte vilkar til tilladelsen og kan tilbagekalde tilla-
delsen, hvis disse vilkar ikke overholdes, eller der optraeder
alvorlige problemer med leegemidlets kvalitet, sikkerhed el-
ler virkning, herunder alvorlige bivirkninger.

Det foreslas, at bestemmelsen ajourfares, sa det fremgar,
at det nu er Styrelsen for Patientsikkerhed, der har kompe-
tencen til at udstede veevscentertilladelse til de hospitalsen-
heder, der fremstiller leegemidler til avanceret terapi.

Bestemmelsen er i dag placeret i vaevslovens kapitel 4 a
om salg og udlevering af hospitalsfremstillede leegemidler
til avanceret terapi.

Lovforslaget leegger op til at flytte bestemmelsen fra kapi-
tel 4 a til veevslovens kapitel 3, der indeholder lovens gvrige
serbestemmelser. Med e@ndringen vil det fremga, at kapitlet
nu ogsa vil omfatte regulering af hospitalsfremstillede lege-
midler.

Formalet er af ordenshensyn at samle alle vaevslovens
serbestemmelser i ét kapitel. Der leegges med forslaget ikke
op til indholdsmaessige a&ndringer af bestemmelsen.

Til nr. 8

Med bestemmelsen foreslas vavslovens kapitel 4 a om
salg og udlevering af hospitalsfremstillede leegemidler til
avanceret terapi ophavet. Kapitlet indeholder alene § 11 a
om hospitalsfremstillede leegemidler til avanceret terapi.

Med den foreslaede andring i lovforslagets § 2, nr. 7, vil
8§ 11 a blive affattet som en ny 8§ 10 a og flyttet til vaevslo-
vens kapitel 3. Som en konsekvens heraf foreslas kapitel 4 a
ophaevet, idet kapitlet ikke lzengere vil have noget indhold.

Kravene om karanteenering og permanent anvendelsesfor-
bud er i dag fastsat i § 23 i vaevsbekendtggrelsen. Efter be-
stemmelsen skal vevscentret lgbende pése, at en donor af
vev eller celler er egnet som donor. Hvis en vesentligt gget
risiko for, at en donor kan overfgre sygdom eller en bere-
rtilstand til en modtager, ikke kan udelukkes, skal vavscen-
tret sikre, at donors vev eller celler straks seettes i karantee-
ne. Veevscentret kan ophave en karantane af en donors vaev
eller celler, nar det efter en dokumenteret risikovurdering
kan konstateres, at der ikke er en vasentligt gget risiko for
at overfgre sygdom eller en barertilstand.

Hvis der i forbindelse med anvendelse af kansceller er
konstateret vaesentligt gget risiko for, at veev eller celler fra



34

en donor kan overfgre genetisk sygdom eller barertilstand
for genetisk sygdom, skal vaevscentret sikre, at der straks
indfares permanent forbud mod anvendelse af donors vaev
eller celler. Uanset indfgrelsen af et permanent anvendelses-
forbud, ma vaevscentret anvende donors kansceller og udle-
vere donors kansceller til anvendelse til assisteret reproduk-
tion, hvis formalet er at undfange biologisk sgskende til et
allerede levende barn af samme donor, jf. § 24, stk. 2, i be-
kendtgarelse om assisteret reproduktion.

Det foreslas, at bestemmelsen uandret og i sin helhed flyt-
tes til vaevslovens § 11 a, og at § 23 i vavshekendtgerelsen
herefter ophaeves. Bekendtgerelse om assisteret reprodukti-
on, som henviser til § 23 i vavsbekendtgerelsen, andres
herefter som en konsekvens af flytningen af bestemmelsen.

Formalet med &ndringen er at gge sikkerheden for patien-
terne og gge synligheden af veaevscentres forpligtelser til at
karantenere og permanent blokere. VVavscentrene skal fort-
sat karanteenere vaev og celler, hvor der er en veesentligt gget
risiko for, at en donor kan overfgre sygdom eller en bare-
rtilstand for sygdom til en modtager. VVaevscentrene skal li-
geledes fortsat permanent blokere vav og celler, hvor der er
en vaesentligt gget risiko for, at en donor kan overfgre gene-
tisk sygdom eller en barertilstand herfor.

Men med flytningen af bestemmelsen vil Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed ved overtraedelse af kravene om karantane og
permanent blokering som en nyskabelse fa mulighed for at
&ndre, suspendere eller tilbagekalde en vaevstilladelse efter
veevslovens 8 8, indtil kravene igen imgdekommes, jf. be-
maerkningerne til lovforslagets § 2, nr. 4.

Tilnr. 9

Der er tale om en &ndring af vaevslovens 8§ 21, stk. 1, nr.
1, som folge af lovforslagets § 2, nr. 6, om distributions- og
dokumentationskrav, og § 2, nr. 8, om karantenering og
permanent anvendelsesforbud.

