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gebyr for visse opgaver vedrgrende medicinsk udstyr m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 191 af 28.
februar 2018, som senest &ndret ved lov nr. 730 af 8. juni
2018, foretages fglgende &ndringer:

1. Efter § 211 indseettes i kapitel 65:

»8 211 a. Sundhedsministeren eller den myndighed, som
ministeren henleegger sine befgjelser til, kan fastsette regler
om indholdet, omfanget og tilretteleeggelsen af kontrolforan-
staltninger for farlige biologiske stoffer og relaterede mate-
rialer ud fra hensyn til den offentlige sikkerhed, sundhed el-
ler internationale regler.

Stk. 2. Henleegger sundhedsministeren befgjelsen til en
anden myndighed, skal gennemfgrelse af yderligere kontrol-
foranstaltninger ske efter indstilling herom til sundhedsmini-
steren.

Stk. 3. Sundhedsministeren eller den myndighed, som mi-
nisteren henlaegger sine befgjelser til, er ansvarlig for natio-
nale krav til kontrolforanstaltninger i form af biosikring, in-
deslutning, bioberedskab eller lignende og kan kontrollere
overholdelsen af regler herom udstedt efter stk. 1, herunder
udstede pabud eller forbud.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsztte regler om ad-
gang til at klage over afggrelser truffet efter stk. 3, herunder
om at en klage ikke kan indbringes for en anden administra-
tiv myndighed.

Stk. 5. Sundhedsministeren eller den myndighed, som
sundhedsministeren henlaegger sine befgjelser til, kan hos
andre offentlige myndigheder og private virksomheder ve-
derlagsfrit udtage de prgver til kontrolundersggelse og krae-
ve de oplysninger, der er ngdvendige for at kontrollere over-
holdelsen af de regler, som er fastsat i medfgr af stk. 1.
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Stk. 6. Sundhedsministeren eller den myndighed, som
sundhedsministeren henlagger sine befgjelser til, har til en-
hver tid mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang
til offentlig og privat ejendom, lokaliteter, fortegnelser, pa-
pirer m.v., herunder ogsa materiale, der opbevares i elektro-
nisk form, for at tilvejebringe oplysninger, der er ngdvendi-
ge til brug for kontrol af opgaver i henhold til stk. 1. Om
ngdvendigt kan myndigheden anmode politiet om at yde bi-
stand ved kontrollen.«

2. 1 8 275 indsattes efter »i medfagr af«: » § 211 a, stk. 1,
eller«.

3. 1§ 275 indseettes som stk. 2:

»Stk. 2. | regler, der udstedes i medfgr af § 211 a, stk. 1,
kan der under serligt skeerpende omstendigheder fastsaettes
straf af faengsel indtil 2 r for overtraeedelse af bestemmelser
i reglerne.«

§2

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som &ndret ved lov nr. 388 af 26. april 2017,
lov nr. 1687 af 26. december 2017, lov nr. 503 af 23. maj
2018 og lov nr. 557 af 29. maj 2018, foretages folgende
&ndringer:

1.1 8 39, stk. 3, indsattes som nr. 7:

»7) Dyrlaegens opsplitning og udlevering af lsegemidler til
veteringr brug, jf. 8 40 d«.

2.1 839, stk. 4, &ndres »nr. 1-6« til: »nr. 1-7«.

3. Efter § 40 c indsettes far overskriften for § 41:
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»Dyrleagers opsplitning af leegemidler

8 40 d. En dyrlaege, der gnsker at opsplitte og udlevere
leegemidler til veteringer brug, skal informere dyreejeren, far
dyrleegen foretager opsplitning, herunder om risici for leege-
midlernes effekt, kvalitet og sikkerhed m.v., og om eventu-
elle serlige forhold om anvendelse og opbevaring af de ud-
leverede leegemidler som falge af opsplitningen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette regler om dyr-
leegens informationspligt efter stk. 1.«

4.1 8 44, stk. 1, indsattes efter »eller mellemprodukter«: »,
jf. dog § 44 e«

5. Efter § 44 d indsettes:

»8§ 44 e. Miljg- og fadevareministeren kontrollerer over-
holdelsen af § 40 d, stk. 1, og regler udstedt i medfar af §
39, stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om dyrlaegers opsplitning og ud-
levering af leegemidler til veteriner brug, jf. § 39, stk. 3, nr.
7.

Stk. 2. Miljg- og fedevareministeren kan meddele de pa-
bud og forbud, der anses for ngdvendige for at sikre over-
holdelse af § 40 d, stk. 1, og regler udstedt i medfgr af § 39,
stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om dyrlagers opsplitning og udleve-
ring af leegemidler til veteriner brug, jf. § 39, stk. 3, nr. 7.

Stk. 3. Miljg- og fedevareministeren har til enhver tid
mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til
offentlige og private ejendomme, lokaliteter, transportmid-
ler, forretningsbager, papirer m.v., herunder elektroniske da-
ta, for at tilvejebringe oplysninger til brug for kontrol i hen-
hold til § 40 d, stk. 1, eller til regler, som er fastsat i medfar
af 8 39, stk. 4, og 8 40 d, stk. 2, om dyrlaegers opsplitning og
udlevering af leegemidler til veteriner brug, jf. § 39, stk. 3,
nr. 7. Om ngdvendigt kan myndigheden anmode politiet om
at yde bistand ved kontrollen.«

6. 1 § 104, stk. 1, nr. 1, indsettes efter »§ 40 a, stk. 2 eller
3,«:»840d, stk. 1,«.
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I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr.
801 af 12. juni 2018, foretages falgende &ndringer:

1. 1 § 11, stk. 4, &ndres »Statens Seruminstitut« til: »Sund-
hedsdatastyrelsen«.

2. 1812, stk. 1, indsettes som nr. 6:
»6) Opsplitning af leegemidler til veteriner brug, jf. dog
stk. 6 0g § 12 c.«

3. 18§12 indseettes som stk. 6:

»Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen kan af hensyn til leegemid-
delsikkerheden og den offentlige sundhed m.v. fastsatte
regler om betingelserne for opsplitning af leegemidler til
veterinar brug, jf. stk. 1, nr. 6, herunder regler om, at der ik-
ke ma opsplittes visse laegemidler til veterinar brug, krav til
provisorisk pakning og merkning af opsplittede leegemidler
samt krav til opbevaring og brug af leegemiddelrester.«

4. Efter § 12 b indsettes:

»8§ 12 c. En apoteker, der gnsker at opsplitte leegemidler
til veteringer brug, skal forud for opsplitning give Laegemid-
delstyrelsen meddelelse herom og angive, hvilke kategorier
af opsplitning meddelelsen angar, og pa hvilken recepteks-
pederende enhed under apotekeren aktiviteten skal foreta-
ges.

Stk. 2. En apoteker, der har givet meddelelse efter stk. 1,
skal informere dyreejeren for apoteket foretager opsplitnin-
gen, herunder om risici for leegemidlernes effekt, kvalitet og
sikkerhed m.v., og om eventuelle serlige forhold om anven-
delse og opbevaring af de udleverede leegemidler, som fglge
af opsplitningen.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om med-
delelsesordningen, jf. stk. 1, herunder om kategorier af op-
splitning af leegemidler og om, at meddelelse skal ske elek-
tronisk, samt om informationspligten, jf. stk. 2.«

5. | § 44 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5. Sundhedsministeren fastsetter regler om bereg-
ning af apotekernes priser ved salg til dyreejere af opsplitte-
de legemidler til veteriner brug, jf. § 12, stk. 1, nr. 6.«

6. 18 72, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 12 a, stk. 1-4,«: »§
12 c, stk. 1 og 2,«.

§4

I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139
af 15. februar 2016, som &ndret ved § 3 i lov nr. 1687 af 26.
december 2017, foretages falgende sndringer:

1. 181, stk. 2, nr. 9, indseettes efter »behandling af ansgg-
ninger om kliniske afprgvninger«: », gennemfgrelse af EU-
retlige regler om medicinsk udstyr, behandling af anmodnin-
ger om eksportcertifikater«.

2.81a, stk. 1, affattes saledes:

»Sundhedsministeren kan fastsette regler om registrering
af distributgrer af medicinsk udstyr her i landet og om op-
lysninger, der gor det muligt at identificere de typer af medi-
cinsk udstyr, som distributgrerne distribuerer i Danmark.«

3. 181 a indsettes som stk. 3:
»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om beta-
ling for registrering af distributgrer efter stk. 1.«

4.81d,stk. 1 og 2, affattes saledes:

»Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at importerer og
distributarer af medicinsk udstyr overholder EU-retlige reg-
ler om medicinsk udstyr og regler fastsat i medfer af denne
lov.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan endvidere kontrollere, at
medicinsk udstyr, som importgrer og distributerer importe-
rer og distribuerer, opfylder krav til medicinsk udstyr, der er
fastsat i EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler
fastsat i medfer af denne lov.«

5.18 1 d indsaettes som stk. 4:



»Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsette regler om im-
portarers og distributerers betaling af gebyr for tilsyn og
kontrol efter stk. 1-3.«
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Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. januar 2019, jf. dog stk.
2-4.

Stk. 2. § 1 treeder i kraft den 1. juli 2019.

Stk. 3. § 4, nr. 4, treeder i kraft den 26. maj 2020.

Stk. 4.8 4, nr. 2,3 0g 5, treeder i kraft den 26. maj 2022.
Stk. 5. 88 2 og 3, nr. 2-6, finder ikke anvendelse for re-
cepter ordineret af en dyrleege far 1. januar 2019.
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Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland, men § 3
kan ved kongelig anordning sattes helt eller delvist i kraft
for Grgnland med de &ndringer, som de grgnlandske for-
hold tilsiger.
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1. Indledning og baggrund

1.1. Indhold og formal

Forslaget har generelt til formal at sikre, at reglerne pa
omradet for laegemidler og medicinsk udstyr er tidssvarende
og tager hgjde for udviklingen pa omradet for lzegemidler og
medicinsk udstyr.

Konkret finder regeringen det, som led i bestreebelserne pa
at udrydde poliovirus pa globalt plan, afggrende at skabe
hjemmel til certificering af danske myndigheders og virk-
somheders sikre handtering af poliovirus i Danmark. Pa
leengere sigt er det hensigten, at hjemlen ogsa skal kunne an-
vendes til at fastsatte regler om sikker handtering af andre
biologiske stoffer, som métte udgare en fare for den offentli-
ge sundhed eller sikkerhed eller blive genstand for interna-
tional regulering, det kunne f.eks. vaere som led i en eventu-
el global indsats for udryddelse af maslinger e.l.

For iser at minimere spild af leegemidler til veterinaer
brug gnsker regeringen, at dyrleeger og apoteker far mulig-
hed for at udlevere afmalte meaengder medicin til dyreejere
til brug for konkret behandling af dyr.

Derfor foreslar regeringen for det andet, at lov om laege-
midler (herefter leegemiddelloven) og lov om apoteksvirk-
somhed (herefter apotekerloven) e&ndres, sd dyrleger og
apoteker under visse betingelser kan abne leegemiddelpak-
ninger, udtage afmalte doser af legemidler til veterineer
brug og udlevere disse til dyreejere, hvorved der udleveres
den afmalte maengde legemiddel, der skal bruges til be-
handling af det pagzldende dyr. Lovforslaget har som pri-
mert formal at modvirke, at besetnings- og kealedyrsejere
far udleveret medicin ud over den mangde, der skal bruges i
den konkrete behandling, saledes at mengden af medicin,
der bortskaffes efter endt behandling reduceres. Ordningen
er sggt indrettet, s ansvarlig udlevering af legemidler til
veterinaer brug iagttages og sa leegemiddelsikkerheden og
hensynene til dyrene og den offentlige sundhed, herunder
fadevaresikkerhed og arbejdsmiljg, afvejes. Ordningen kan
potentielt ogsd medvirke til, at dyrleger ordinerer de bedst

@konomiske og implementeringsmaessige konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.5

egnede leegemidler, hvilket kan vare relevant for forebyg-
gelse af resistensudvikling.

For at dyrleger i relevante situationer skal kunne uddele
afmalte maengder medicin til produktionsdyr og keledyr,
foreslas der indfgrt hjemmel i leegemiddelloven til opsplit-
ning af leegemidler til veteriner brug.

For at understgtte formalet med initiativet foreslar regerin-
gen for det tredje, at apoteker far en tilsvarende hjemmel i
apotekerloven til at bryde leegemiddelpakninger, s& der ogsa
fra apoteker til dyreejere kan udleveres den mangde lege-
middel, der skal bruges til behandling af det eller de pagzl-
dende dyr, som leegemidlet er ordineret til.

For det fjerde foreslar regeringen, at apotekerloven konse-
kvensrettes, sa Sundhedsdatastyrelsen som dataansvarlig
myndighed for Leegemiddelstatistikregisteret formelt tilleeg-
ges kompetencen til at videregive oplysninger til forvalt-
ningsmyndigheder inden for sundhedsomradet.

Endelig er det for det femte regerings @nske gennem an-
dring af lov om medicinsk udstyr at skabe hjemmel til at op-
kreeve gebyr for varetagelse af Lagemiddelstyrelsens myn-
dighedsopgaver med gennemfarelse af EU-retlige regler om
medicinsk udstyr, herunder gennemfarelse af forordningerne
om medicinsk udstyr i dansk ret, samt udgifter til behand-
ling af anmodninger om eksportcertifikater og nye opgaver
med tilsyn og kontrol af, at importerer og distributgrer over-
holder EU-retlige regler om medicinsk udstyr som fglge af
forordningerne.

1.2. Baggrund

Som led i bestrabelserne pa global udryddelse af poliovi-
rus har WHO vedtaget, at medlemslande, der fortsat gnsker
at arbejde med poliovirus i forbindelse med for eksempel
vaccineproduktion, diagnostik eller forskning, skal indfgre
et biologisk risikostyringssystem og certificere alle de facili-
teter i landet, der arbejder med poliovirus. Det fremgar af
WHOs handlingsplan »Global Action Plan 11l — GAP Ill«,
som Danmark tiltradte i 2015. Ifglge handlingsplanen skal



alle de faciliteter, som medlemslandene har udpeget til sa-
kaldt polio essentielle faciliteter (PEFs), derfor certificeres i
henhold til kravene i GAP I11 og en tilhgrende vejledning fra
WHO. Formalet er at sikre, at poliovirus ikke kan slippe ud
fra disse faciliteter.

Danmark har udpeget to polioessentielle faciliteter. En
privat virksomhed, der producerer vaccine imod poliovirus,
og det nationale referencelaboratorium for poliodiagnostik
pé Statens Serum Institut.

En raekke andre poliovaccineproducerende lande har pabe-
gyndt forberedelserne af implementeringen af GAP Ill, og
det ma péregnes, at vaccineproducenter, som besidder et
gyldigt certifikat, vil opleve en vaesentlig konkurrencefordel
i forhold til de, som ikke har. For eksempel vil adgangen til
at udfare opgaver for eller slge produkter til en stor og ef-
tertragtet aftager som WHO pa sigt forudsette, at vaccine-
producenten besidder et gyldigt certifikat.

Regeringen gnsker derfor at tilvejebringe hjemmel til, at
vaccineproduktion savel som poliodiagnostik kan fortsztte
under betryggende forhold i Danmark i henhold til WHO’s
regler og pa lige vilkar med udenlandske aktarer.

Baggrunden for forslaget om opsplitning og udlevering af
leegemidler til veteringr brug er, at flere interessenter, ser-
ligt skologiske landbrugere og veteringerleegemiddelindustri-
en, i en arreekke har veeret i dialog med Sundheds- og &I-
dreministeriet og Miljg- og Fgdevareministeriet om forskel-
lige problemstillinger pd omradet. @kologiske landbrugere
oplever, at de gezldende regler indebzrer, at gkologiske
landbrugere far udleveret en starre maengde medicin til be-
handling af dyrene end ngdvendigt for behandlingen, hvor-
efter den overskydende del skal destrueres. Interessenterne
papeger, at det samme gelder for ejere af hobbydyrehold og
for keeledyrsejere. Ud over det spild, der er forbundet med
bortskaffelse af leegemiddelrester, betaler dyreejeren for en
starre maengde medicin end ngdvendigt, og interessenterne
papeger, at de store mangder udleveret medicin kan friste
nogle dyreejere til at anvende legemiddelresten til andre
dyr, der ikke er diagnosticeret af dyrlegen, eller til at selge
leegemiddelresten pa det sorte marked.