Den foresldede bestemmelse om distributions- og doku-
mentationskrav er ny. Der henvises til bemarkningerne i nr.
6.

En manglende overholdelse af bestemmelsen kan have pa-
tientsikkerhedsmassige konsekvenser, hvorfor det foreslas,
at overtraedelse straffes med bgde, medmindre hgjere straf er
forskyldt efter anden lovgivning.

Subjektet for sanktionsmuligheden som falge af overtree-
delse af lovforslagets § 2, nr. 6, er ikke specifikt angivet,
hvorfor savel veevscentre som andre virksomheder, myndig-
heder, autoriserede sundhedspersoner og andre personer vil
kunne ifalde straf ved ulovlig distribution eller eksport af
humane vav og celler.

Ansvaret for at foretage de foresléede kontrolforanstalt-
ninger foreslas at skulle pahvile vavscentrene, som hermed
bliver strafsubjekt.

Overtraedelse af reglerne om karantene og permanent blo-
kering er i dag sanktioneret efter vaevsbekendtgarelsens §
27.

Det fremgar heraf, at overtreedelse straffes med bade,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning.

Det foreslas, at overtraedelse med den foreslaede flytning
af bestemmelsen fra vaeevsbekendtggarelsen til vaevsloven for-
bliver strafbart — nu efter vaevslovens § 21, stk. 1, nr. 1. Ef-
ter bestemmelsen kan overtreedelse fortsat straffes med bg-
de, medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgiv-
ning. Strafsubjektet forbliver ogsd ueendret, det vil sige
vavscentrene.

Overtraedelse af bestemmelsen foreslas fortsat strafbelagt
med henblik pa at sikre, at den kompetente myndighed far
mulighed for at iveerkseette de ngdvendige tiltag i tilfeelde af
manglende iveerksettelse af karantaene eller permanent an-
vendelsesforbud.

Til 83

Kommissionens Delegerede Forordning (EU) 2016/161 af
2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2001/83/EF i form af de narmere
regler for sikkerhedselementerne pad humanmedicinske lae-
gemidlers emballage finder ifglge artikel 50 anvendelse fra
den 9. februar 2019.

| den foresldede § 3, stk. 1, foreslas, at loven far samme
ikrafttreedelsestidspunkt, det vil sige den 9. februar 2019.

Bestemmelsen i stk. 2 fastsetter dog, at § 1, nr. 6 og 7, og
§ 2 treder i kraft den 1. juli 2017, jf. dog stk. 3-5i § 3.

For sé& vidt angar reglerne om sikkerhedselementer i § 1,
nr. 6, skal der i den kommende periode frem til reglernes an-
vendelse i praksis foretages tilpasning af en reekke bekendt-
garelser sdledes, at reglerne er pa plads, nar sikkerhedsele-
menterne og datalagringssystemet skal fungere i praksis. Det
foreslas derfor, at disse bestemmelser traeder i kraft den 1.
juli 2017. Hermed far Laegemiddelstyrelsen og Sundheds-
og Aldreministeriet hjemmel til at fastleegge nermere reg-
ler. Denne etapevise ikrafttreedelse gar det muligt at gen-
nemfgre sddanne bekendtgarelser og samtidig farst anvende
reglerne om sikkerhedselementer og datalagringssystem fra
den 9. februar 2019.

Samtidig foreslas, at endringer om ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelser i § 1, nr. 7 og &ndringerne i vevslo-
ven i § 2 treeder i kraft den 1. juli 2017.

Bestemmelsen i stk. 3 fastsatter, at de foreslaede bestem-
melser om sikkerhedselementer i § 59 a, stk. 1-3, fgrst har
virkning fra den 9. februar 2019. Hermed finder kravene om
sikkerhedselementer pa henholdsvis receptpligtige og ikke-
receptpligtige leegemidler fagrst anvendelse samtidig med
forordningen om sikkerhedselementer.

Bestemmelsen i stk. 4 fastsatter, at forslaget i § 2, nr. 6,
om distribution af humane vav og celler inden for EU og
E@S forst har virkning fra den 1. juli 2018.

Bestemmelsen i stk. 5 fastsaetter, at forslaget om eksport
af humane vav og celler til tredjelande fgrst har virkning fra
den 1. juli 2019.

Baggrunden for den differentierede anvendelse af reglerne
er pa den ene side et gnske om at give veevscentrene til-
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streekkelig tid til at tilpasse deres forretning til de foreslaede
&ndringer. Herunder gives tid til at afsatte eventuelt opbyg-
gede varelagre af donorsad i overensstemmelse med de geel-
dende regler.

P& den anden side gnskes hurtigst muligt at sikre overens-
stemmelse med intentionerne i veaevsdirektivet om sporbar-
hed og indberetning af alvorlige ugnskede haendelser og al-
vorlige bivirkninger. Derfor foreslds anvendelse af reglerne

for distribution af humane vav og celler inden for EU og
EQJS i 2018 og anvendelse af reglerne om eksport af samme
til tredjelande i 2019.

Til§4

Det foreslas, at bibeholde gaeldende ret, hvor leegemiddel-
loven og veevsloven ikke geelder for Fargerne og Grenland.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende ret

Gealdende formulering

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gen-
nemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om op-
rettelse af en fellesskabskodeks for veterinaerlae-
gemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som
andret senest ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni 20009,
EU-Tidende 2009, nr. L 188, side 14, dele af
Europa-Parlamentets og  Radets  direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske lege-
midler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som
@&ndret bl.a. ved direktiv 2010/84/EU af 15. de-
cember 2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, side
74, direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Ti-
dende 2011, nr. L 174, side 74, og direktiv
2012/26/EU af 25. oktober 2012, EU-Tidende
2012, nr. L 299, side 1, dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001
om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lo-
ve og administrative bestemmelser om anvendelse
af god klinisk praksis ved gennemfarelse af klini-
ske forsgg med leegemidler til human brug, EF-Ti-
dende 2001, nr. L 121, side 34, dele af Radets di-
rektiv 90/167/EQ@F af 26. marts 1990 om fastsat-
telse af betingelserne for tilberedning, markedsfa-
ring og anvendelse af foderlegemidler i Feelles-
skabet, EF-Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af
Europa-Parlamentets og  Radets  direktiv
2004/9/EF af 11. februar 2004 om inspektion og
verifikation af god laboratoriepraksis (GLP), EU-
Tidende 2004, nr. L 50, side 28, og dele af direk-
tiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes

Lovforslaget
§1

| legemiddelloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 506
af 20. april 2013,som a&ndret ved 8 1 i lov nr. 518
af 26. maj 2014, 8§ 2 i lov nr. 542 af 29. april 2015,
§ 36 i lov nr. 426 af 18. maj 2016 og § 38 i lov nr.
620 af 8. juni 2016, foretages felgende &ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gen-
nemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om op-
rettelse af en feellesskabskodeks for veterinaerlee-
gemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som
andret senest ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni 20009,
EU-Tidende 2009, nr. L 188, side 14, dele af
Europa-Parlamentets og  Radets  direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske leege-
midler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som
@ndret bl.a. ved direktiv 2010/84/EU af 15. de-
cember 2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, side
74, direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Ti-
dende 2011, nr. L 174, side 74, og direktiv
2012/26/EU af 25. oktober 2012, EU-Tidende
2012, nr. L 299, side 1, dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001
om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lo-
ve og administrative bestemmelser om anvendelse
af god klinisk praksis ved gennemfarelse af klini-
ske forsgg med leegemidler til human brug, EF-Ti-
dende 2001, nr. L 121, side 34, dele af Radets di-
rektiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om fastseet-
telse af betingelserne for tilberedning, markedsfg-
ring og anvendelse af foderlegemidler i Felles-
skabet, EF-Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af
Europa-Parlamentets og  Radets  direktiv
2004/9/EF af 11. februar 2004 om inspektion og
verifikation af god laboratoriepraksis (GLP), EU-
Tidende 2004, nr. L 50, side 28, og dele af direk-
tiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes



tilnermelse af lovgivning om anvendelse af prin-
cipper for god laboratoriepraksis og kontrol med
deres anvendelse ved forsgg med kemiske stoffer,
EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 44.

§14. - - -
Stk.1. - - -

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan &ndre, suspendere
eller tilbagekalde en markedsferingstilladelse til et
leegemiddel, hvis

1) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke
overholder vilkar for tilladelsen fastsat i medfar af
89 stk. 1,

2) merkning eller indleegsseddel ikke er i over-
ensstemmelse med regler fastsat i medfer af § 57
eller

3) indehaveren af markedsfaringstilladelsen a&n-
drer i produktresumeet eller de dokumenter, der
ligger til grund for markedsfaringstilladelsen,
uden Sundhedsstyrelsens tilladelse hertil, jf. § 26,
stk. 1.

§44. - - -
Stk. 1. - - -

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter
stk. 1 eller for at imgdekomme en anmodning fra

tilnermelse af lovgivning om anvendelse af prin-
cipper for god laboratoriepraksis og kontrol med
deres anvendelse ved forsgg med kemiske stoffer,
EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 44. | loven er der
medtaget visse bestemmelser fra Kommissionens
Delegerede Forordning (EU) 2016/161 af 2. okto-
ber 2015 om supplerende regler til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af
de naermere regler for sikkerhedselementerne pa
humanmedicinske leegemidlers emballage, EU-Ti-
dende 2016, nr. L 32 s. 1. Ifalge artikel 288 i
EUF-Traktaten geelder en forordning umiddelbart
i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestem-
melser i loven er saledes udelukkende begrundet i
praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens
umiddelbare gyldighed i Danmark. «

2.1 8§14, stk. 2, indsattes som nr.4:

»4) leegemidlet ikke er forsynet med sikkerheds-
elementer i overensstemmelse med 8 59 a eller
Kommissionens delegerede forordning om supple-
rende regler til Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2001/83/EF i form af de naermere regler for
sikkerhedselementer pa humanmedicinske laege-
midlers emballage (forordningen om sikkerheds-
elementer). «

3. Efter § 42 a indseettes far § 43:

»§ 42 b. Laegemiddelstyrelsen indberetter alle
oplysninger til Europa-Kommissionen om styrel-
sens vurdering af risikoen for leegemiddelforfalsk-
ninger i henhold til artikel 46 i forordningen om
sikkerhedselementer. «

4.1 8 44, stk. 2, indsaettes som nr. 6:

»6) datalagre og juridiske enheder, der opretter
og forvalter datalagringssystemet, i henhold til
forordningen om sikkerhedselementer. «
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et andet EU/E@S-land, Europa-Kommissionen el-
ler Det Europaiske Laegemiddelagentur har Sund-
hedsstyrelsens repraesentanter mod behgrig legiti-
mation og uden retskendelse adgang til:

1) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 7,
stk. 1.

2) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 39,
stk. 1 eller 2.

3) Virksomheder, der er registreret efter § 41 b,
stk. 1.

4) Virksomheder, der er registreret efter 8 50 a,
stk. 1.

5) Virksomheder, der fremstiller eller indferer
hjeelpestoffer.

Stk. 3.-5. - - -

Kapitel 6

Meerkning, apoteksforbehold og udleveringsstatus

5. I overskriften til kapitel 6 indsattes efter
»Markning«: »sikkerhedselementer,«

6. Efter 8 59 indseettes:

»8 59 a. Laegemidler, der er i risiko for forfalsk-
ning, pafares sikkerhedselementer pa emballagen i
overensstemmelse med forordningen om sikker-
hedselementer, jf. stk. 2 og 3. Sikkerhedselemen-
ter bestar af en entydig identifikator, der gor det
muligt at kontrollere leegemidlets agthed og iden-
tificere individuelle pakninger, og en anbrudsan-
ordning, der ger det muligt at kontrollere om lee-
gemidlets emballage har veeret brudt.

Stk. 2. Fremstillere af receptpligtige leegemidler
til mennesker skal forsyne leegemidlerne med sik-
kerhedselementer. Dette geelder ikke for radioakti-
ve leegemidler til mennesker. Dog ma receptpligti-
ge leegemidler til mennesker, som er omfattet af
bilag I til forordningen om sikkerhedselementer,
ikke forsynes med sikkerhedselementer.

Stk. 3. Fremstillere af ikke-receptpligtige leege-
midler til mennesker ma ikke forsyne leegemidler-
ne med sikkerhedselementer. Dog skal ikke-re-
ceptpligtige leegemidler til mennesker, som er om-
fattet af bilag Il til forordningen om sikkerheds-
elementer, forsynes med sikkerhedselementer.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan med henblik pa
vurdering af tilskud og leegemiddelovervagning
fastseette regler om anvendelse af den entydige
identifikator for ethvert leegemiddel til mennesker,
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8 92 c. Indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse skal sende en rapport om resultaterne af en
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse, der er
gennemfgrt i Danmark, til Sundhedsstyrelsen.
Hvis undersggelsen ogsa er gennemfert i andre
EU-/E@S-lande, skal rapporten desuden fremsen-
des til lzgemiddelmyndighederne i de pagaldende
lande. Fremsendelse til Sundhedsstyrelsen skal
ske, senest 12 maneder efter at indsamlingen af
data fra undersggelsen er afsluttet, medmindre
Sundhedsstyrelsen skriftligt har tilladt en fravigel-
se af denne tidsfrist.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladel-
se skal desuden sende en rapport om resultaterne
af en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse til
Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemid-
delovervagning under Det Europziske Laegemid-
delagentur, safremt undersggelsen er omfattet af §
92 b, stk. 2. Fremsendelse skal ske til dette ud-
valg, senest 12 maneder efter at indsamlingen af
data fra undersggelsen er afsluttet, medmindre ud-
valget skriftligt har tilladt en fravigelse af denne
tidsfrist.

der er tilskudsberettiget eller receptpligtigt. Med
henblik pa at gge patientsikkerheden kan styrelsen
fastsette regler om anvendelse af en anbrudsan-
ordning for ethvert leegemiddel til mennesker.

Stk. 5. Sundheds- og Zldreministeriet kan fast-
seette narmere regler til understattelse af sikker-
hedselementers formal og funktion.