I processen har det veret foreslaet, at kravene til fremstil-
ling af legemidler kunne blgdes op, sa dyrleger kan opsplit-
te leegemidler under lempeligere vilkar end galdende ret
kreever. Laegemiddelfremstilling og serligt opsplitning af
lzegemidler, der bryder den indre emballage, er ngje regule-
ret for at sikre leegemidlernes kvalitet og effekt, og at lsege-
midlerne er sikre at bruge til medicinering af dyr. Derfor har
fokus for arbejdet med at finde en lgsning varet at sgge at
skabe incitament til at udbyde flere mindre leegemiddelpak-
ninger pa det danske marked, fordi leegemiddelfremstillin-
gen da vil foregd hos legemiddelindustrien under sikre for-
hold.

Det danske marked for veterinzrlegemidler er ikke stort.
Iseer gkologiske dyrehold, hobbyhold af dyr og hold af keele-
dyr er praeget af sma dyregrupper, der har brug for individu-
aliseret behandling pa enkeltdyrsniveau. Desuden er det som
hovedregel dyrleegen, der skal indlede behandlingen af et

sygt dyr, og landmanden ma kun selv efterbehandle efter
dyrleegens anvisning. For gkologer geelder dette ogsé selvom
besatningen har en sundhedsradgivningsaftale med tilvalgs-
modul, mens landmand i konventionelt drevne besatninger
med aftale om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul pa
visse betingelser selv mé indlede behandlingen af sygdom-
me, som forekommer ofte i besatningen. | og med at der er
tale om et lille marked, er det vanskeligt at skabe incitament
for industrien til at udbyde leegemidler i pakningsstarrelser,
der passer til behandlingerne. Hertil kommer, at det kan vee-
re vanskeligt at sikre, at der er en passende pakningsstarrel-
se af det mest passende leegemiddel, da det vil variere mel-
lem besztninger og behandlingssituationer, hvor mange dyr
der skal behandles.

Der findes ikke sma laegemiddelpakninger p& markedet i
tilstreekkeligt omfang til at imgdega spild, og legemiddelin-
dustrien deler opfattelsen hos blandt andet @kologisk
Landsforening, Den Danske Dyrlaegeforening og Landbrug
& Fgdevarer af, at opsplitning bar veere muligt i starre om-
fang.

En nemmere adgang for dyrlaeger til at opsplitte leegemid-
ler forventes at kunne medvirke til, at dyrleeger ordinerer
preeparater, der indebarer mindst risiko for resistensudvik-
ling, i stedet for f.eks. at veelge et praeparat, der kommer i
den starrelse pakning, der passer bedst til den givne behand-
ling af dyret.

| efteraret 2017 tilkendegav sundhedsministeren at ville
tage de ngdvendige initiativer for, at dyrleeger i relevante si-
tuationer skal kunne uddele afmalte mangder medicin til
produktionsdyr og kaledyr.

Det indgar ogsa som en del af Miljg- og Fadevareministe-
riets Veterinaerforlig 111, at dyrleeger i relevante situationer
skal tillades at bryde leegemiddelpakninger, sa der til dyre-
ejere kan udleveres den mangde leegemiddel, der skal bru-
ges til behandling af det eller de dyr, det er ordineret til.
Dette kaldes overordnet opsplitning af leegemiddelpakninger
til veteriner brug.

P& grund af systemet med sundhedsradgivningsaftaler er
ordningen mindre relevant for dyrlaegers ordinering af leege-
midler til produktionsdyr pé& konventionelle landbrug. Arsa-
gen hertil er, at en sundhedsradgivningsaftale med tilvalgs-
modul giver landmanden mulighed for at opbevare medicin
til behandling af sygdomme, som forekommer regelmasssigt
i besatningen, i leengere perioder samt mulighed for selv at
indlede behandlingen af disse sygdomme. @kologiske be-
setninger er underlagt strengere krav blandt andet i forhold
til det tidsrum, hvor leegemidler ma opbevares i besatnin-
gen, hvorfor der er starre sandsynlighed for, at en del af le-
gemiddelpakningen skal bortskaffes som affald, nar der er
tale om gkologiske besatninger.

Sundheds- og Zldreministeriet har i samarbejde med Mil-
j#- og Fedevareministeriet, som led i arbejdet med at finde
mulige modeller for opsplitning af leegemidler til veterinaer
brug, foretaget en afdaekning af, hvordan praksis pa omradet
er i sammenlignelige EU-lande.



I Belgien, Finland, Tyskland og Holland findes ordninger,
der i et omfang tillader udlevering af afmalte maengder me-
dicin. Generelt tegner sig et billede af, at det som i Danmark
i dag er muligt for dyrleeger at give dyret den pracise dosis,
behandlingen kreever, i forbindelse med behandling i dyrlee-
gepraksis eller pa dyrehospital. | Holland findes en mulig-
hed for at udlevere afmalte mangder medicin i form af bli-
sterkort og tabletter, mens det i Sverige ikke er tilladt at ud-
levere afmélte maengder medicin. Finland har en ordning,
der tillader apoteker at udlevere leegemidler i tablet eller
kapselform. Finland oplyser, at fire apoteker benytter sig af
ordningen.

Afdakningen i sammenlignelige lande viser, at der ikke
findes ordninger i de adspurgte landes lovgivning, der giver
mulighed for opsplitning i det omfang, der foreslas ved dette
lovforslag, ligesom afdaekningen ikke har givet anledning til
at overveje yderligere betingelser eller tiltag end de beskrev-
ne.

Baggrunden for den foreslaede andring af lov om medi-
cinsk udstyr er, at Leegemiddelstyrelsen har et ekstra res-
sourcetreek i forbindelse med gennemfarelsen af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr, om endring af direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Rédets direktiv
90/385/EQF og 93/42/E@F (herefter forordningen om medi-
cinsk udstyr) og Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afggrelse 2010/227/EU (herefter forordnin-
gen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik). Der er ikke
i dag hjemmel til at opkreeve gebyr for denne type EU-retli-
ge opgaver, og Laegemiddelstyrelsen vil dermed ikke kunne
finansiere arbejdet.

Regeringen foreslar derfor, at der i lov om medicinsk ud-
styr skabes hjemmel til at opkrave gebyr til finansiering af
Laegemiddelstyrelsens udgifter til gennemfarelse af EU-ret-
lige regler om medicinsk udstyr, herunder forordningerne
om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik.

Regeringen foreslar ogsa at endre lov om medicinsk ud-
styr, saledes at det fremgar af loven, at tilsyn og kontrol af
importgrers og distributgrers EU-retlige forpligtelser i for-
ordningerne er omfattet af Leegemiddelstyrelsens kompeten-
ce, og det foreslas at fastsette regler om gebyr til finansie-
ring af Leegemiddelstyrelsens udgifter til opgaverne med til-
syn med og kontrol af virksomhederne og udstyret.

Importarer, der er etableret i EU eller EQS og bringer me-
dicinsk udstyr fra et tredjeland i omsatning pa EU-marke-
det, skal fra 26. maj 2020 registreres i en feelles europzisk
database for medicinsk udstyr, og myndighederne far ad-
gang til oplysningerne i databasen. Tilsvarende gelder for
importgrer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik fra 26.
maj 2022. Som konsekvens heraf ma medlemsstaterne ikke
lzengere stille krav om, at importgrer skal registreres natio-
nalt. Derfor foreslas § 1 a i lov om medicinsk udstyr andret,
saledes at importarer i Danmark ikke leengere skal vere re-

gistreret hos Laegemiddelstyrelsen fra 26. maj 2022 og der-
med heller ikke leengere skal betale et registreringsgebyr til
styrelsen.

Reglerne om registrering og betaling af registreringsgebyr
vil blive endret i takt med, at importarer af medicinsk ud-
styr og importgrer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
ikke laengere skal vaere registrerede hos Lagemiddelstyrel-
sen. Regeringen foreslar, at der skabes hjemmel, der giver
mulighed for at veelge at fastholde en registreringsordning
for distributerer efter, at forordningerne om medicinsk ud-
styr finder anvendelse, ligesom det foreslas, at der skal vaere
mulighed for at fastsatte gebyrer for registreringen. Det er
vigtigt af hensyn til markedsovervagningen af medicinsk
udstyr, at styrelsen hurtigt og effektivt kan identificere rele-
vante distributerer, f.eks. hvis der er behov for at advare
brugere om udstyret eller at tilbagekalde udstyr fra det dan-
ske marked, og der vil derfor veere mulighed for at lave en
registreringsordning.

Endelig foreslar regeringen, at der i lov om medicinsk ud-
styr skabes hjemmel til at opkreeve gebyr for styrelsens be-
handling af anmodninger om eksportcertifikater. Forordnin-
gerne om medicinsk udstyr indeholder nye regler om, at en
medlemsstat efter anmodning fra en fabrikant eller en auto-
riseret repraesentant i medlemsstaten skal udstede et eksport-
certifikat, dvs. et certifikat for frit salg med henblik pa ek-
sport, der certificerer, at fabrikanten eller repreesentanten har
sit registrerede forretningssted pa medlemsstatens omrade,
samt at det pageldende medicinske udstyr er forsynet med
CE-merkning og kan markedsfares lovligt i EU. Dermed
indfares der en ny EU-retlig forpligtelse for myndighederne
i EU. Det foreslds, at Laeegemiddelstyrelsens varetagelse af
opgaverne med eksportcertifikater kan finansieres af geby-
rer. Der vil blive fastsat regler herom pa bekendtggrelsesni-
veau med virkning fra 26. maj 2020.

2. Lovforslaget

2.1. Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre biolo-
giske stoffer

2.1.1. Geeldende ret

2.1.1.1. Reguleringen af omradet for biosikring og biosik-
kerhed

Efter § 21 i bekendtgarelse nr. 981 af 15. oktober 2009
om sikring af visse biologiske stoffer, fremfgringsmidler og
relateret materiale varetages kontrollen med visse biologiske
stoffer og relaterede materialer, der kan misbruges til at ud-
vikle biologiske vaben, af Center for Biosikring og Biobe-
redskab. Kontrollen sker pd baggrund af lov nr. 474 af 17.
juni 2008 om sikring af visse biologiske stoffer, fremfg-
ringsmidler og relateret materiale og lov nr. 53 af 11. januar
2017 om sikring af dyrepatogener med tilhgrende bekendt-
garelser.

Kriterierne for at inkludere biologiske agens i biosikrings-
lovgivningen er styret af, hvorvidt et givet agens har et til-
streekkeligt misbrugspotentiale til praktisk anvendelse som
biologisk vaben. Det inkluderer pa den ene side faktorer



sdsom sygdomsfremkaldende egenskaber, smitsomhed,
praktisk mulighed for anskaffelse og opformering samt
spredning til en stor menneskemangde, stabilitet i miljget
samt omgivelsernes immunitet og samfundets behandlings-
muligheder i tilfelde af anvendelse. Pa den anden side af-
henger det ogsa af, om der findes aktgrer og situationer,
hvor det pagaldende agens kan opfylde bestemte funktioner
og indfri aggressorens formal.

Danmark har herudover internationale forpligtelser vedrg-
rende kontrol med farlige biologiske stoffer, der fremgar af
FN Sikkerhedsradsresolution 1540 og Den Biologiske Va-
benkonvention, BTWC.

Endelig er der WHOs GAP l11, der er en handlingsplan for
global udryddelse af polio, som Danmark tiltradte i 2015.
Som led heri skal medlemslande, som fortsat gnsker at an-
vende og héandtere poliovirus, f.eks. i vaccineproduktion el-
ler diagnostik, opbygge et biologisk risikoledelsessystem,
der certificeres i overensstemmelse med en certificeringsvej-
ledning (Containment Certification Scheme (CCS)). Vejled-
ningen blev endeligt vedtaget af WHO i oktober 2016 og in-
deholder ifalge Center for Biosikring og Bioberedskab i alt
122 materielle og formelle krav. Certificering skal ifaglge
GAP Il vaere gennemfart senest 1 &r efter global udryddelse
af polio, hvilket skannes nert forestdende af WHO.

Da mélet om global udryddelse af poliovirus flere gange
har mattet udskydes pa grund af fortsatte, mindre udbrud af
polio rundt om i verden, har WHO pa sin generalforsamling
i maj 2018 vedtaget, at medlemslandene senest med udgan-
gen af marts 2019 skal have en funktionsdygtig National
Authority for Containment (NAC) (svarende til den foresla-
ede Nationale IndeslutningsMyndighed (NIM)) og senest
ved udgangen af 2019 have indledt certificeringsprocessen
af landenes respektive polioessentielle faciliteter.

GARP lll-reglerne er omfattende og komplekse. Biosikring
er en del af reglerne, men langtfra den eneste. Reglerne om-
fatter blandt andet krav til de polioessentielle faciliteters
biosikring, risikovurdering og generelle sikkerhed samt la-
boratoriesikkerhed. Herudover stilles krav til medarbejderes
kvalifikationer og uddannelse, beklaedning og personlige be-
skyttelsesudstyr samt til arbejdskultur og procedurer. Der er
desuden krav til god mikrobiologisk praksis, beredskabs-
planleegning samt til udredning ved ulykker. Endelig stilles
krav vedrgrende virksomhedens design og fysiske installati-
oner, udstyr og vedligeholdelse, transportprocedurer samt
dekontaminering, desinfektion og sterilisering af poliovirus
m.v.

Da poliovirus i dag ikke er kontrolbelagt efter reglerne
herom i biosikringsloven, og da GAPIII’s krav til bl.a. ar-
bejdskultur og procedurer, god mikrobiologisk praksis,
sundhedsforanstaltninger og laboratoriesikkerhed gar ud
over, hvad der er reguleret i biosikringsloven, er det fundet
ngdvendigt at etablere hjemmel i anden lovgivning for at ef-
terleve GAP Ill-reglerne vedragrende biologisk risikostyring
og biosikring.

Danmarks biosikringsmyndighed i dag er Center for Bio-
sikring og Bioberedskab. Centret er fysisk beliggende pa

Statens Serum Institut, og i andre forhold end som biosik-
ringsmyndighed er centret en afdeling under instituttet og
underlagt Statens Serum Instituts overordnede kompetence.
Som biosikringsmyndighed udger centret imidlertid en selv-
steendig forvaltningsmyndighed, idet enheden ved biosik-
ringsloven og regler udstedt i medfar heraf er tillagt selv-
steendig kompetence.

| opgavevaretagelsen knyttet til biosikring refererer cen-
tret direkte til Sundheds- og Zldreministeriet. Afgarelser,
som centret treeffer som biosikringsmyndighed, kan pékla-
ges til ministeriet.

Centret er i forhold til Statens Serum Institut uafhaengigt i
sin myndighedsudgvelse og ma ikke indga i lgbende samar-
bejdsrelationer med de afdelinger pa instituttet, der kontrol-
leres af centret i dets egenskab af biosikringsmyndighed,
medmindre dette i konkrete tilfeelde godkendes af Sund-
heds- og Aldreministeriet.

Den gkonomiske ramme for Center for Biosikring og Bio-
beredskab sikres af Sundheds- og ZAldreministeriet, og alle
vasentlige @ndringer i ansettelsesforhold vedrerende cent-
rets chef skal godkendes af Sundheds- og ZAldreministeriet.

Oplysninger, som Center for Biosikring og Bioberedskab
behandler som led i sin myndighedsudgvelse som biosik-
ringsmyndighed, er underlagt bestemmelserne om fortrolig-
hed i forvaltningsloven og skal behandles fortroligt. Centrets
medarbejdere har tavshedspligt om oplysningerne, som op-
bevares i et datasystem afkoblet fra ministeriets gvrige it-in-
frastruktur.

2.1.1.2. Databeskyttelsesforordningen

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastleegger en
reekke grundlaeggende behandlingsprincipper, der skal vere
opfyldt ved al behandling af personoplysninger, herunder
bl.a. krav om, at oplysningerne behandles lovligt, rimeligt
0g pa en gennemsigtig made i forhold til den registrerede, at
personoplysninger skal indsamles til udtrykkeligt angivne
og legitime formal og ikke ma viderebehandles pa en made,
der er uforenelig med disse formal. Oplysninger skal endvi-
dere opbevares pa en sadan made, at det ikke er muligt at
identificere de registrerede i et leengere tidsrum end det, der
er ngdvendigt til de formél, hvortil de péageldende per-
sonoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastleegger mulig-
hederne for at behandle almindelige personoplysninger.

Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 6,
stk. 1, at behandling kun er lovlig, hvis og i det omfang
mindst ét af de forhold, der er nevnt i bestemmelsen, ger sig
geldende, herunder bl.a. hvis den registrerede har givet
samtykke til behandling af sine personoplysninger til et eller
flere specifikke formal, jf. artikel 6, stk. 1, litra a, eller hvis
behandling er ngdvendig af hensyn til udferelse af en opga-
ve i samfundets interesse, eller som henhgrer under offentlig
myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige har faet pa-
lagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

Det falger endvidere af artikel 6, stk. 2, at medlemsstater-
ne kan opretholde eller indfgre mere specifikke bestemmel-



ser for at tilpasse anvendelsen af databeskyttelsesforordnin-
gens bestemmelser om behandling med henblik pa overhol-
delse af bl.a. artikel 6, stk. 1, litra e, ved at fastseette mere
preecist specifikke krav til behandling og andre foranstalt-
ninger for at sikre lovlig og rimelig behandling, herunder for
andre specifikke databehandlingssituationer som omhandlet
i kapitel IX. Kapitel IX omfatter bl.a. artikel 89, som vedrg-
rer garantier og undtagelser i forbindelse med behandling til
bl.a. videnskabelige eller historiske forskningsformal eller
statistiske formal.

Det falger herudover af databeskyttelsesforordningens ar-
tikel 6, stk. 3, at grundlaget for behandling i henhold til stk.
1, litra e, skal fremga af EU-retten eller af medlemsstaternes
nationale ret, som den dataansvarlige er underlagt. Formalet
med behandlingen skal vere fastlagt i dette retsgrundlag el-
ler for sa vidt angar den behandling, der er omhandlet i stk.
1, litra e, vaere ngdvendig for udferelsen af en opgave i sam-
fundets interesse eller som henhgrer under offentlig myndig-
hedsudgvelse, som den dataansvarlige har faet palagt. Dette
retsgrundlag kan indeholde specifikke bestemmelser med
henblik pa at tilpasse anvendelsen af bestemmelserne i den-
ne forordning, herunder de generelle betingelser for lovlig-
hed af den dataansvarliges behandling, hvilke enheder per-
sonoplysninger ma videregives til, formélshegraensninger
m.v.

Ifalge databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, er
behandling af falsomme oplysninger, herunder genetiske
oplysninger og helbredsoplysninger, forbudt.

Der galder imidlertid en reekke undtagelser til dette for-
bud. Det falger bl.a. af databeskyttelsesforordningens artikel
9, stk. 2, litra h, at stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis be-
handling er ngdvendig med henblik péa forebyggende medi-
cin eller arbejdsmedicin til vurdering af arbejdstagerens er-
hvervsevne, medicinsk diagnose, ydelse af social- og sund-
hedsomsorg eller -behandling eller forvaltning af social- og
sundhedsomsorg og -tjenester pa grundlag af EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret eller i henhold til en kontrakt
med en sundhedsperson og underlagt de betingelser og ga-
rantier, der er omhandlet i stk. 3.

Det fremgar af artikel 9, stk. 3, at personoplysninger som
omhandlet i stk. 1, herunder helbredsoplysninger, kan be-
handles til de formal, der er omhandlet i stk. 2, litra h, hvis
disse oplysninger behandles af en fagperson, der har tavs-
hedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes na-
tionale ret eller regler, der er fastsat af nationale kompetente
organer, eller under en sadan persons ansvar eller af en an-
den person, der ogsa har tavshedspligt i henhold til EU-ret-
ten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er
fastsat af nationale kompetente organer.

Det bemarkes, at der efter databeskyttelsesforordningen
ikke er et udtrykkeligt krav om, at der skal veere en direkte
lovhjemmel til samkgring af personoplysninger i kontrolgje-
med. Men samkgaring af personoplysninger i kontrolgjemed
vil skulle leve op til de databeskyttelsesforordningens al-
mindelige principper og regler om behandling. Da samkg-
ring i kontrolgjemed per definition vil veere en indgribende
behandlingssituation, vil sddan behandling dog skeerpe op-

marksomheden pa kravene i blandt andet forordningens ar-
tikel 5 om principper for behandling af personoplysninger,
herunder proportionalitetsprincippet. Der henvises i den for-
bindelse til Folketingstidende 2017-18, A, L 68, afsnit
2.3.2.3.4,s. 128-29.

2.1.2. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og lov-
forslagets indhold

Poliovirus besidder flere karakteristika, der gar det farligt
for ikke-vaccinerede befolkninger sarligt efter udryddelse i
naturen. Virus er meget infektigst i mennesker og nemt at
producere i forholdsvist store mangder. Det er stabilt i bade
vandige og terre miljger og har en hgj transmission mellem
mennesker. Poliosygdom har dog en lav dedelighed, og kun
fa smittede bliver syge med varige skader til falge (<2 pct.).
Imidlertid har polioepidemier i ikke gennemvaccinerede be-
folkninger tidligere medfart meget store sygdomsudbrud
med hundredtusindvis smittede og mange helt eller delvist
lammede bgrn og unge. Derigennem har polioudbrud med-
fart store belastninger for bgrnefamilier og hele samfund.

Nar poliovirus er udryddet, er fortsat vaccination den vig-
tigste foranstaltning til at forhindre polioudbrud. | Danmark
er vaccinationsdeekningen mod poliovirus i dag hgj, men
vaccinationsdaekningen kan hurtigt @ndre sig for eksempel
som falge af, at virus ikke leengere forekommer i frit omlgb
blandt mennesker. Produktion af poliovaccine kraver imid-
lertid opformering af rigtig poliovirus som del af fremstil-
lingsprocessen, inden virus bliver inaktiveret og klargjort til
vaccinebrug. Da der efter den forestdende, forventede ud-
ryddelse af vild-type poliovirus forventeligt er en stadig sti-
gende del af helt eller delvist ikke-vaccinerede befolkninger,
bliver sikringsforanstaltninger sarligt vigtige for at undga
udslip af poliovirus gennem vabenanvendelse eller uheld.

Ifalge Center for Bioberedskab og Biosikring har poliovi-
rus ikke veeret anvendt i biologiske angreb. Kolerabakterier,
der i nogen grad har samme profil som polio, har imidlertid
veeret anvendt i angreb i bl.a. Kina og Sydafrika med bety-
delige konsekvenser i form af store koleraudbrud. Poliovirus
vurderes derfor af Center for Biosikring og Bioberedskab til
at udgeare en sikkerhedsrisiko med lav sandsynlighed for an-
vendelse, men med relativt hgjt skadespotentiale. Poliovirus
er formentlig derfor underlagt biosikringskontrol i Frankrig
og Storbritannien.

Derfor er det Sundheds- og Aldreministeriets vurdering,
at det er ngdvendigt at sikre en samlet ramme i sundhedslo-
ven for regulering af kontrol med farlige biologiske stoffer
og teknologier, der kan forarsage skade pa befolkningen, og
derfor er genstand for international regulering. Dette fore-
slas gennemfart i form af en bemyndigelse til sundhedsmini-
steren eller den myndighed, som sundhedsministeren hen-
leegger sine befgjelser til, til at fastsaette naermere regler om
kontrolforanstaltninger for farlige biologiske stoffer eller re-
laterede materialer ud fra hensyn til den offentlige sikker-
hed, sundhed eller internationale regler.

Af forordet til GAPIII fremgar det blandt andet, at hand-
lingsplanen er et dynamisk dokument, som vil blive gen-
stand for evalueringer og opdatering i takt med, at ny viden
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pa omradet opstar. Det fremgdr videre, at det er medlems-
landene, som er ansvarlige for at implementere standarder
for risikoledelse (riskmangement) i overensstemmelse med
lokale forhold.

P& den baggrund foreslas det med lovforlaget at fastleegge
den overordnede retlige ramme for reguleringen af kontrol-
foranstaltninger for farlige biologiske stoffer og relaterede
materialer, mens mere detaljerede og tekniske krav fastlaeg-
ges i en bekendtgerelse, som inden for rammerne af lovfor-
slaget lgbende kan tilpasses ngdvendige justeringer som fal-
ge af f.eks. nye retningslinjer fra WHO, nye tekniske mulig-
heder eller lignende.

Det er hensigten, at hjemlen aktuelt skal anvendes til at
bemyndige Center for Biosikring og Bioberedskab som na-
tional indeslutningsmyndighed og give centret et lovgrund-
lag, s& myndighedsvaretagelsen kan ske sagligt og uafhen-
gigt, mens centret efterfalgende i én eller flere bekendtgg-
relser skal kunne fastsette det nermere indhold af rollen
som NIM, poliokontrolopgaven og poliocertificeringspro-
cessen, herunder at centret i rollen som NIM kan kontrollere
og inspicere danske virksomheder og myndigheder, der
handterer poliovirus, for at sikre, at de overholder krav sva-
rende til dem, som fremgar af GAPIII og den tilhgrende vej-
ledning (CCS) fra WHO. Det er af hensyn til de danske poli-
oessentielle faciliteters konkurrenceevne i forhold til uden-
landske faciliteter ikke hensigten med lovforslaget at fast-
lzegge et kontrolniveau, der er hgjere end det, der er vedtaget
internationalt i regi af WHO.

P& laengere sigt er det hensigten, at den foresldede bemyn-
digelse i § 211 a vil skulle anvendes til at fastseette neermere
regler om kontrolforanstaltninger over for andre farlige bio-
logiske stoffer eller relaterede materialer ud fra hensyn til
den offentlige sikkerhed, sundhed eller internationale regler.
Det kunne for eksempel vere, hvis WHO eller andre inter-
nationale myndigheder beslutter koordinerede indsatser mod
andre vira eller stoffer m.v. For eksempel er der overvejelser
om at iveerksette en global indsats for at udrydde maeslinger
efter den forventede udryddelse af poliovirus.

Det er desuden vasentligt, at en dansk myndighed i rollen
som NIM — set i lyset af privatiseringen i januar 2017 af Sta-
tens Serum Instituts vaccineproduktion og herunder ogsa
poliovaccineproduktionen — er klar til at kunne indlede en
certificeringsproces i henhold til GAP 11 af virksomheder,
som matte anmode herom. Det skyldes, at virksomhederne
ved efterlevelse af gaeldende ret og kvalitetskrav har en be-
rettiget forventning om at kunne blive certificeret og afsatte
deres produkter pa det globale vaccinemarked.

Sundheds- og Zldreministeriet finder det pd baggrund af
karakteren af kravene i certificeringsvejledningen fra WHO
(CCS) og af hensyn til opgavens beskaffenhed hensigtsmaes-
sigt at forankre certificeringsopgaven og myndighedsansva-
ret som NIM hos Center for Biosikring og Bioberedskab,
der besidder de ngdvendige kompetencer inden for isar bio-
sikring.

Som neevnt i afsnit 2.1.1.1 vurderes Center for Biosikring
og Bioberedskab at have den ngdvendige uafhaengighed og

myndighedshabilitet i forhold til sdvel de aktuelle polioes-
sentielle faciliteter som hos eventuelle fremtidige offentlige
eller private poliofaciliteter i Danmark.

Med lovforslaget er det sdledes hensigten, at centret for-
bliver en selvstendig forvaltningsmyndighed, med samme
organisatoriske tilhgrsforhold til Sundheds- og Zldremini-
steriet som beskrevet under afsnit 2.1.1.1. om geeldende ret.
Det betyder, at centret i opgavevaretagelsen knyttet til kon-
trolforanstaltninger vedragrende poliovirus vil referere direk-
te til Sundheds- og Zldreministeriet, og at afgarelser, som
centret treeffer i medfer af den foresldede § 211 a, vil kunne
paklages til Sundheds- og Zldreministeriet, med mindre mi-
nisteriet veelger at afskeere klageadgangen, jf. den foreslaede
§ 211 a, stk. 4.

Det betyder ogsa, at oplysninger, som Center for Biosik-
ring og Bioberedskab behandler som led i sin myndigheds-
udgvelse vedrgrende kontrolforanstaltninger for poliovirus,
vil veaere underlagt bestemmelserne om fortrolighed i forvalt-
ningsloven og vil skulle behandles fortroligt. Centrets med-
arbejdere vil have tavshedspligt om oplysningerne, som vil
blive opbevaret i et datasystem afkoblet fra ministeriets gv-
rige it-infrastruktur.

Lovforslaget vil ikke pavirke den eksisterende ansvarsfor-
deling mellem Sundhedsstyrelsen, Statens Serum Institut og
Styrelsen for Patientsikkerhed for s& vidt angar handtering
af smitsomme og overfgrbare sygdomme hos mennesker,
hvor hjemmelsgrundlaget for evt. karantaene, tvangsforan-
staltninger m.v. findes i epidemiloven.

Lovforslaget tilsigter ej heller at pavirke andre myndighe-
der eller institutioners opgaver inden for biosikring, inde-
slutning, bioberedskab eller lignende fastsat efter anden lov-
givning.

Lovforslaget er dog ikke til hinder for, at poliovirus eller
andre stoffer, som pa sigt métte blive omfattet af lovforsla-
get, pa et tidspunkt ogsa kan blive kontrolbelagt efter regler-
ne i biosikringsloven. Det vil dog kreeve, at det fra national
side (som udgangspunkt efter behandling i Australiensgrup-
pen eller andre relevante internationale fora) vurderes, at de
pageldende stoffer falder under kriterierne for kontrolbe-
leeggelse i biosikringsloven og derfor ved &ndring af biosik-
ringshekendtgarelsen péfares listen over kontrolbelagte stof-
fer.

| s& fald vil handteringen af det pageeldende stof skulle re-
guleres efter begge regelseet og dermed efter de strengeste
krav pa et givent punkt. Eksempelvis vil forhold omkring
ansggning om certifikat til at handtere et givent stof alene
blive reguleret af de foreslaede regler om kontrolforanstalt-
ninger, mens f.eks. indeslutningskrav eller lignende vil veere
reguleret af begge regelseet. Her vil det veere den bestem-
melse, som pa et givent punkt stiller det strengeste krav, der
skal efterleves, hvilket typisk ma forventes at veere kravene i
biosikringsloven eller regler udstedt i medfer deraf.

2.1.3. Forholdet til databeskyttelsesforordningen

Sundheds- og Z£ldreministeriet finder, at de foreslaede be-
stemmelser i 8 211 a, stk. 3-5, jf. lovforslagets § 1, nr. 1, kan
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vedtages inden for rammerne af databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 6, stk. 1, litra ¢ og e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3,
samt artikel 9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3. For en be-
skrivelse af disse regler i databeskyttelsesforordningen hen-
vises til afsnit 2.1.1.2.

For sa vidt angdr den med lovforslaget foresladede behand-
ling af almindelige personoplysninger omfattet af databe-
skyttelsesforordningens artikel 6, bemerkes det, at Sund-
heds- og Zldreministeriet vurderer, at den foresldede be-
handling er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af en opgave
i samfundets interesse, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

De dele af bestemmelsen, som kan omfatte behandling af
falsomme personoplysninger, vurderes endvidere at ligge
inden for det radderum, som databeskyttelsesforordningen
har overladt til medlemsstaterne i artikel 9, stk. 2, litra h.
Det bemerkes i den forbindelse, at databeskyttelsesforord-
ningens artikel 9, stk. 2, litra h, efter sin ordlyd kreever ud-
fyldning i serlovgivningen enten i medlemsstaternes natio-
nale ret eller pa grundlag af EU-retten.

Det bemerkes desuden, at den, der virker inden for den
offentlige forvaltning, er omfattet af en lovbestemt tavsheds-
pligt, jf. forvaltningslovens § 27. Ansatte i den myndighed,
som sundhedsministeren henlaegger sine befgjelser til, hvil-
ket som naevnt for kontrolforanstaltninger vedrgrende polio-
virus forventes at veere Center for Biosikring og Biobered-
skab, vil saledes vare omfattet af en lovbestemt tavsheds-
pligt.

Betingelsen i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk.
3, om, at behandling af oplysninger omfattet af artikel 9, stk.
1, kan ske til formal, der er omfattet af artikel 9, stk. 2, litra
h, hvis oplysningerne behandles af en fagperson, der har
tavshedspligt i henhold til medlemsstaternes nationale ret, er
séledes opfyldt.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer endvidere, at be-
stemmelserne lever op til kravet i forordningens artikel 6,
stk. 2, om at veere mere specifikke bestemmelser om anven-
delsen af forordningen. Reglerne er saledes specifikt af-
graenset til at vedrare oplysninger, der er ngdvendige for va-
retagelsen af kontrolforanstaltninger, og fastsaetter mere spe-
cifikke krav til behandling og andre foranstaltninger for at
sikre lovlig og rimelig behandling. Sundheds- og ZAldremi-
nisteriet vurderer, at den foresldede bestemmelse er propor-
tional.

Det bemarkes, at Center for Biosikring og Bioberedskab
ved indhentning og behandling af oplysninger, som er ngd-
vendige for varetagelsen af kontrollen med farlige biologi-
ske stoffer og relaterede materialer, vil skulle overholde de
generelle principper for behandling af personoplysninger,
som fastseettes i databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk.
1, hvorefter personoplysninger blandt andet skal behandles
lovligt og rimeligt, og pa en gennemsigtig made i forhold til
den registrerede enhed, samt indsamles til udtrykkeligt an-
givne og legitime formal og ikke ma viderebehandles pa en
made, der er uforenelig med disse formal. Der ma alene ind-
hentes og behandles oplysninger, der er tilstreekkelige, rele-
vante og begrenset til, hvad der er ngdvendigt i forhold til

Center for Biosikring og Bioberedskabs varetagelse af kon-
trolopgaver efter bestemmelsens stk. 1. Centret skal saledes
i hvert enkelt tilfeelde foretage en konkret vurdering af de
oplysninger, som videregives i forbindelse med kontrolop-
gaven.

Ved behov for samkgring med oplysninger fra andre myn-
digheders registre i kontrolgjemed forudseettes proportiona-
litetsprincippet og princippet om formalsbegraensning i per-
sondataforordningen ogsa iagttaget.

Det bemarkes endvidere, at de regler, som Center for Bio-
sikring og Bioberedskab vil kunne fastseette i medfgr af de
foresldede bemyndigelsesbestemmelser i den foresldede §
211 a, stk. 1, vil skulle fastsettes inden for rammerne af for-
slaget til databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforord-
ningen.

Behandlingen af personoplysninger i medfar af lovforsla-
get vil i gvrigt skulle ske i overensstemmelse med reglerne i
databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, her-
under reglerne om den registreredes rettigheder i databe-
skyttelsesforordningens kapitel 3 og afsnit Il i databeskyt-
telsesloven samt reglerne om behandlingssikkerhed i kapitel
4 i databeskyttelsesforordningen.

2.2. Dyrlegers mulighed for at opsplitte og udlevere laege-
midler til veterinar brug uden tilladelse til at fremstille lee-
gemidler

2.2.1. Geeldende ret

2.2.1.1. Krav til leegemiddelfremstilling m.v.

Det falger af leegemiddellovens § 39, stk. 1, at fremstil-
ling, indfarsel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering,
opsplitning og emballering af leegemidler kun ma ske med
tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedssty-
relsen).

Hensynet bag leegemiddellovens § 39 er at sikre korrekt
handtering af leegemidlerne fra produktion til udlevering til
patienter eller til behandling af dyr, og dermed at kvaliteten
og sikkerheden ved legemidlet er i overensstemmelse med
den markedsfgringstilladelse, som lseegemidlet har. Dette
sker ved at sikre en dokumenteret proces for hgj kvalitet ved
fremstilling, distribution og udlevering af leegemidler, der
igen sikrer hensynet til hgj leegemiddelsikkerhed ved be-
handlingen af patienter og dyr.

Virksomheder, der fremstiller, opsplitter og emballerer lee-
gemidler, skal ud over tilladelsen efter laegemiddellovens §
39 ogsa overholde GMP-reglerne, dvs. regler om god frem-
stillingspraksis for leegemidler.

Principperne om GMP er fastsat i bekendtggrelse nr. 1359
af 18. december 2012 om fremstilling og indfarsel af leege-
midler og mellemprodukter (herefter GMP-bekendtgarel-
sen), der er udstedt med hjemmel i blandt andet leegemiddel-
lovens 88 39 a og 39 b. Bekendtggrelsen indeholder bestem-
melser, der bl.a. gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om op-
rettelse af en fellesskabskodeks for veteringrlegemidler og
Kommissionens direktiv 91/412/E@F af 23. juli 1991 om
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principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for
veteringermedicinske preeparater.

Ifalge GMP-bekendtgarelsens § 3, nr. 6, forstas ved frem-
stillingsaktiviteter alle produktionsprocesser og pakkeopera-
tioner, meerkning, kvalitetskontrol og frigivelse af leegemid-
ler. Bekendtgarelsens krav til kvalitetssikring omfatter der-
for ogsé aktiviteterne opsplitning og udlevering af leegemid-
ler til veterinar brug.

GMP-reglerne indeberer krav til personale, lokaler, ud-
styr, dokumentation, produktion og kvalitetskontrol. Desu-
den medvirker GMP-reglerne til at sikre, at lsegemidler og
mellemprodukter til stadighed produceres og kontrolleres i
overensstemmelse med de kvalitetskrav, der er geeldende for
leegemidlernes tilsigtede anvendelse.

I forhold til omhaldning eller pafyldning af leegemidler er
der blandt andet krav om procesvalidering, frigivelsesanaly-
ser, skriftlige aftaler om ansvarsfordeling mellem virksom-
hedernes sagkyndige personer, herunder skal slutfrigiver ud-
fare audit af den anden virksomheds overholdelse af GMP-
regler.

Overholdelse af principperne om GMP skal sikre, at leege-
midlet er sikkert at indtage, har den tilsigtede virkning, at
der ikke sker krydskontaminering, forurening, nedbringelse
af holdbarhed, og sikre at de oplysninger, der skal vere pa-
trykt emballagen og indleegssedlen, falger leegemidlet. Reg-
lerne skal ogsa sikre, at leegemidlet kan spores, sa et parti
kan kaldes tilbage, hvis der er produktfejl.

Af lzzgemiddellovens § 104, stk. 2, fremgdr det, at over-
treedelser af § 39, stk. 1, kan straffes med bgde eller fengsel
indtil 1 &r og 6 maneder.

Af legemiddellovens § 104, stk. 3, fremgar det, at der i
regler, der fastsattes i medfgr af loven, kan fastsettes straf
af bgde for overtraedelser af bestemmelserne i reglerne.

2.2.1.2. Undtagelser fra krav til lzegemiddelfremstilling

Laegemiddelloven indeholder i § 39, stk. 3, nr. 1-6, en
reekke undtagelser fra kravet om en § 39-tilladelse.

Dyrlaeger ma efter legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 2,
opsplitte og udlevere leegemidler til dyr til brug i praksis
uden en § 39-tilladelse. Der er ved denne mulighed tale om
dyrleegens anvendelse og indgivelse af laegemidler i dyrlee-
gens praksis.

Det fremgar af legemiddellovens § 39, stk. 4, at Laege-
middelstyrelsen (tidligere Sundhedsstyrelsen) kan fastsatte
regler om den handtering af leegemidler, der kan ske efter §
39, stk. 3, nr. 1-6. Der er i dag med hjemmel i 8§ 39, stk. 4,
udstedt detaljerede regler om tekniske, faglige og admini-
strative krav til, hvordan handtering af leegemidler fra frem-
stilling til udlevering af legemidler skal forega. Bestemmel-
sen i § 39, stk. 4, er blandt andet udmentet i bekendtgarelse
nr. 329 af 24. april 2018 om privates indfgrsel af leegemid-
ler, som fastseetter neermere regler om privates import af lee-
gemidler til Danmark, og i bekendtggrelse nr. 682 af 4. juni
2018 om skibsfareres og skibsrederes indfersel af leegemid-
ler ved anlgb af udenlandsk havn.

Det folger af § 43, stk. 3, i dyrleegebekendtgarelsen, at lee-
gemidler ikke ma opsplittes eller ompakkes. Af § 44, stk. 4,
fremgar dog, at dyrlegen i forbindelse med udlevering af
leegemidler ikke ma bryde den ydre emballage med henblik
pa opsplitning af pakningen i mindre pakninger (inderpak-
ninger), medmindre disse er forsynet med szrskilt varenum-
mer og i gvrigt med de samme oplysninger som den oprin-
delige ydre emballage.

| Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for
veterinarleegemidler er indre emballage (primar pakning) i
artikel 1, nr. 25, defineret som den beholder eller enhver an-
den form for emballage, der er i direkte kontakt med leege-
midlet. Dette kan f.eks. veere en blisterpakning, der er i di-
rekte kontakt med et liegemiddel i form af en tablet, eller et
heetteglas, der er i direkte bergring med en steril injektions-
veske.

Ved en ydre emballage (sekundeer pakning) for et leege-
middel forstas efter Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feelles-
skabskodeks for veteringerleegemidler artikel 1, nr. 26, den
emballage, der omgiver den indre emballage for det pagzl-
dende leegemiddel. F.eks. en ydre karton, der omgiver tre
blisterpakninger, eller en ydre &ske, der omgiver en pakning
med fire heetteglas.

2.2.1.3. Arbejdsmiljgregler

Efter Arbejdstilsynets bekendtgarelse nr. 1793 af 18. de-
cember 2015 om arbejde med stoffer og materialer (kemiske
agenser) samt Arbejdstilsynets bekendtggrelse nr. 559 af 17.
juni 2004 om arbejdets udfgrelse skal arbejde med stoffer og
materialer i alle led planleegges og tilretteleegges saledes, at
det kan udfgres sikkerheds- og sundhedsmeessigt fuldt for-
svarligt, jf. § 4, 1. pkt., i sidstnevnte bekendtggrelse. Risi-
koen for udsettelse for farlige stoffer og materialer skal fjer-
nes eller reduceres til et minimum, jf. 8 5, 2. pkt., i bekendt-
gorelse om arbejde med stoffer og materialer (kemiske
agenser). Heri ligger, at ungdig pavirkning fra stoffer og
materialer skal undgas. Pavirkning fra stoffer og materialer
under arbejdet skal derfor nedbringes s& meget, som det tek-
nisk er rimeligt, og at eventuelle grenseveerdier skal over-
holdes. Dette gelder for ethvert arbejde med stoffer og ma-
terialer, herunder fremstilling, anvendelse og handtering,
samt enhver risiko for udszttelse pa arbejdspladsen for stof-
fer og materialer, jf. 8 1 i bekendtgerelse om arbejde med
stoffer og materialer (kemiske agenser). Derudover skal den
almindelige arbejdspladsvurdering (APV) udbygges med en
kemisk APV, hvis der findes farlige stoffer og materialer pa
arbejdspladsen, jf. 8 6 i bekendtgarelse om arbejde med
stoffer og materialer (kemiske agenser). | den kemiske APV
skal indga stoffernes og materialernes farlige egenskaber,
eksponeringsgrad, herunder type og varighed, omstendighe-
derne ved arbejdet med de farlige stoffer og materialer, virk-
ningen af de forebyggende foranstaltninger, der er truffet el-
ler skal treeffes, om muligt de konklusioner, der kan drages
af foretagne arbejdsmedicinske undersggelser, og Arbejds-
tilsynets greenseveerdier og leverandgroplysninger om sik-



13

kerhed og sundhed. Risikovurderingen skal ifalge 8§ 8 ajour-
fares, hvis der f.eks. sker veesentlige @ndringer i aktiviteter-
ne eller i andre forhold, der har betydning for vurderingen.

2.2.1.4. Dyrlaegens ordinering og faglige ansvar

Efter § 8 i lov om dyrlaeger, jf. lovbekendtgarelse nr. 48 af
11. januar 2017, (herefter dyrlegeloven) er en dyrlege
under udgvelsen af sin gerning forpligtet til at vise omhu og
samvittighedsfuldhed. Far en dyrlege under udgvelsen af
sin gerning kendskab til, at dyrenes sundhed ikke tilgodeses,
eller til, at der pa bedrifter med dyr til fadevareproduktion
ikke tages de forngdne hensyn vedrgrende hygiejne, medici-
nanvendelse og andre forhold af betydning for fadevaresik-
kerheden, skal dyrleegen gere dyreejeren eller den besat-
ningsansvarlige opmarksom herpd med henblik pa at fa for-
holdene endret eller om ngdvendigt rette henvendelse til
rette myndighed.

Dyrlzaeger er underlagt almindelige aftale-, kabe-, forbru-
ger- og erstatningsretlige regler. | visse tilfeelde er det muligt
som forbruger at fa klager over behandlingen af et dyr af en
praktiserende dyrlage behandlet ved Forbrugerklagenavnet.

Af § 12 i dyrlegeloven fremgar det, at en dyrlege kun ma
udlevere eller ordinere receptpligtige leegemidler til behand-
ling af sygdomstilfaelde hos dyr, nar dyrleegen selv har stillet
en diagnose for sygdommen.

Af § 3 i bekendtgerelse nr. 1353 af 29. november 2017
om dyrlagers anvendelse, udlevering og ordinering af leege-
midler til dyr (herefter dyrleegebekendtgarelsen) fremgar, at
der som udgangspunkt til behandling af dyr skal anvendes
lzegemidler, der er godkendt til dyr. Det geelder alle dyrear-
ter, produktionsdyr savel som andre dyr end produktionsdyr.
Af § 4, som ogsa kaldes kaskadereglen, fremgar det, at hvis
der ikke findes et leegemiddel til dyr, som er godkendt til
markedsfering her i landet, kan en dyrlaege undtagelsesvist
og under sit direkte personlige ansvar, iser for at undga uac-
ceptable lidelser hos de pagaldende dyr, anvende, udlevere
eller ordinere fglgende leegemidler til behandling af en til-
stand: et laegemiddel, som er godkendt til anden dyreart eller
til samme dyreart mod en anden tilstand, eller - hvis et sa-
dant leegemiddel ikke findes - et liegemiddel, som er god-
kendt til brug til mennesker, eller et leegemiddel pa udleve-
ringstilladelse fra Laegemiddelstyrelsen, eller - hvis et sddant
legemiddel ikke findes - et magistrelt legemiddel, som
fremgdr af bekendtggrelsens bilag 2, til den dyreart og indi-
kation, som er anfart i bilaget.

Til behandling af produktionsdyr ma en dyrlege generelt
udlevere receptpligtige leegemidler til anvendelse i indtil
fem dage, jf. 8 23, stk. 1, og § 28 i dyrlaeegebekendtgarelsen.

Af § 17 i dyrlegebekendtgarelsen fremgar en liste over
leegemidler, som kun ma anvendes til behandling af dyr, nar
behandlingen foretages af dyrleegen personligt, herunder be-
handling med hormoner i visse leegemiddelformer.

Det fremgar af § 43, stk. 2, i dyrlegebekendtgerelsen, at
dyrlaeger mé opbevare leegemidler pa praksisadressen under
rene og ordentlige forhold og utilgengeligt for uvedkom-
mende. Reglen udmgnter apotekerlovens § 9, stk. 3, hvoraf

fglger, at miljg- og fedevareministeren fastsetter bestem-
melser om dyrlaegers omgang med leegemidler til dyr.

Dansk rets almindelige principper om produktansvar, samt
reglerne i lov om produktansvar, lovbekendtgarelse nr. 261
af 20. marts 2007, geelder for leegemidler til veteriner brug.

2.2.1.5. Merkning af leegemidler til udlevering og informa-
tion til den besztningsansvarlige

Det falger af § 44, stk. 1, i dyrleegebekendtggrelsen, at nar
dyrlegen udleverer leegemidler til produktionsdyr, skal dyr-
legen forsyne emballagen med oplysninger om registre-
ringsnummer i Det Centrale Husdyrbrugsregister (CHR-
nummer), hvor dyrene er registreret (hvilket dog ikke gel-
der for heste), den besatningsansvarliges navn, dyreart, fast-
sat tilbageholdelsestid (hvilket dog ikke geelder for pelsdyr),
dato for udlevering, og dyrleegens autorisationsnummer.
Ved en tilbageholdelsestid forstas den tid, der gar, fra et be-
stemt leegemiddel er anvendt, til dyret igen ma indga i fade-
vareproduktionen. Nar dyrleegen udleverer laegemidler til
andre dyr end produktionsdyr, skal dyrleegen forsyne embal-
lagen med oplysninger om dyreejerens navn, dyreart, diag-
nose, dosering, administrationsvej og behandlingsperiode,
dato for udlevering og dyrlaegens autorisationsnummer, jf. §
44, stk. 2, i dyrleegebekendtgarelsen.

Ved udlevering eller ordinering af leegemidler til behand-
ling af produktionsdyr skal dyrleegen endvidere udlevere en
skriftlig anvisning for anvendelse af leegemidlet til den be-
setningsansvarlige, jf. 8 40, stk. 2, i dyrleegebekendtgarel-
sen.

2.2.1.6. Prisfastseattelse og gebyr

Efter dyrleegelovens § 8 a, stk. 1, ma en praktiserende dyr-
leege ikke praktisere uden tilladelse, hvis denne gennem
ejerskab, anszttelsesforhold eller p& anden made har gkono-
miske interesser i virksomheder, der fremstiller, indfarer,
oplagrer, forhandler, fordeler, udleverer, opsplitter eller em-
ballerer legemidler til dyr. Tilladelse kan kun gives i serli-
ge tilfeelde. Dyrleegelovens § 8 a, stk. 1, har til formal at sik-
re, at praktiserende dyrleger i forbindelse med ordinations-
valg og behandling af produktionsdyr direkte og indirekte er
fuldsteendigt uafhaengige af skonomiske interesser i medici-
nalvirksomheder. En praktiserende dyrleege skal saledes vee-
re gkonomisk uafhaengig af leegemiddel- eller grossistvirk-
somheder og ma ikke gennem ejerskab, ansettelsesforhold
eller pd anden méde have gkonomiske interesser i de i be-
stemmelsen navnte virksomheder.