8 59 b. Fremstillere af leegemidler og indehavere
af markedsfaringstilladelser til leegemidler, der er
forsynet med sikkerhedselementer, skal oprette,
forvalte og tilgengeliggere datalagre i et samlet
datalagringssystem i overensstemmelse med regle-
rne i kapitel VII i forordningen om sikkerhedsele-
menter.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen har direkte adgang
til datalagringssystemet og oplysningerne heri
med henblik pa styrelsens tilsyn og andre opgaver
i henhold til artikel 39 i forordningen om sikker-
hedselementer.«

7. 8 92 c affattes saledes:

»8 92 c. Indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse skal sende en rapport om resultaterne af en
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse, der er
gennemfgrt i Danmark, til Laegemiddelstyrelsen,
jf. dog stk. 2. Fremsendelse til Leegemiddelstyrel-
sen skal ske senest 12 maneder efter, at indsamlin-
gen af data fra undersggelsen er afsluttet, medmin-
dre Leegemiddelstyrelsen skriftligt har tilladt en
fravigelse af denne tidsfrist.

Stk. 2. Resultaterne af en ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelse omfattet af 8 92 b, stk. 2,
indsendes ikke til Leegemiddelstyrelsen i medfer
af stk. 1. Indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse skal i stedet indsende en rapport om resulta-
terne af en ikkeinterventionssikkerhedsundersg-
gelse omfattet af § 92 b, stk. 2, til Udvalget for Ri-
sikovurdering inden for Laegemiddelovervagning
under Det Europziske Laegemiddelagentur. Frem-
sendelse til dette udvalg skal ske senest 12 mane-
der efter, at indsamlingen af data fra undersggel-
sen er afsluttet, medmindre udvalget skriftligt har
tilladt en fravigelse af denne tidsfrist.
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Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om krav til indhold og fremsen-
delse af de i stk. 1 og 2 naevnte rapporter, herunder
serskilte krav til rapporter fra en ikkeinterventi-
onssikkerhedsundersggelse, der er et vilkar for
markedsferingstilladelsen.

8 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning, straffes med bade eller
feengsel indtil 4 maneder den, der

1) overtraeder § 7, stk. 2, § 20, § 21, § 26, 8§ 40 a,
stk. 2 eller 3, § 41, stk. 1, 8 41 b, stk. 1, 8§ 42, stk.
1eller 2, 843 a, § 50, stk. 3, 8 50 a, stk. 1, 8 50 d,
§ 53, stk. 1, § 54, § 58, stk. 3, § 59, stk. 1, § 60,
stk. 1, 8 62, stk. 2, § 63, § 64, § 65, § 66, stk. 1, §
67, stk. 1, 1. pkt., § 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1.
pkt., eller stk. 3, 8 71 a, § 71 b, stk. 1, 2 eller 4
eller stk. 5, 1. pkt., 8 83, stk. 1, 1. pkt., 8 85, stk. 1,
§ 88, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller stk. 5, § 92,
stk. 1, 1. pkt., § 92 b, stk. 1, 2 og 4, 8 92 c, stk. 1
og 2, 8§92 d, 8 93, stk. 1, 1. pkt., eller stk. 2 eller
3, § 94, stk. 2, 1. pkt., eller EF-forordninger om
legemidler og leegemiddelvirksomheder,

2)-4) - - -

5) negter repraesentanter for kontrolmyndighe-
den adgang i medfer af § 25, stk. 3, § 44, stk. 2, §
44 d, 1. pkt., § 50 e, stk. 2, 8 53, stk. 5, 1. pkt., §
71 c, § 87, stk. 2, 1. pkt., § 90, stk. 4, eller § 95,
stk. 3, 1. pkt.

8 2. Loven gelder for udtagning, testning, forar-
bejdning, konservering, opbevaring og distribution
samt import og eksport af humane vav og celler

Stk. 3. Sundheds- og &ldreministeren kan fast-
seette regler om krav til indhold og fremsendelse
af de i stk. 1 og 2 naevnte rapporter, herunder ser-
skilte krav til rapporter fra en ikkeinterventions-
sikkerhedsundersggelse, der er et vilkar for mar-
kedsferingstilladelsen.«

8. 18104, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 59, stk.
1«: »8 59 a, stk. 2 0g 3, 8§59 b, stk. 1,«

0. 8104, stk. 1, nr. 5, indsattes efter § 53, stk. 5,
1. pkt.,«: »8 59 b, stk. 2,«

82

I lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved hand-
tering af humane vaev og celler, jf. lovbekendtge-
relse nr. 955 af 21. august 2014, som a&ndret ved §
3ilov nr. 542 af 29. april 2015, foretages falgen-
de @ndringer:

1. Overalt i loven &ndres »Sundhedsstyrelsen til:
»Styrelsen for Patientsikkerhed«.

2. 182, stk. 1, 2. pkt., &endres »kapitel 4 a« til »§
10 a«.



41

beregnet til anvendelse i den menneskelige orga-
nisme, jf. dog stk. 2 og 3. Loven galder desuden
for salg og udlevering af hospitalsfremstillede lze-
gemidler til avanceret terapi, jf. kapitel 4 a.