Efter § 45, stk. 4, i dyrleegebekendtgarelsen skal forbru-
gerprisen, nar dyrleegen kun anvender en del af en pakning,
beregnes forholdsmassigt ud fra forbrugerprisen pa den an-
vendte pakning med tillaeg af 10 pct.

Det fglger af § 47 i samme bekendtggrelse, at ved udleve-
ring af legemidler ma dyrleeger kun opkraeve et gebyr pa
indtil 5 pct. af forbrugerprisen.

2.2.1.7. Fogdevarestyrelsens kontrol med dyrlegers anven-
delse og ordinering af medicin



14

Alle autoriserede dyrleeger er registreret i Fadevarestyrel-
sens register, VetReg. Fgdevarestyrelsen fagrer kontrol med,
at dyrleeger overholder regler og forpligtelser inden for kor-
rekt anvendelse og ordinering af medicin m.m. Kontrollen
omfatter i princippet alle dyrleeger, men er i praksis afgren-
set til at omfatte dyrleger, der i dyrleegeregisteret er regi-
streret med relation til en praksis, ordinerer en vis mangde
medicin og/eller har sundhedsradgivningsaftaler, dvs. prak-
tiserende dyrleeger. Fagdevarestyrelsens kontrolforpligtelse
reguleres overordnet af artikel 3 i Radets forordning (EF)
Nr. 882/2004 af 29. april om offentlig kontrol med henblik
pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne over-
holdes (kontrolforordningen), dyrlegelovens § 32 og 8§ 3 i
bekendtggrelse nr. 1592 af 15. december 2017 om Fgdeva-
restyrelsens opgaver og befgjelser (delegationsbekendtgarel-
sen).

Fodevarestyrelsens kontrol med dyrlaeger indgar, ligesom
styrelsens kontrol i besatninger, som en del af Fadevaresty-
relsens veteringre kontrolkoncept, som bestar af nul-
punktskontrol, prioriteret kontrol og kampagnekontrol. Nul-
punktskontrol og prioriteret kontrol er en fuld kontrol af alle
relevante regler i en virksomhed eller besatning, mens der
ved kampagnekontrol fokuseres pa et afgrenset regelomra-
de. Kontrolkonceptet bygger pa en behovs- og risikovurde-
ring, hvor det ar for ar vurderes, hvor der er behov for at
malrette kontrolindsatsen. Vurderingen er baseret pa tidlige-
re ars kontrolresultater samt en faglig vurdering. Der kan
derfor veere variationer i antallet af kontrollerede dyrlaeger
og besatninger, samt hvilken type kontrol de indgar i fra ar
til ar.

Dyrleegeloven indeholder i § 33, stk. 1, hjemmel til, at til-
synsmyndigheden og personer, som er serligt bemyndiget
hertil, til enhver tid mod behgrig legitimation og uden rets-
kendelse har adgang til offentlige og private ejendomme, lo-
kaliteter, transportmidler, forretningsbgger og papirer m.v.,
herunder elektroniske data, for at tilvejebringe oplysninger
til brug for lgsning af opgaver i henhold til loven eller til
regler, som er fastsat i medfer af loven eller Den Europea-
iske Unions forordninger, og kan vederlagsfrit udtage prever
til undersggelse. Efter bestemmelsens stk. 2 yder politiet om
ngdvendigt bistand hertil.

Af dyrlegelovens § 34 fremgar, at miljg- og fedevaremi-
nisteren kan udstede de pabud og forbud, der anses for ngd-
vendige for at sikre overholdelse af loven og regler fastsat i
medfar af loven og af Den Europaiske Unions forordninger.

2.2.2. Sundheds- og /ldreministeriets overvejelser og lov-
forslagets indhold

2.2.2.1. Dyrlagers opsplitning af leegemidler til veterinaer
brug

For at undgé at dyreejere far udleveret sd store maengder
medicin, at en betydelig andel skal bortskaffes som affald
efter endt behandling af det eller de dyr, leegemidlet er ordi-
neret til, er det regeringens gnske, at dyrleger i relevante si-
tuationer skal kunne udlevere afmalte maengder medicin til

veteringr brug. De aktiviteter, dyrlegen skal kunne udfgre
for, at det er muligt at udlevere afmalte maengder medicin,
er opsplitning og udlevering.

De eksisterende undtagelser fra kravet om § 39-tilladelse
giver ikke mulighed for opsplitning med henblik pa at udle-
vere afmalte maengder medicin til veteriner brug.

De omfattende krav til legemiddelfremstillingsaktiviteter
(GMP), der eksisterer i dag, er uhyre vanskelige for dyrle-
ger at leve op til og vil kreeve betydelige investeringer. In-
den for den foreslaede ordning bgr der derfor stilles mindre
omfattende krav til aktiviteten. Kravene skal stadig s& vidt
muligt sikre leegemiddelsikkerheden, hensynet til dyret og til
den offentlige sundhed, herunder fadevaresikkerhed og dyr-
leegens arbejdsmiljg.

For at gere det muligt for dyrleger at udlevere afmalte
mangder medicin, foreslds med lovforslaget, at der etable-
res en undtagelse fra kravet om § 39-tilladelse, som giver
mulighed for dyrlagers opsplitning og udlevering af lege-
midler til veterinzr brug.

Den foresldede undtagelse vil give anledning til, at leege-
middellovens § 39, stk. 4, skal udvides, sd Lagemiddelsty-
relsen vil blive bemyndiget til ogsa at fastsatte regler om
den handtering af leegemidler, der vil finde sted i forbindelse
med dyrleegers opsplitning og udlevering af leegemidler til
veteringer brug. Ved udmegntningen skal hensigten om at
mindske leegemiddelspild afvejes over for hensynet til leege-
middelsikkerheden, den offentlige sundhed, herunder hensy-
net til fadevaresikkerheden, arbejdsmiljg m.v., og hensynet
til dyret. Neermere overvejelser om den forventede udment-
ning af bestemmelsen fremgar af afsnit 2.2.2.2.-2.2.2.5 ne-
denfor.

Det foreslas med lovforslaget, at der indsattes en ny § 40
d i leegemiddelloven, om at en dyrleege, der gnsker at op-
splitte og udlevere legemidler til veterinar brug, har pligt til
at informere dyreejeren, for dyrleegen foretager en opsplit-
ning, herunder om risici for legemidlernes effekt, kvalitet
og sikkerhed m.v., og om eventuelle serlige forhold om an-
vendelse og opbevaring af de udleverede lagemidler, som
falge af opsplitningen. Desuden vil den foresldede bestem-
melse medfgre, at Legemiddelstyrelsen bemyndiges til at
fastsaette regler ved bekendtgarelse om dyrlagens informati-
onspligt. Naermere overvejelser om bestemmelsen og den
forventede udmentning fremgar af afsnit 2.3.2.7 nedenfor.

2.2.2.2. Neermere om dyrlaegens skan over hvornar der kan
ske opsplitning og udlevering

Nér dyrleger udleverer opsplittede leegemidler til
veterinar brug, vil der ikke veere de samme garantier for lae-
gemidlernes sikkerhed, kvalitet og effekt, som hvis den ful-
de pakning blev udleveret. Det gar sig serligt geeldende, nar
det f.eks. er sterile leegemidler, der opsplittes.

Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen bliver bemyndiget til
at fastsatte regler om dyrlegers handtering af leegemidler i
forbindelse med den foreslaede ordning. Ved udmgntningen
foreslés det, at Leegemiddelstyrelsen vil kunne fastsatte reg-
ler om anvendelsesomradet og herunder undtage visse lege-
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midler fra dyrleegens mulighed for opsplitning og udlevering
af leegemidler til veteringer brug helt eller delvist. Derudover
foreslas det, at Laeegemiddelstyrelsen vil kunne fastsztte reg-
ler om dyrlaegens skan over, om der kan ske opsplitning i en
konkret behandlingssituation, og om, at dyrlegen er fagligt
ansvarlig for, at opsplitningen er ngdvendig i den enkelte si-
tuation.

Den foreslaede andring vil medfare, at Leegemiddelstyrel-
sen kan fastsette regler om, at dyrleegen i den enkelte situa-
tion skal foretage et konkret skgn af, om opsplitning undta-
gelsesvist er ngdvendigt for at undgd, at en stgrre mangde
overskydende leegemiddel skal bortskaffes som affald, og
om, at dyrlaegen berer det faglige ansvar for, om opsplitnin-
gen konkret er ngdvendig. Det vil f.eks. ikke vere tilfeldet,
hvis der findes alternative substituerbare leegemidler i en re-
levant markedsfart pakningssterrelse, som kan benyttes i
stedet.

Laegemiddelstyrelsen vil kunne fastsatte regler om, at
hvis dyrleegen vurderer, at opsplitning er ngdvendig for at
undga et starre spild af medicin, ber dyrleegen ud fra de til-
geengelige leegemiddelformer for den péagaeldende behand-
ling vurdere, hvilken legemiddelform der vil veere laveste
risiko ved at anbryde. Dyrlaegen vil altid skulle anbryde den
mest stabile leegemiddelform, der kan bruges til den konkre-
te behandling af dyret. Hvis et leegemiddel f.eks. bade findes
markedsfart som tabletter og oralt pulver, sa bar opsplitning
foretages ved pakningen med tabletter, medmindre tungtve-
jende grunde taler for at benytte det orale pulver.

Ordningen er sggt indrettet saledes, at leegemiddelindustri-
ens incitament til at markedsfare smé pakningsstarrelser af
veterinaere leegemidler pa det danske marked ikke fjernes.
Det foreslas derfor, at Leegemiddelstyrelsen ved udmgntning
af den foreslaede andring kan fastsette regler om, at dyrle-
gen kun vil kunne opsplitte den mindste tilgengelige pak-
ning af det pageldende leegemiddel. Dette kan veere med til
at bevare leegemiddelindustriens incitament til at markedsfe-
re sma veterinare leegemiddelpakninger og kan dermed iagt-
tage arbejdet med at fremme mange pakningsstarrelser pa
det danske marked. Hvis f.eks. en dyrlaege rutinemassigt
opsplitter en stor 500 stk. pakning af et givent leegemiddel,
og ikke blot opsplitter den mindste tilgeengelige pakning pa
50 stk., vil der vare risiko for, at legemiddelvirksomheder-
ne som resultat af det mindre salg af sma pakninger veelger
at treekke de sma pakninger fra markedet. Et krav om, at
dyrleegen og apoteket kun ma opsplitte den mindste tilgaen-
gelige pakningsstarrelse, vil for behandling af kaledyr og
hobbydyr samtidig @ge sandsynligheden for, at dyrlaegen i
mange tilfeelde kun vil opsplitte en pakning bestiende af
kapsler/tabletter indpakket i et blisterkort. Hermed opsplitter
dyrleegen den pakningsform, der er mindst lsegemiddelsik-
kerhedsmaessige risici ved at opsplitte, da blisterkortet yder
en vis beskyttelse for legemidlet.

Med den foresldede ordning vil der kunne fastsattes en
grense for behandlingens varighed, ved udlevering af op-
splittede legemidler til dyr, der ikke er omfattet af de geel-
dende regler i § 23, stk. 1, og § 28 i dyrlegebekendtggrel-
sen. Behandlingens varighed kan dog veere lengere end de

fem dage, der gealder for produktionsdyr, f.eks. 7-14 dage
for keeledyr. En tidsperiode pa 7-14 dage vurderes at vare
tilstreekkeligt til at deekke de geengse behandlinger. Desuden
vil behandlingen af dyr sjeeldent veere af en varighed pa flere
maneder eller ar, og en lengere behandlingsperiode vil
samtidig gge sandsynligheden for, at der findes markedsfart
en passende pakningsstarrelse til behandlingens formal, og
at det dermed ikke bgr veere ngdvendigt at opsplitte leege-
midlet til brug for dyrets behandling.

For at den foreslaede ordning skal vere praktisk anvende-
lig og effektfuld, foreslas det, at der kan fastsaettes regler
om, at alle godkendte laegemidler med en dansk markedsfg-
ringstilladelse eller en fellesskabsmarkedsfaringstilladelse
som udgangspunkt vil veere omfattet af ordningen. Dog vil
magistrelt fremstillede lzegemidler eller leegemidler, der er
omfattet af en udleveringstilladelse, vare undtaget fra ord-
ningen.

Ved udmgntningen skal forsvarlig handtering, herunder
udlevering, af leegemidler til veteringr brug iagttages, lige-
som hensynet til leegemidlets effekt, kvalitet og sikkerhed,
imens hensynene til dyrene og den offentlige sundhed vare-
tages. Det foreslas derfor, at der vil kunne fastsattes regler
om, at visse risikofyldte leegemiddeltyper er undtaget fra
dyrleegens mulighed for opsplitning. Cytostatika og hormo-
ner er eksempler pa hgjrisikostoffer, der bgr undtages del-
vist fra ordningen. Der er tale om meget reaktive stoffer,
som f.eks. for cytostatika kan forarsage hud-, slimhinde- og
gjenskader og for hormoner kan pavirke, at f.eks. gravide far
abort eller fosterskader, eller at astmatikere kan fa ande-
dreetsbesveer. Derved er der stor risiko for det personale, der
evt. skal udfgre opsplitningen. Det foreslas derfor, at der vil
kunne fastszttes regler om, at dyrleegen ikke skal kunne an-
bryde den indre emballage om disse leegemidler og udlevere
det opsplittede leegemiddel til dyreejeren.

Det bemarkes, at det ikke er hensigten med den ny ord-
ning at andre retstilstanden for s& vidt angar § 17 i dyrlaege-
bekendtgarelsen, der bestemmer, at kun dyrlaegen personligt
mé behandle dyr med visse laeegemidler.

Det bemerkes, at Fgdevarestyrelsens medicindatabase,
VetStat, ikke kan benyttes til at fglge i hvilket omfang, ord-
ningen bliver brugt. P& baggrund af erfaringerne med ord-
ningen kan det pa sigt overvejes at udvide VetStats funktio-
nalitet, s det bliver muligt at treekke data om opsplitnings-
ordningen.

2.2.2.3. Dyrlagens skagn over hvordan opsplitning skal fo-
rega.

Ordningen er sggt indrettet saledes, at opsplitning og udle-
vering vil blive udfert under iagttagelse af hensyn til leege-
middelsikkerheden, den offentlige sundhed, herunder fade-
varesikkerhed og arbejdsmiljg, og hensynet til dyret.

Det foreslas, at Laeegemiddelstyrelsen bliver bemyndiget til
at fastsaette regler om dyrleegers handtering af leegemidler i
forbindelse med den foreslaede ordning. Ved udmgntningen
foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen vil kunne fastsatte reg-
ler om, at dyrleegen, udover at vurdere om opsplitning er
ngdvendigt i den enkelte behandlingssituation, ogsa pa eget
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ansvar vil skulle vurdere, om aktiviteten i hvert enkelt tilfzl-
de kan udfgres pa en forsvarlig made.

Ved anbrud af et legemiddels indre emballage vil lege-
midlet blive udsat for en reekke elementer, herunder lys, luft,
fugt m.m. Afhengig af det konkrete leegemiddel og dets
konkrete form (f.eks. tabletter, pulver, vaeske) vil legemid-
let reagere forskelligt med elementerne og med varierende
hastighed. Der er desuden risiko for, at leegemidlet bliver
forurenet med bakterier, svampe og andre mikroorganismer,
der potentielt vil kunne forringe leegemidlets kvalitet og sik-
kerhed. Ved opsplitning er der ogsa en vis risiko for kryds-
kontaminering — at der kommer rester fra et leegemiddel
over i et andet — eksempelvis fordi udstyret, man foretager
opsplitningen med, ikke er tilstraekkeligt rengjort.

Det foreslas derfor, at Leegemiddelstyrelsen kan fastseette
regler om, at dyrlaegen vil skulle tilretteleegge opsplitningen
med de forngdne hensyn til leegemiddelsikkerheden, hensy-
net til den offentlige sundhed, herunder fgdevaresikkerhe-
den og dyrleegens arbejdsmiljg m.v.