Stk. 2. (Udelades)

Stk. 3. (Udelades)

§ 3. I denne lov forstas ved:

1) Celler: individuelle humane celler eller en
samling af humane celler, hvor cellerne ikke hol-
des sammen af bindevav af nogen art.

2) Veaev: alle bestanddele af den menneskelige
organisme, som udgares af celler.

3) Veaevscenter: vaevsbank, sygehusafdeling eller
anden offentlig eller privat enhed, hvor der udfg-
res testning, forarbejdning, konservering, opbeva-
ring eller distribution eller foretages import eller
eksport af humane veaev og celler.

4) Udtagningssted: sygehusafdeling, sundheds-
institution, veevscenter eller anden offentlig eller
privat enhed, der er beskaftiget med udtagning af
humane vav og celler

5) Alvorlig ugnsket handelse: enhver utilsigtet
hendelse i forbindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, konservering, opbevaring og distri-
bution af vaev og celler, der kan medfare overfar-
sel af overfgrbare sygdomme, ded, en livstruende
eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed
hos patienter, eller som kan udlgse eller forleenge
hospitalsophold eller sygdom.

6) Alvorlig bivirkning: en utilsigtet komplikati-
on, herunder en overfgrbar sygdom, hos donor el-
ler modtager i forbindelse med udtagning eller an-
vendelse pa mennesker af vaev og celler, der er dg-
delig, livstruende eller invaliderende, som medfg-
rer uarbejdsdygtighed, eller som udlgser eller for-
leenger hospitalsophold eller sygdom. Genetisk
sygdom hos et barn fedt med hjelp af sed eller
&g fra donor (anden end partner) forstas ligeledes
som en alvorlig bivirkning.

7) Donation: donation af humane veav og celler
til anvendelse pa mennesker.

8) Organ: en differentieret og vital del af det
menneskelige legeme, som udgeres af forskellige
vav, der opretholder dets struktur, vaskularisation

3. § 3 affattes sdledes:

»8§ 3. | denne lov forstas ved:

1) Celler: Individuelle humane celler eller en
samling af humane celler, nar de ikke holdes sam-
men af bindevav af nogen art.

2) Kansceller: Alle veev og celler bestemt til as-
sisteret reproduktion.

3) Vaev: Alle bestanddele af det menneskelige
legeme, som udgares af celler.

4) Anvendelse pa mennesker: Anvendelse af cel-
ler eller vaev pa eller i en menneskelig modtager
(recipient) samt ekstrakorporal anvendelse.

5) Donation: Donation af humane vav eller cel-
ler beregnet til anvendelse pa mennesker.

6) Udtagning: En proces, hvorved vav eller cel-
ler tilvejebringes.

7) Forarbejdning: Alle aktiviteter i forbindelse
med bearbejdning, handtering, konservering og
emballering af vaev eller celler til anvendelse pa
mennesker.

8) Konservering: Anvendelse af kemiske agen-
ser, a&ndringer i det omgivende miljg eller andre
midler under forarbejdningen med henblik pa at
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og evne til at udvikle fysiologiske funktioner med
en hgj grad af autonomi.

9) Karanteene: status for udtagne vev eller celler
eller veev, som er isoleret fysisk eller ved andre ef-
fektive midler, mens der afventes beslutning om
disses frigivelse eller afvisning.

10) Anvendelse pa mennesker: anvendelse af
celler eller vaev pa eller i en menneskelig modta-
ger samt ekstrakorporal anvendelse.

11) Allogen anvendelse: at celler og veev udta-
ges fra en person og anvendes pa en anden.

12) Autolog anvendelse: at celler eller veev udta-
ges fra og anvendes pa samme person.

forhindre eller forsinke den biologiske eller fysi-
ske forringelse af celler eller vaev.

9) Opbevaring: Opbevaring af produktet under
hensigtsmaessige, kontrollerede forhold indtil dis-
tributionen.

10) Distribution: Transport og levering af vev
eller celler bade nationalt og inden for Den Euro-
peiske Union og Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrade til anvendelse pa mennesker.

11) Import: Transport og levering af vaev og cel-
ler til Danmark fra et land uden for Den Europae-
iske Union og Det Europaiske @konomiske Sam-
arbejdsomrade (tredjeland) beregnet til anvendelse
pa mennesker.

12) Eksport: Transport og levering af vaev og
celler til et land uden for Den Europeaiske Union
og Det Europziske @konomiske Samarbejdsomra-
de (tredjeland) fra Danmark beregnet til anvendel-
se pa mennesker.

13) Organ: En differentieret og vital del af det
menneskelige legeme, som udgeres af forskellige
vaev, der opretholder dets struktur, vaskularisation
og evne til at udvikle fysiologiske funktioner med
en hgj grad af autonomi.

14) Vevscenter: Vavsbank, hospitalsafdeling
eller anden offentlig eller privat enhed, hvor der
udfgres forarbejdning, konservering, opbevaring
eller distribution. Veavscentret kan ogsa foretage
udtagning, testning, import eller eksport af huma-
ne vaev og celler.