Det foreslas, at der kan fastsattes regler om, at dyrlaegen
vil skulle foretage opsplitningen et sted, dyrleegen vurderer
er passende, hvor det er muligt at tage hensyn til de ovenfor
beskrevne foranstaltninger til at forhindre krydskontamine-
ring samt kontaminering fra og af omgivelser, personale
m.m., og om, at dyrleegen vil skulle pase eventuelle for-
holdsregler beskrevet i det specifikke leegemiddels produkt-
resumé (SPC). Heri kan blandt andet veere beskrevet for-
holdsregler om ifgrelse af andedraetsveern eller personlige
veernemidler i arbejdet med legemidlet, og sadanne for-
holdsregler bar falges af den enkelte dyrlaege.

Det foreslas, at der for visse szrligt risikofyldte leegemid-
deltyper kan blive stillet serligt detaljerede krav, inspireret
af GMP-reglerne, f.eks. af hensyn til den offentlige sundhed,
herunder fadevaresikkerheden, dyrleegens arbejdsmiljg eller
for at iagttage indsatsen mod antibiotikaresistens eller af
hensyn til serlige legemiddelsikkerhedsmaessige forhold.

Antibiotika i pulverform er et eksempel pa en leegemiddel-
type, der bar stilles sarligt detaljerede krav til. Med antibio-
tikapulvere menes lzegemidler indeholdende antibiotika, der
er formuleret som pulver, granulat eller andre leegemiddel-
formuleringer, hvor der er risiko for, at det kan spredes til
omgivelser og personale. Her kan der f.eks. vare tale om
antibiotikapulvere, som skal blandes i dyrets foder eller dy-
rets drikkevand. Det foreslas, at der kan stilles krav om, at
opsplitning af disse liegemidler skal ske i et rum, hvor der er
minimal risiko for kontaminering og krydskontaminering af
leegemidlet, omgivelser og den pagaldende person, der ud-
farer opsplitningen, f.eks. ved at lokalet er indrettet til for-
malet, herunder let at renggre og med gode ventilationsmu-
ligheder, herunder punktsug, ved gode hygiejneforholdsreg-
ler og brug af personlige varnemidler og ved tilstraekkelig
desinfektion af arbejdsredskaber og instrumenter.

Legemiddelstyrelsen har oplyst, at ogsd opsplitning af
sterile leegemidler, hvor den indre emballage brydes, vil give
anledning til serlige risici for leegemiddelsikkerheden og
den offentlige sundhed. Sterile leegemidler er leegemidler,

der typisk skal indsprgjtes i et dyr, og det er derfor afggren-
de, at leegemidlerne er s& rene som overhovedet muligt, og
at det ikke indeholder urenheder eller bakterier. Efter anbrud
pa den indre emballage er leegemidlet ikke lengere sterilt,
hvorfor det bgr anvendes hurtigt efter abning og efter produ-
centens anvisning. Det foreslas derfor, at der kan stilles krav
om, at dyrlaegen ved vurderingen af, om opsplitning af steri-
le leegemidler kan ske under passende omstendigheder, skal
sikre, at opsplitningen sker med mindst mulig udsettelse af
leegemidlet for omgivelserne. F.eks. vil et passende sted ved
opsplitning af sterile leegemidler pa f.eks. sterile sprajter ik-
ke veere i samme rum, som produktionsdyrene opholder sig
i, da der vil veere gget risiko for kontaminering fra omgivel-
serne.

Det foreslas, at der kan fastsettes regler om, at nar dyrlee-
gen vurderer, at opsplitning kan ske under forsvarlige for-
hold, bearer dyrleegen det faglige ansvar for den risiko, der
opstar, for pavirkning af leegemidlets effekt, sikkerhed og
kvalitet.

I det omfang en dyrleege ikke selv gnsker at benytte sig af
ordningen, eller konkret ikke ser sig i stand til at foretage
opsplitningen, vil den foreslaede ordning medfare, at dyrle-
gen vil kunne henvise dyreejeren til at fa opsplitningen fore-
taget pa et apotek eller en apoteksfilial, der har tilmeldt sig
ordningen. Dyrlagen vil pa recepten over for apoteksperso-
nalet kunne anvise, at opsplitning kan ske, enten ved udtryk-
kelig pategning, eller hvor det af recepten fremgar, hvilken
mangde af den ordinerede legemiddelpakning, der skal bru-
ges til den konkrete behandling. Dyrleegen skal ogsa have
mulighed for at angive pa recepten, at opsplitning ikke vur-
deres hensigtsmassigt i forbindelsen med den konkrete be-
handling. | givet fald kan apoteket ikke tilbyde dyreejeren
opsplitning. Der henvises til afsnit 2.4. nedenfor, hvor ord-
ningen for apotekers og apoteksfilialers opsplitning af leege-
midler til veteringer brug er nsermere beskrevet.

Det er ikke hensigten med den foreslaede ordning at &nd-
re eller tilsidesatte galdende ret om dyrlaegens ordinering,
udstedelse af recepter, arbejdsmiljeregler m.v.

2.2.2.4. Provisorisk pakning

Der kan ogsa veere risici for leegemiddelsikkerheden for-
bundet med den provisoriske pakning, dvs. den nye emballa-
ge, det opsplittede leegemiddel udleveres til dyreejeren i.
Derfor skal den provisoriske pakning veere holdbar og til-
passet til det enkelte legemiddel og mé ikke afgive stoffer
eller lignende, som kan pdvirke leegemidlets kvalitet. Der
kan vere en lang raekke forhold, der gar sig galdende for
det enkelte legemiddel, og dyrleegen skal tage hgjde for dis-
se ved udleveringen til dyreejer. Dyrlaegen skal i den forbin-
delse falge anbefalingerne og de sarlige opbevaringsbetin-
gelser, der er beskrevet i leegemidlets produktresumé (SPC).

Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen bliver bemyndiget til
at fastsatte regler om dyrlegers handtering af leegemidler i
forbindelse med den foreslaede ordning. Ved udmgntningen
foreslés det, at Laegemiddelstyrelsen vil kunne fastsatte reg-
ler om den provisoriske pakning, herunder kvalitetskrav.
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Sammenblanding af flere leegemidler i samme beholder
vil udggre en selvstendig fremstillingsaktivitet, der ikke er
omfattet af den foreslaede ordning, og som dermed ikke kan
ske uden en 8§ 39-tilladelse.

2.2.2.5. Krav om markning

Med henblik pa at iagttage legemiddelsikkerheden, her-
under at leegemidlet anvendes korrekt, at der er sporbarhed,
bade ved indberetning af fejl ved et leegemiddel og af hen-
syn til myndighedstilsyn, bgr den provisoriske pakning
markes med relevante oplysninger.

Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen bliver bemyndiget til
at fastsaette regler om dyrleegers handtering af laegemidler i
forbindelse med den foreslaede ordning. Ved udmgntningen
foreslas det, at Laegemiddelstyrelsen vil kunne fastsatte reg-
ler om maerkning af den udleverede leegemiddelmangde.

Det foreslas, at der kan fastsaettes krav om, at dyrlegen
skal meerke leegemidlets provisoriske pakning med oplysnin-
ger af relevans for den udfgrte fremstillingsaktivitet, spor-
barhed og dyrets behandling, herunder dato for anbrud af
leegemiddelpakningen, sidste dag for anvendelse af lege-
midlet i dyrets behandling, samt gengive leegemidlets navn,
styrke, udlghsdato, varenummer og batchnummer.

Det er ikke hensigten med den foresldede ordning at &nd-
re eller tilsidesatte kravene i § 44, stk. 1 og stk. 2, i dyrle-
gebekendtgarelsen. Kravene vil derfor ogsa finde anvendel-
se, nar dyrlaegen udleverer et opsplittet laegemiddel.

2.2.2.6. Dyrlegens foranstaltninger i forhold til den over-
skydende legemiddelrest

Miljg- og fedevareministeren er bemyndiget til at fastsaet-
te regler om dyrleegers omgang med laegemidler, jf. apote-
kerlovens § 9, stk. 3. Bestemmelsen er udmentet ved bl.a.
dyrlegebekendtggrelsens § 43, stk. 2, om at dyrleeger ma
opbevare legemidler pa praksisadressen, under rene og or-
dentlige forhold og utilgaengeligt for uvedkommende.

Det vurderes, at dyrleegebekendtgarelsens bestemmelse
ogsa finder anvendelse for legemidler, der opsplittes, sale-
des at opbevaring af restmangden skal ske i overensstem-
melse med samme regler.

Det vurderes videre, at Fgdevarestyrelsen kan tilfgje detal-
jerede regler om dyrleegens foranstaltninger i forhold til
handtering af overskydende leegemiddelrester til dyrlaeegebe-
kendtgarelsen, svarende til de regler, der foreslas at gelde
for apoteker, jf. afsnit 2.3.2.6 nedenfor, og at dette kan ske
med hjemmel i apotekerlovens § 9, stk. 3.

2.2.2.7. Information til dyreejeren

Ordningen er sggt indrettet pa en made, der skal gare det
muligt for dyreejeren pa et oplyst grundlag at veelge f.eks. at
fa udleveret en fuld lzzgemiddelpakning i stedet for at tage
imod opsplittede leegemidler.

Det foreslas, at der indsaettes en ny § 40 d i legemiddello-
ven. Den foreslaede § 40 d, stk. 1, vil medfare en informati-
onspligt for dyrleegen, og den foresldede § 40 d, stk. 2, vil

medfere, at Laegemiddelstyrelsen bliver bemyndiget til at
fastseette regler om informationspligten.

Dyrlaegen vil séledes skulle informere dyreejeren om risici
for leegemidlernes effekt, kvalitet og sikkerhed m.v. og om
eventuelle szrlige forhold om anvendelse og opbevaring af
de udleverede leegemidler, som fglge af opsplitningen, jf.
den foresldede § 40 d, stk. 1.

Hvis dyreejeren har bemyndiget en anden person, f.eks. en
besztningsansvarlig eller en anden person, til at fa udleveret
medicin, er det denne person, der har krav pa information,
herunder ogsa pé at fa udleveret skriftlig information fra
dyrlegen.

En dyreejer kan pa baggrund af informationen fravelge at
tage imod en opsplittet leegemiddelpakning og kan i stedet
valge en fuld leegemiddelpakning.

Det foreslas med § 40 d, stk. 2, at der kan fastsattes regler
om, at dyrleegen blandt andet vil skulle oplyse dyreejeren
om, at leegemidlet handteres pa en anden made end forudsat
af leegemiddelproducenten, om datoen for opsplitning af lee-
gemidlet og den maksimale holdbarhed for det udlevere lz-
gemiddel.

Det foreslas, at der kan fastsattes regler om, at dyrlaegen i
situationer, hvor dyrlegen henviser dyreejeren til et apotek,
skal gare opmaerksom pa, at apoteket ikke ngdvendigvis kan
tilbyde at udfgre den opsplitning, der gnskes.

Det foreslés ogsa, at der efter § 40 d, stk. 2, vil kunne stil-
les krav om, hvordan informationen skal gives, herunder
om, at dyrleegen for at iagttage tilstreekkelig information af
dyreejeren, skal udlevere en kopi af indleegssedlen for den
pagaeldende pakning til dyreejer, og at udlevering kan ske
ved enten en fysisk eller digital kopi af indleegssedlen. Det
vil pahvile dyrlegen at sikre sig, at der er tale om preecis
den version af indlegssedlen, der tilhgrer den pageeldende
pakning. En henvisning til www.indlzegsseddel.dk vil séle-
des sjeeldent veere tilstreekkelig, da der kan veere forskel pa
den nyeste indleegsseddel pad www.indleegsseddel.dk og den
indleegsseddel, der oprindeligt kunne findes i den opsplittede
pakning.

Det er ikke hensigten med den foresldede ordning at &nd-
re eller tilsideseette geeldende krav om udlevering af en
skriftlig anvisning for anvendelse af lsegemidlet til den be-
setningsansvarlige, jf. 8 40, stk. 2, i dyrleegebekendtgarel-
sen. Kravet vil derfor ogsa finde anvendelse, nar dyrlegen
udleverer et opsplittet leegemiddel.

2.2.2.8. Tilsyn

Det foreslas, at der i leegemiddellovens § 44, stk. 1, ind-
settes en henvisning til en ny § 44 e.

Den foreslaede § 44 e, stk. 1, vil medfare, at miljg- og fa-
devareministeren bemyndiges til at kontrollere overholdel-
sen af de foresldede § 40 d, stk. 1, og regler udstedt i medfar
af den foresléede § 39, stk. 4, og § 40 d, stk. 2 og 4 om dyr-
leegers opsplitning og udlevering af lsegemidler til veterineer
brug, nar aktiviteten foretages uden tilladelse efter leegemid-
dellovens § 39, stk. 1, jf. den foreslaede § 39, stk. 3, nr. 7.
Miljg- og fadevareministeren vil efterfglgende kunne hen-
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legge bemyndigelsen til myndigheder under ministeren
f.eks. til Fadevarestyrelsen.

Tilsyn med dyrlegens handtering af leegemidler efter reg-
ler udstedt i medfar af den foreslaede § 39, stk. 4, og med
om dyrlaegen overholder den foreslaede § 40 d og regler ud-
stedt i medfar heraf, vil sdledes kunne indgé i Fedevaresty-
relsens eksisterende tilsyn med praktiserende dyrlaegers kor-
rekte anvendelse og ordinering af medicin m.m.

Derfor foreslas indsat en ny bestemmelse i laegemiddello-
ven som § 44 e om, at miljg- og fedevareministeren kan
meddele de pabud og forbud, der anses for ngdvendige for
at sikre overholdelse af § 40 d, stk. 1, og regler udstedt i
medfer af § 39, stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om dyrleegers op-
splitning og udlevering af leegemidler til veterinar brug, jf.
§ 39, stk. 3, nr. 7.

Den foreslaede bestemmelse i § 44 e vil medfare, at milje-
og fedevareministeren vil kunne meddele de pabud og for-
bud, der anses for ngdvendige for at sikre overholdelsen af
de foreslaede § 40 d, stk. 1, om dyrlagers informationspligt,
og af regler udstedt i medfer af den foreslaede § 39, stk. 4,
om dyrlegers handtering af leegemidler i forbindelse med
opsplitning og udlevering, og i medfgr af den foreslaede §
40 d, stk. 2, hvormed der kan fastsettes nermere krav om
dyrleegens informationspligt.

For at sikre et effektivt tilsyn med dyrlegens handtering
af legemidler efter regler udstedt i medfer af den foreslaede
§ 39, stk. 4, og med, om dyrlaegen overholder informations-
pligten i den foreslaede § 40 d, stk. 1, og regler om informa-
tionspligten udstedt i medfer af § 40 d, stk. 2, finder mini-
steriet, at der er behov for, at tilsynsmyndigheden far samme
mulighed for adgang uden retskendelse, som ved det eksi-
sterende tilsyn med dyrleeger, jf. dyrleegelovens § 33. Derfor
foreslas det med indsattelsen af § 44 e, stk. 3, at tilsynsmyn-
digheden og personer, som er serligt bemyndiget hertil, til
enhver tid mod behgrig legitimation og uden retskendelse
far adgang til offentlige og private ejendomme, lokaliteter,
transportmidler, forretningshgger og papirer m.v., herunder
elektroniske data, for at tilvejebringe oplysninger til brug for
kontrol i henhold til den foreslaede § 40 d, stk. 1, eller til
regler, der er fastsat i medfar af § 39, stk. 4, og § 40 d, stk.
2, om dyrlagers opsplitning og udlevering af leegemidler til
veterinar brug, jf. den foreslaede § 39, stk. 3, nr. 7.

Dyrlaeger er registreret i Fadevarestyrelsens dyrlaegeregi-
ster, VetReg.

Derudover vil tilsynet med blandt andet gkologiske land-
brugere ogsd kunne inddrages med henblik pd at indsamle
oplysninger om brugen af ordningen.

2.2.2.9. Sanktioner

Det foreslas, at der i legemiddelloven bliver etableret
hjemmel til, at Miljg- og fedevareministeren kan meddele
de pabud og forbud, der anses for ngdvendige for at sikre
overholdelse af § 40 d, stk. 1, og regler udstedt i medfer af §
39, stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om dyrlaegers opsplitning og ud-
levering af opsplittede af leegemidler til veteringer brug, jf. 8
39, stk. 3, nr. 7. Den foreslaede bestemmelse i leegemiddel-

lovens § 44 e svarer til § 34 i dyrlegeloven, der giver hjem-
mel til at udstede pabud og forbud for at sikre overholdelse
af dyrlaegeloven og regler udstedt i medfer af dyrleegeloven
og af Den Europaiske Unions forordninger.

Det foreslas, at der i legemiddellovens § 104, stk. 1, bli-
ver etableret hjemmel til at straffe overtraedelser af den fore-
sldede 8 40 d, stk. 1, med bade eller feengsel indtil 4 méne-
der.

Strafniveauet er dermed sggt ensrettet med niveauet for
overtredelser af alle de gvrige strafbelagte bestemmelser i
legemiddelloven, der er nazvnt i leegemiddellovens § 104,
stk. 1.

Det bemaerkes, at der kan fastsattes straf af bade for over-
treedelse af regler fastsat i medfer af de foresldede bemyndi-
gelseshestemmelser i § 39, stk. 4, og § 40 d, stk. 3 og 4, jf.
legemiddellovens § 104, stk. 3.

2.2.2.10. Evaluering

Den foreslaede ordning, der skal gare det muligt at udle-
vere afmalte maengder medicin til veterinear brug i visse si-
tuationer, og dermed sgger at begraense leegemiddelspild, in-
debeerer risici for blandt andet leegemiddelsikkerheden og
for den offentlige sundhed.

Sundheds- og Aldreministeriet vil i samarbejde med Mil-
jo- og Fedevareministeriet evaluere ordningen efter tre &r i
dialog med interessenterne og ud fra erfaringer fra tilsynet
med ordningen.

P& baggrund af evalueringen vil der kunne indfares skeer-
pede sikkerhedsforanstaltninger, hvis forholdene taler for
dette, herunder tiltag til sikring af hensigtsmassig udleve-
ringspraksis pa apoteker. Erfaringerne kan ogsa lede til, at
kravene lempes, f.eks. for de hgjrisikoleegemidler der ved
ordningens start vurderes at skulle veere underlagt serlige
krav ved opsplitning.

2.3. Apotekeres mulighed for at opsplitte og udlevere laege-
midler til veteringr brug uden tilladelse til at fremstille lze-
gemidler

2.3.1. Gaeldende ret

2.3.1.1. Krav til leegemiddelfremstilling m.v.

Det falger af leegemiddellovens § 39, stk. 1, at fremstil-
ling, indfarsel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering,
opsplitning og emballering af leegemidler kun ma ske med
tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedssty-
relsen).

Bestemmelsen omfatter i princippet ogsa private apoteker
og apoteksfilialer i primarsektoren, og udgangspunktet er
saledes for apoteker og apoteksfilialer, at aktiviteter forbun-
det med handtering af legemidler kraever tilladelse, med-
mindre der er anden hjemmel til den pageldende aktivitet,
f.eks. indeholdt i apotekerbevillingen.

Hensynet bag leegemiddellovens § 39 er at sikre korrekt
handtering af leegemidlerne fra produktion til udlevering til
patienter eller til behandling af dyr, og dermed at kvaliteten
og sikkerheden ved laegemidlet er i overensstemmelse med



19

den markedsfgringstilladelse, som laegemidlet har. Dette
sker ved at sikre en dokumenteret proces for hgj kvalitet ved
fremstilling, distribution og udlevering af leegemidler, der
igen sikrer hensynet til hgj leegemiddelsikkerhed ved be-
handlingen af patienter og dyr.

Virksomheder m.v., der fremstiller, opsplitter og emballe-
rer leegemidler, skal ud over tilladelsen efter leegemiddello-
vens § 39 ogsa overholde GMP-regler, dvs. regler om god
fremstillingspraksis. Hermed menes overholdelse af den del
af kvalitetssikringen, som fordrer, at leegemidler og mellem-
produkter til stadighed produceres og kontrolleres i overens-
stemmelse med de kvalitetskrav, der er geldende for leege-
midlernes tilsigtede anvendelse, jf. bekendtgarelse nr. 1358
af 18. december 2012 om fremstilling og indfarsel af leege-
midler og mellemprodukter (herefter GMP-bekendtgarel-
sen). For en nermere beskrivelse af GMP-reglernes indhold
henvises til afsnit 2.2.1.1 ovenfor.

2.3.1.2. Apotekers muligheder for at foretage fremstillings-
aktiviteter uden tilladelse efter legemiddelloven

Geldende ret indeholder nogle muligheder for apoteker
for at foretage fremstillingsaktiviteter omfattet af leegemid-
dellovens § 39, men uden at det kreever en 8§ 39-tilladelse.

F.eks. beskriver apotekerlovens kapitel 3 nogle situatio-
ner, hvor en apoteker pa et privat apotek i primarsektoren i
medfar af sin bevilling automatisk har den forngdne tilladel-
se til visse af de aktiviteter, der er omfattet af leegemiddello-
vens § 39, stk. 1.

Det geelder for det farste apotekerens pligt til forhandling
og herunder udlevering af leegemidler, jf. apotekerlovens §
11, stk. 1, og 8 12, stk. 1. Efter apotekerlovens § 11, stk. 1,
nr. 11, har en apoteker endvidere pligt til fremskaffelse og
forhandling til forbrugerne af dosisdispenserede lagemidler,
nar dosisdispensering er foreskrevet af en leege. Ved apote-
kers dosisdispensering af humane leegemidler anbrydes lee-
gemidlers indre emballage. For at sikre leegemidlernes kvali-
tet og stabilitet, er aktivteten efter reglerne i bekendtgarelse
1108 af 29. september 2017 om recepter og dosisdispense-
ring af lsegemidler, kapitel 8, underlagt serlige krav. Bl.a.
skal apoteker ved maskinel dosisdispensering overholde reg-
lerne i bekendtgerelse om fremstilling og indfersel af laege-
midler og mellemprodukter (GMP-bekendtgarelsen).

En apoteker skal saledes ikke sgge serskilt tilladelse fra
Legemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedsstyrelsen) til for-
handling, udlevering, opsplitning og emballering af lsege-
midler eller gvrige aktiviteter omfattet af leegemiddellovens
8§ 39, stk. 1, i det omfang aktiviteten er en del af apotekets
opgaver i medfar af bevillingen, jf. apotekerlovens kapitel 3,
eller i gvrigt falger af apotekerloven.

Apotekerloven eller regler fastsat i medfar heraf giver ik-
ke mulighed for opsplitning af leegemidler til veterineer
brug. Disse aktiviteter vil derfor kreeve en serskilt tilladelse
efter leegemiddellovens § 39, medmindre der er hjemmel til
aktiviteten andetsteds.

Bekendtggrelse nr. 1216 af 7. december 2005 om opsplit-
ning af leegemiddelpakninger til dyr, der er fastsat med

hjemmel i bl.a. apotekerlovens § 38, giver apoteker mulig-
hed for at opsplitte en sekundzr (ydre) emballage pa veteri-
nare multipakninger eller storpakninger, dvs. pakninger, der
indeholder flere individuelt indpakkede legemiddelpaknin-
ger. Bekendtgarelsen giver derimod ikke hjemmel til, at
apoteket kan opsplitte en indre emballage. Ogsa efter op-
splitningen skal selve legemidlet fortsat vaere emballeret og
have selvstaendigt varenummer.

Apotekerlovens 8§ 72, stk. 1, indeholder hjemmel til straffe
den, der overtraeder bl.a. apotekerlovens § 11, § 12, stk. 1,
nr. 1, 2. pkt., og stk. 2, § 12 a, stk. 1-4, og § 31, stk. 1 og 2
og stk. 3, 1. pkt., med bgde, medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter den gvrige lovgivning. Stk. 2 indeholder hjem-
mel til, at der i forskrifter, der udstedes i medfar af loven,
kan fastsettes straf af bade for overtreedelse af bestemmel-
ser i forskrifterne.

2.3.1.3. Arbejdsmiljgregler

Et apoteks eller en apoteksfilials arbejde med stoffer og
materialer skal i alle led planleegges og tilrettelegges sale-
des, at det kan udfgres sikkerheds- og sundhedsmaessigt
fuldt forsvarligt, jf. 8 4, 1. pkt., i Arbejdstilsynets bekendt-
gerelse nr. 559 af 17. juni 2004. Risikoen for udsattelse for
farlige stoffer og materialer skal fjernes eller reduceres til et
minimum, jf. 8 5, 2. pkt., i bekendtgerelse om arbejde med
stoffer og materialer. For en narmere beskrivelse af arbejds-
miljgreglerne henvises til afsnit 2.2.1.3. ovenfor.

2.3.1.4. Apotekerens faglige ansvar

I § 13, stk. 3, i bekendtgarelse nr. 1356 af 29. november
2017 om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold er det
fastsat, at apotekspersonalet skal udfare de i stk. 1 naevnte
opgaver omhyggeligt og samvittighedsfuldt. Apoteksperso-
nalet har saledes et selvsteendigt fagligt ansvar for de opga-
ver, de lgser pa apoteket.

Overordnet er det dog apotekerens ansvar at sikre sig, at
personalet i kraft af grundleeggende uddannelse og fortsat
treening kan varetage opgaverne forsvarligt, jf. § 13, stk. 2,
og efter apotekerlovens § 31 leder apotekeren driften af apo-
teket og er ansvarlig for, at virksomheden udgves forsvarligt
og i overensstemmelse med geldende bestemmelser og
meddelte pabud.

En dyreejer har mulighed for at klage til Sundhedsvaese-
nets Disciplinaernavn over apotekspersonalets faglige virk-
somhed. Navnet kan sa vurdere, om den pagaldende farma-
ceut eller farmakonom pé apoteket har handlet i overens-
stemmelse med almindelig anerkendt faglig standard.

Apotekere er underlagt almindelige aftale-, kabe-, forbru-
ger- og erstatningsretlige regler.

Dansk rets almindelige principper om produktansvar, samt
reglerne i lov om produktansvar, lovbekendtgarelse nr. 261
af 20. marts 2007, geelder for leegemidler til veteriner brug.

Apoteket skal som udgangspunkt udlevere det leegemid-
del, som dyrleegen har ordineret, medmindre substitutions-
reglerne i 88 62-68 i bekendtgarelse nr. 1108 af 29. septem-
ber 2017 om recepter og dosisdispensering farer til et andet
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resultat. Som fglge af reglerne om dyrleegers ordinering kan
apoteket alene udlevere leegemidler, der er godkendt til dyr.
Det gelder alle dyrearter, produktionsdyr savel som sel-
skabsdyr. Et apotek kan dog udlevere et humant leegemiddel
til veteringr brug, eller et magistrelt leegemiddel, hvis det
undtagelsesvist er ordineret af dyrlaegen.

Bekendtgarelse nr. 1108 af 29. september 2017 om recep-
ter og dosisdispensering af leegemidler indeholder i kapitel 5
regler om receptekspeditionen af dyrlegerecepter. Bl.a.
fremgdr det, at apotekeren skal tilretteleegge arbejdsgange
og rutiner pa apoteket pa en sédan made, at der er forsvarlig
kontrol med og sikkerhed for, at de recepter, der ekspederes,
er affattet efter reglerne i kapitel 3-4, at angivelse af styrke,
dosering og anvendelsesomréade skennes at vare korrekt, og
at eventuelle interaktionsspargsmal er afklaret, hvor der ud-
leveres flere leegemidler ved samme ekspedition, at recepten
bliver ekspederet og leegemidlerne maerket i overensstem-
melse med receptens anvisninger og forskrifterne i denne
bekendtgarelse, og at medicinbrugeren i forngdent omfang
vejledes om laegemidlernes anvendelse m.v., jf. apotekerlo-
vens § 63.

Apotekeren skal ifglge bestemmelsens stk. 2 udarbejde en
instruks, der beskriver arbejdsgange, kompetenceforhold
m.v. i forbindelse med modtagelse og ekspedition af recep-
ter og udlevering af anviste legemidler. Apotekeren skal
endvidere udarbejde en instruks, der beskriver apotekets
fremgangsmade i relation til substitution i forbindelse med
udlevering af anviste leegemidler, jf. §§ 62-64.

Af § 63, stk. 4, fremgar det, at apotekeren skal sgrge for,
at det personale, der udferer receptekspedition, i kraft af
grundlaeggende uddannelse og fortsat traening kan varetage
opgaven forsvarligt.

2.3.1.5. Meddelelsesordninger

Nogle af de aktiviteter, som apotekerne har ret til at fore-
tage inden for apotekerens bevilling, forudsatter, at apote-
keren har givet Laegemiddelstyrelsen (tidligere Sundheds-
styrelsen) meddelelse herom. Det gelder f.eks. apotekerlo-
vens § 12 g, stk. 1, hvor der er krav om at en apoteker, der
gnsker at forhandle leegemidler til produktionsdyr til forbru-
gerne, skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse herom.

Efter § 12 a, stk. 2, medfgrer en meddelelse til Laeegemid-
delstyrelsen om, at et apotek gnsker at forhandle veterinzre
leegemidler til produktionsdyr, at apotekeren far pligt til:
forhandling af receptpligtige leegemidler til produktionsdyr
til forbrugerne, fremskaffelse og forhandling af magistrelle
leegemidler til produktionsdyr og information om leegemid-
ler til produktionsdyr, herunder om anvendelse og opbeva-
ring af leegemidlerne til forbrugere, medicinalpersoner og
myndigheder.

En apoteker, der har givet meddelelse om forhandling af
veterineere leegemidler til produktionsdyr, skal i medfar af §
12 a, stk. 3, i henhold til regler, der fastsettes af sundheds-
ministeren, sikre, at der sker en regnskabsmaessig adskillelse
mellem apotekets omsetning af laegemidler til produktions-
dyr og andre legemidler og varer, og afvikle apotekets akti-
viteter i forbindelse med forhandling af leegemidler til pro-

duktionsdyr, nar apotekerens bevilling bortfalder. Hvis apo-
tekeren dgr, omfatter pligten til at afvikle apotekets aktivite-
ter i forbindelse med forhandling af veterinere leegemidler
til produktionsdyr apotekerens bo, jf. 812 a, stk. 4. Videre
fremgar det af § 12 a, stk. 5, at Leegemiddelstyrelsen (tidli-
gere Sundhedsstyrelsen) p& den afgdende apotekers vegne
0g pa dennes regning kan afvikle apotekets aktiviteter i for-
bindelse med forhandling af leegemidler til produktionsdyr,
hvis styrelsen midlertidigt overtager driften af et apotek i
medfgr af apotekerlovens § 19.

Et krav om forudgaende meddelelse geelder ogsa, far et
apotek ma fremstille magistrelle legemidler.

De navnte krav om forudgaende meddelelse m.v. er straf-
sanktionerede, jf. apotekerlovens § 72.

Der er ikke krav om forudgdende meddelelse til Laegemid-
delstyrelsen, for et apotek ma foretage opsplitning af leege-
midler efter bekendtgarelse nr. 1216 af 7. december 2005
om opsplitning af laegemiddelpakninger til dyr.

2.3.1.6. Apotekers merkning af liegemidler

§ 68 i bekendtgerelse nr. 1108 af 29. september 2017 om
recepter og dosisdispensering af laegemidler fastsatter hvil-
ke oplysninger, apoteket eller apoteksfilialen skal marke en
leegemiddelpakning med, nar en dyrlaegerecept ekspederes.
Dyrets art og dets ejers navn samt CHR-nummer ved dyr i
dyrehold med CHR-nummer, brugsanvisning, dato for eks-
peditionen, navnet pa apoteket, generisk tekst om leegemid-
lets aktive indholdsstof(fer) som affattet af Leegemiddelsty-
relsen. Oplysningerne skal veere let laeseligt patrykt eller
maskinskrevet pd en etiket, der placeres pa emballagen.
Hvis pakningen bestar af flere dele, skal etiketten sa vidt
muligt placeres pé& inderemballagen.

2.3.1.7. Apotekers informationspligt

Apotekeren har i medfer af sin bevilling pligt til at give
information om laeegemidler, herunder om priser, leegemid-
delanvendelse og opbevaring af leegemidler til forbrugere,
medicinalpersoner og myndigheder, jf. apotekerlovens § 11,
stk. 1, nr. 4. For leegemidler til produktionsdyr faglger infor-
mationspligten dog af § 12 a, stk. 2, for de apoteker, der har
afgivet meddelelse om at indgé i ordningen.

2.3.1.8. Apotekers prisfastsattelse og gebyr

Bekendtgerelse nr. 283 af 12. april 2018 indeholder regler
om beregning af forbrugerpriser m.v. pa legemidler. Efter
bekendtgarelsens § 2, stk. 7 - 8, skal registerprisen pa en op-
splittet multipakning eller storpakning beregnes forholds-
maessigt ud fra multipakningens registerpris.