15) Donor: Enhver menneskelig kilde, levende
eller dad, til celler eller vaev.

16) Alvorlig ugnsket haendelse: Enhver utilsigtet
tildragelse i forbindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, opbevaring og distribution af veev
og celler, der kan medfare overfarsel af overfarba-
re sygdomme, dgd, en livstruende eller invalide-
rende tilstand eller uarbejdsdygtighed hos patien-
terne, eller som kan udlgse eller forlenge hospi-
talsophold eller sygdom.

17) Alvorlig bivirkning: En utilsigtet komplika-
tion, herunder en overfgrbar sygdom, hos donor
eller modtager (recipient) i forbindelse med udtag-
ning eller anvendelse pa mennesker af vav og cel-
ler, der er dedelig, livstruende eller invaliderende,
som medfarer uarbejdsdygtighed, eller som udlg-
ser eller forlenger hospitalsophold eller en syg-
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dom. Genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjeelp
af sed eller &g fra donor (anden end partner) for-
stas ligeledes som en alvorlig bivirkning.

18) Udtagningssted: En sundhedsinstitution, en
hospitalsenhed eller anden offentlig eller privat
enhed, der beskeftiger sig med udtagning af hu-
mane vaev og celler, og som ikke kan godkendes
som vevscenter.

19) Tredjemand: Enhver anden fysisk eller juri-
disk person end donor selv og de fysiske eller juri-
diske personer, som pa udtagningsstedet, i veevs-
centret, transplantationsenheden mv. konkret er
befgjet til at varetage sadanne opgaver forbundet
med handtering af veev og celler fra donor, som
omfatter, at der foretages behandling af persono-
plysninger om vedkommende, herunder oplysnin-
ger vedrgrende helbredsmaessige forhold.

20) Nadstilfeelde: En uforudset situation, hvor
der i praksis ikke findes nogen anden mulighed
end straks at distribuere, importere eller eksporte-
re vaev og celler med henblik pa omgaende anven-
delse pa en eller flere kendte recipienter, hvis hel-
bred ville blive bragt i alvorlig fare uden en sadan
distribution, import eller eksport.

21) Karanteene: Status for udtagne vev eller cel-
ler eller veev, som er isoleret fysisk eller ved andre
effektive midler, mens der afventes beslutning om
disses frigivelse eller afvisning.

22) Permanent anvendelsesforbud: Permanent
anvendelsesstop af alle donors kensceller pa bag-
grund af en veesentligt gget risiko for, at donor via
sine kansceller kan overfare genetisk sygdom eller
en berertilstand herfor.

23) Sporbarhed: Muligheden for at finde og
identificere veev og celler i en hvilken som helst
fase fra udtagning til forarbejdning, konservering,
testning, opbevaring og distribution, import og
eksport til modtageren (recipienten) eller med
henblik pa bortskaffelse og dermed ogsa mulighe-
den for at identificere donoren og vavscentret el-
ler det produktionsanlaeg, der har modtaget, forar-
bejdet eller opbevaret vaevet og cellerne, samt for
pa den eller de klinikker, der anvender veevet og
cellerne i modtageren (recipienten), at identificere
enhver modtager (recipient); sporbarhed omfatter
ogsa muligheden for at finde og identificere alle
relevante oplysninger vedrgrende produkter og
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8 8. Sundhedsstyrelsen kan &ndre, suspendere
eller tilbagekalde en tilladelse meddelt efter 88 4
eller 5, hvis

1) betingelserne for tilladelsen eller de vilkar,
der er fastsat herfor, ikke overholdes,

2) § 13, stk. 1, § 15, stk. 1, 1. pkt., eller bestem-
melser fastsat i medfer af 88 6 eller 7 ikke over-
holdes, eller

3) veevscenteret ikke vil medvirke ved Sund-
hedsstyrelsens kontrol efter § 14.

Stk. 2. (Udelades)

Kapitel 3
Distribution, import og eksport af veev og celler i
serlige tilfelde

materialer, der kommer i kontakt med de pagel-
dende vav og celler.«

4. 88, stk. 1, nr. 2, affattes saledes:

»2) 88 9 a, 11 a, § 13, stk. 1, § 15, stk. 1, 1. pkt.,
eller bestemmelser fastsat i medfer af 88 6 eller 7
ikke overholdes, eller«

5. Overskriften til kapitel 3 affattes saledes:
»Distribution, import og eksport«

6. Efter 8 9 indsattes i kapitel 3:

»8§ 9 a. Humane veev og celler ma alene distri-
bueres eller eksporteres til godkendte vavscentre,
fertilitetsklinikker, hospitalsafdelinger eller autori-
serede sundhedspersoner.

Stk. 2. Ved distribution eller eksport af humane
vaev og celler skal vaevscentre pase, at der er over-
ensstemmelse mellem angivet og faktisk identitet
pa de modtagende godkendte vaevscentre, fertili-
tetsklinikker, hospitalsafdelinger eller autoriserede
sundhedspersoner.«

7. Efter 8 10 indseettes i kapitel 3:

»8 10 a. Leaegemidler til avanceret terapi, der
fremstilles pa et hospital i Danmark med tilladelse
efter § 4 specielt tilpasset en bestemt patient efter
individuel anvisning af en lege, jf. legemiddello-
vens § 4 a, ma kun szlges eller udleveres til brug
for patientbehandling, nar Laegemiddelstyrelsen
har udstedt en udleveringstilladelse til den be-
handlende lzge.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar til
tilladelsen og kan tilbagekalde tilladelsen, hvis
disse vilkar ikke overholdes, eller der optraeder al-
vorlige problemer med leegemidlets kvalitet, sik-
kerhed eller virkning, herunder alvorlige bivirk-
ninger.«
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Kapitel 4 a

Salg og udlevering af hospitalsfremstillede laege-
midler til avanceret terapi

8 11 a. Lagemidler til avanceret terapi, der
fremstilles pa et hospital i Danmark specielt til-
passet en bestemt patient efter individuel anvis-
ning af en lege, jf. leegemiddellovens § 4 a, ma
kun szlges eller udleveres til brug for patientbe-
handling, nar Sundhedsstyrelsen har udstedt en
udleveringstilladelse til den behandlende laege.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan knytte vilkar til
tilladelsen og kan tilbagekalde tilladelsen, hvis
disse vilkar ikke overholdes eller der optrader al-
vorlige problemer med leegemidlets kvalitet, sik-
kerhed eller virkning, herunder alvorlige bivirk-
ninger.

8 21. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bgde den, der

1) overtreder § 4, 8 5, 8§ 11 a, stk.1, § 12, 1. pkt.,
§ 13, stk. 1-4 og 7, og § 15, stk. 1, 1. pkt.,
2) tilsidesaetter vilkar, der er fastsat i en tilladel-

se eller godkendelse i medfar af loven eller regler,
der er fastsat i medfar af loven,

3) undlader at efterkomme forbud eller pabud,
der er meddelt efter 8 9, stk. 1, eller

8. Kapitel 4 a ophaves og i stedet indseettes i ka-
pitel 4:

»§ 11 a. Veaevscentre skal lgbende pase, at en do-
nor af vaev eller celler er egnet, jf. de regler, der
fastseettes i medfer af § 11, nr. 1, om risikovurde-
ring og udveelgelse af donorer af vaev og celler.

Stk. 2. Vaevscentret skal sikre, at en donors veaev
eller celler straks seettes i karantene, hvis vavs-
centret ikke kan udelukke en veesentligt @get risi-
ko for, at donor kan overfgre sygdom eller en bee-
rertilstand til en modtager.

Stk. 3. Vavscentret kan ophave en karantene af
en donors vav eller celler, nar det efter en doku-
menteret risikovurdering kan konstateres, at der
ikke er en veesentligt gget risiko for at overfere
sygdom eller en barertilstand.

Stk. 4. Veevscentret skal sikre, at der straks ind-
fares permanent anvendelsesforbud mod en do-
nors kensceller, hvis vevscentret ved anvendelse
af kanscellerne har konstateret vaesentligt gget ri-
siko for, at kensceller fra donor kan overfare ge-
netisk sygdom eller beerertilstand for genetisk syg-
dom.

Stk. 5. Uanset indfgrelsen af et permanent an-
vendelsesforbud, jf. stk. 4, ma vaevscentret anven-
de og udlevere en donors kansceller til assisteret
reproduktion efter § 24, stk. 2, om sgskendedepot
I bekendtgarelse om assisteret reproduktion.«

9.8 21, stk. 1, nr. 1, affattes saledes:

»1) overtreeder 88 4, 5, 9 a, § 10 a, stk.1, § 11 a,
§ 12, 1. pkt., § 13, stk. 1-4 eller 7, eller § 15, stk.
1, 1. pkt.,«
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4) nzgter Sundhedsstyrelsens repraesentanter ad-
gang i medfer af § 14, stk. 2, 1. pkt.

Stk. 2. (Udelades)
Stk. 3. (Udelades)
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Stk. 1. Loven treeder i kraft den 9. februar 2019,
jf. dog stk. 2.

Stk.2.81,nr.6 09 7, og 8 2 treeder i kraft den 1.
juli 2017, jf. dog stk. 3-5.

Stk. 3. Leegemiddellovens 8 59 a, stk. 1-3, som
affattet ved denne lovs § 1, nr. 6, har farst virk-
ning fra den 9. februar 2019.

Stk. 4. § 2, nr. 6, har farst virkning fra den 1. juli
2018 for distribution af humane vav og celler in-
den for EU og E@S.

Stk. 5. § 2, nr. 6, har farst virkning fra den 1. juli
2019 for eksport af humane vav og celler til tred-
jelande.

84

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.