Bekendtgarelsen indeholder ogsa regler om apotekers be-
regning af forbrugerpriser pa dosisdispenserede leegemidler.
Her er hovedprincippet ogsa, at forbrugerprisen beregnes ud
fra antallet af udleverede leegemiddelenheder til en pris sva-
rende til den billigste registerpris pr. leegemiddelenhed i en
markedsfart pakning af det pagaldende leegemiddel, jf. be-
kendtgarelsens § 11, stk. 1.

Efter bekendtgarelsens § 12 opkreever apoteket eller filia-
len et gebyr til det receptekspederende apotek (dosisekspe-
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ditionsgebyr) pa 19 kr., ekskl. moms, for ekspedition af lee-
gemidler til 14 dages forbrug, og et gebyr til det apotek, der
udferer dosispakningen (dosispakningsgebyr) pa 70 kr.,
ekskl. moms, for pakning af leegemidler til 14 dages forbrug.

Apotekerne har efter bekendtgarelsens § 15 hjemmel til at
opkraeve et ferdigbehandlingsgebyr pé kr. 17,5 kr. ekskl.
moms, for hver enkelt pakning, hvor der skal ske farmaceu-
tisk feerdigbehandling, fer legemidlerne er klar til udleve-
ring.

2.3.1.9. Leegemiddelstyrelsens tilsyn med apoteker

Det fremgar af apotekerlovens § 65, stk. 1 og stk. 2, at
Laegemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedsstyrelsen) farer til-
syn med, at loven og de i medfer heraf fastsatte regler over-
holdes af apoteker og gvrige apoteksenheder. Tilsynet med
dyrleegers omgang med leegemidler fares dog af Fgdevare-
styrelsen.

Laegemiddelstyrelsens (tidligere Sundhedsstyrelsens) re-
preesentanter har mod behgrig legitimation og uden retsken-
delse adgang til lokaler og til at kraeve udleveret regnskabs-
materiale, som er af betydning for udgvelsen af tilsynet, jf.
stk. 3.

Laegemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedsstyrelsen) kan,
jf. stk. 4, give en apoteker pabud om afhjaelpning af mang-
ler, som pavises ved kontrollen, og kan fastsatte en frist her-
for.

Safremt en apoteker groft eller gentagne gange tilsidesat-
ter sin forpligtelse til at lede driften af apoteket og til herun-
der at sikre, at virksomheden udgves forsvarligt og i over-
ensstemmelse med geeldende bestemmelser og meddelte pa-
bud, og de udviste forhold giver grund til at antage, at apote-
keren ikke fremover vil lede driften af apoteket pa forsvarlig
made, kan sundhedsministeren tilbagekalde bevillingen, jf.
apotekerlovens § 25, stk. 1.

2.3.2. Sundheds- og /ldreministeriets overvejelser og lov-
forslagets indhold

2.3.2.1. Apotekers muligheder for at foretage fremstillings-
aktiviteter uden seerskilt tilladelse til legemiddelfremstilling

For at undga at dyreejere far udleveret sa store meengder
medicin, at en betydelig andel skal bortskaffes som affald
efter endt behandling af dyr, som leegemidlet er ordineret til,
gnsker regeringen, at apoteker og apoteksfilialer i relevante
situationer skal kunne udlevere afmalte maengder medicin til
veterinar brug.

De omfattende krav til legemiddelfremstillingsaktiviteter
(GMP), der eksisterer i dag, kan de fleste apoteker og apo-
teksfilialer naeppe leve op til, uden farst at foretage betydeli-
ge investeringer. Hvor der sker magistrel produktion af lae-
gemidler, vurderes kravene lettere at kunne opfyldes ogsa i
relation til opsplitning. Derfor er der i relation til opsplitning
af leegemidler til veteriner brug behov for, at kravene blgdes
op og bliver mindre omfattende end seedvanlige GMP-krav.
Kravene skal stadig sa vidt muligt sikre lzegemiddelsikker-
heden, hensynet til dyret og til den offentlige sundhed, her-

under fgdevaresikkerhed og apotekspersonalets arbejdsmil-
j@.

Det foreslas, at opsplitning skal kunne udfgres af apoteker
og apoteksfilialer i kraft af bevillingen og dermed uden en
serskilt § 39-tilladelse til at fremstille legemidler fra Laege-
middelstyrelsen.

For at gere det muligt for apoteker at udlevere afmalte
mangder medicin foreslas, at der indszttes et nr. 6 i apote-
kerlovens § 12, stk. 1, der vil medfare, at bevilling til at dri-
ve apotek ogsa vil indebzre ret til at opsplitte legemidler til
veteringr brug, forudsat at apotekeren har givet Laegemid-
delstyrelsen meddelelse herom, jf. afsnit 2.4.2.10 nedenfor.

Det foreslas, at der i apotekerlovens § 12 indsettes et stk.
6, der vil medfare, at Leegemiddelstyrelsen bemyndiges til at
fastsaette regler af hensyn til leegemiddelsikkerheden, den
offentlige sundhed m.v. om betingelserne for apotekers og
apoteksfilialers opsplitning af laegemidler til veterinzr brug,
herunder regler om, at apoteker og filialer ikke ma opsplitte
visse leegemidler. Naermere overvejelser om den forventede
udmegntning af bestemmelsen fremgar af afsnit
2.4.2.2-2.4.2.6 nedenfor.

Det foreslas, at de overordnede rammer for en ordning,
der tillader opsplitning af leegemidler til veterinar brug, vil
blive beskrevet i en ny § 12 c, der giver mulighed for at fast-
sette regler ved bekendtgarelse. Nermere overvejelser om
bestemmelsen og den forventede udmgntning fremgar af af-
snit 2.4.2.7-2.4.2.10 nedenfor.

Sundheds- og ZAldreministeriet bemarker, at apoteker ge-
nerelt har hjemmel til forhandling til forbrugere og dermed
ogsa udlevering af leegemidler i kraft af bevillingen, jf. apo-
tekerlovens § 11, stk. 1, hvorfor der ikke er behov for at fo-
resld, at der skabes hjemmel til udlevering af opsplittede lae-
gemidler, som i den foresldede ordning for dyrleger, jf. af-
snit 2.3. ovenfor.

2.3.2.2. Apotekspersonalets skgn over hvornar der kan ske
opsplitning

Néar apoteker udleverer opsplittede laegemidler til
veterinar brug, vil der ikke veere de samme garantier for lae-
gemidlernes sikkerhed, kvalitet og effekt, som hvis den ful-
de pakning blev udleveret. Det gar sig serligt geeldende, nar
det f.eks. er sterile leegemidler, der opsplittes.

Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen bliver bemyndiget til
at fastseette regler om betingelser for apotekers og apoteksfi-
lialers opsplitning af leegemidler til veteringr brug, herunder
regler om, at apoteker og filialer ikke ma opsplitte visse lee-
gemidler. Ved udmgntningen foreslas det, at Laeegemiddel-
styrelsen vil kunne fastsette regler om anvendelsesomradet
for de kommende regler og herunder undtage visse leege-
midler fra apotekers mulighed for opsplitning og udlevering
af leegemidler til veteringer brug helt eller delvist. Derudover
foreslés det, at Leegemiddelstyrelsen vil kunne fastsatte reg-
ler om apotekeren og apotekspersonalets skan over, om der
skal ske opsplitning i forbindelse med en konkret behand-
lingssituation, og om, at apotekeren og apotekspersonalet er
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fagligt ansvarlige for, at opsplitningen er ngdvendig i den
enkelte situation.

Den foreslaede andring vil medfare, at Leegemiddelstyrel-
sen kan fastseatte regler om, at apotekeren eller apoteksper-
sonalet i den enkelte situation skal foretage et konkret skgn
af, om opsplitning undtagelsesvist er ngdvendigt for at und-
g4, at en starre mangde overskydende lzegemiddel skal bort-
skaffes som affald. Det vil f.eks. ikke veere tilfeldet, hvis
der findes alternative substituerbare leegemidler i en relevant
markedsfert pakningssterrelse, som kan benyttes i stedet.

Det foreslas, at der kan fastseettes regler om, at, hvis apo-
tekspersonalet vurderer, at opsplitning er ngdvendig for at
undga et starre spild af medicin, skal personalet ud fra de til-
geengelige leegemiddelformer for den péagaeldende behand-
ling vurdere, hvilken leegemiddelform der vil veere lavest ri-
siko ved at anbryde.

Hvis et legemiddel f.eks. bade findes markedsfart som
tabletter og oralt pulver, bgr opsplitning foretages ved pak-
ningen med tabletter, medmindre tungvejende grunde taler
for at benytte det orale pulver. Apotekspersonalet skal altid
anbryde den mest stabile legemiddelform, der kan bruges til
den konkrete behandling af dyret, inden for rammerne af
dyrleegens ordinering og receptbekendtgerelsens regler, her-
under substitutionsregler. Apotekspersonalet mé ikke ud fra
receptbekendtgarelsens regler for ekspedition &ndre pa,
hvilken leegemiddelform der ekspederes. Har dyrlaegen ordi-
neret oralt pulver, kan der veare gode grunde til, at dyrleegen
har ordineret lige netop den laegemiddelform. Der er dog ik-
ke noget til hinder for, at apotekspersonalet efter en dialog
og aftale med dyrlaegen udleverer et legemiddel i en anden
lzegemiddelform end farst ordineret i overensstemmelse med
ovennavnte princip. En sadan kontakt med dyrlaegen skal
dokumenteres og gemmes i 5 ar.

Ordningen er sggt indrettet saledes, at laegemiddelindustri-
ens incitament til at markedsfare smé pakningsstarrelser af
veterinazre leegemidler pa det danske marked ikke fjernes.
Det foreslas derfor, at Leegemiddelstyrelsen ved udmgntning
af den foresldede e&ndring kan fastsatte regler om, at apote-
ket kun vil kunne opsplitte den mindste tilgengelige pak-
ning af det pageldende leegemiddel. Dette kan veere med til
at bevare leegemiddelindustriens incitament til at markedsfe-
re sma veterinere legemiddelpakninger, og kan dermed
iagttage arbejdet med at fremme mange pakningsstarrelser
pa det danske marked. Hvis apoteket f.eks. rutinemassigt
opsplitter en stor 500 stk. pakning af et givent leegemiddel
og ikke blot opsplitter den mindste tilgeengelige pakning pa
50 stk., vil der veere risiko for, at leegemiddelvirksomheder-
ne som resultat af et mindre salg af sméa pakninger velger at
treekke de sma pakninger fra markedet. Et krav om, at apote-
ket kun ma opsplitte den mindste tilgaengelige pakningsstar-
relse, vil for behandling af kaledyr og hobbydyr samtidig
gge sandsynligheden for, at apoteket i mange tilfelde kun
vil opsplitte en pakning bestdende af kapsler/tabletter ind-
pakket i et blisterkort. Hermed opsplitter apoteket den pa-
kningsform, der er mindst leegemiddelsikkerhedsmassige ri-
sici ved at opsplitte, da blisterkortet yder en vis beskyttelse
for leegemidlet.

Med den foreslaede ordning vil der kunne fastsattes en
graense for behandlingens varighed ved udlevering af op-
splittede legemidler til dyr, der ikke er omfattet af de geel-
dende regler i § 23, stk. 1, og 8§ 28 i dyrlegebekendtgarel-
sen. Behandlingens varighed kan dog veere lengere end de
fem dage, der gelder for produktionsdyr, f.eks. 7-14 dage
for keledyr. En tidsperiode pa 7-14 dage vurderes umiddel-
bart at veere tilstreekkeligt til at deekke de gaengse behandlin-
ger. Desuden er behandlingen af dyret sjeldent af en varig-
hed pa flere méaneder eller ar, og en leengere behandlingspe-
riode vil samtidig gge sandsynligheden for, at der findes
markedsfart en passende pakningsstarrelse til behandlingens
formal, og at det dermed ikke bgr vaere ngdvendigt at op-
splitte leegemidlet til brug for dyrets behandling.

For at den foresldede ordning med apotekers opsplitning
af leegemidler til veterinar brug skal vaere praktisk anvende-
lig og effektfuld, foreslas det, at der kan fastsattes regler
om, at alle godkendte laegemidler med en dansk markedsfg-
ringstilladelse eller en fellesskabsmarkedsfaringstilladelse
som udgangspunkt vil veere omfattet af ordningen. Dog vil
magistrelt fremstillede lzegemidler eller leegemidler, der er
omfattet af en udleveringstilladelse, ikke vare omfattet af
ordningen.

Ved udmentningen skal forsvarlig udlevering og handte-
ring af leegemidler til veterinar brug iagttages, ligesom hen-
synet til leegemidlets effekt, kvalitet og sikkerhed skal i agt-
tages, imens hensynene til dyrene og den offentlige sundhed
varetages. Der kan derfor vaere visse risikofyldte leegemid-
deltyper, det findes ngdvendigt at undtage fra apoteket og fi-
lialers mulighed for opsplitning. Cytostatika og hormoner er
eksempler pa hgjrisikostoffer, der foreslds delvist undtaget
fra ordningen. Der er tale om meget reaktive stoffer, som
f.eks. for cytostatika kan forarsage hud-, slimhinde- og gjen-
skader og for hormoner kan pavirke, at f.eks. gravide far
abort eller fosterskader eller astmatikere kan fa andedraets-
besveer. Derved er der stor risiko for det personale, der evt.
skal udfgre opsplitningen. Det foreslas derfor, at der kan
fastseettes regler om, at apoteket eller filialen ikke skal kun-
ne anbryde den indre emballage om disse leegemidler og ud-
levere det opsplittede leegemiddel til dyreejeren.

Det bemarkes, at apoteket vil skulle hdndtere og ekspede-
re dyrlaegens recepter ud fra receptens anvisninger. Opsplit-
ning vil derfor som udgangspunkt kunne tilbydes dyreejeren
enten ved dyrleegens udtrykkelig pategning, eller hvor det af
recepten fremgar, hvilken mangde af den ordinerede lege-
middelpakning der skal bruges til den konkrete behandling.
Er apotekspersonalet i tvivl om, hvorvidt en konkret recept
kan danne grundlag for opsplitning, bgr personalet kontakte
dyrlegen og fa tvivlen afklaret. Dyrleegen kan ogsa pa re-
cepten have angivet, at opsplitning ikke vurderes hensigts-
maessigt i forhold til den konkrete behandling. | givet fald
kan apoteket ikke tilbyde dyreejeren opsplitning, da apote-
ket ikke kan tilsidesette det dyrleegefaglige skan.

Det bemarkes, at det ikke er hensigten med den ny ord-
ning at endre retstilstanden for sa vidt angar § 17 i dyrlege-
bekendtgarelsen, der bestemmer, at kun dyrlaegen personligt
ma behandle dyr med visse lsegemidler.
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2.3.2.3. Apotekspersonalets skgn over hvordan opsplitning
skal forega

Ordningen er sggt indrettet sledes, at opsplitningen vil
blive udfert under iagttagelse af hensynet til leegemiddelsik-
kerheden, den offentlige sundhed, herunder fadevaresikker-
hed og arbejdsmiljg, og hensynet til dyret.

Ved anbrud af et leegemiddels indre emballage vil leege-
midlet blive udsat for en reekke elementer, herunder lys, luft,
fugt m.m. Afhaengig af det konkrete legemiddel og dets
konkrete form (f.eks. tabletter, pulver, vaeske) vil leegemid-
let reagere forskelligt med elementerne og med varierende
hastighed. Der er desuden risiko for, at leegemidlet bliver
forurenet med bakterier, svampe og andre mikroorganismer,
der potentielt vil kunne forringe leegemidlets kvalitet og sik-
kerhed. Ved opsplitning er der ogsa en vis risiko for kryds-
kontaminering — at der kommer rester fra et leegemiddel
over i et andet, eksempelvis fordi udstyret, man foretager
opsplitningen med, ikke er tilstraekkeligt rengjort.

Det foreslas, at Laegemiddelstyrelsen bemyndiges til at
fastsatte regler om betingelser for apotekers og apoteksfilia-
lers opsplitning af leegemidler til veterinar brug. Det fore-
slas, at Laegemiddelstyrelsen ved udmgntningen vil kunne
fastsatte regler om, at apoteket eller filialen, udover at vur-
dere om opsplitning er ngdvendigt i den enkelte behand-
lingssituation, ogsa pa eget ansvar vil skulle vurdere, om ak-
tiviteten i hvert enkelt tilfeelde kan udfares pa en forsvarlig
made.

Det foreslés, at der kan fastsattes regler om, at apoteket
eller filialen vil skulle tilretteleegge opsplitningen med de
forngdne hensyn til leegemiddelsikkerheden, hensynet til
den offentlige sundhed, herunder fgdevaresikkerheden og
dyrleegens arbejdsmiljg m.v.

Det foreslas, at der kan fastsaettes regler om, at apoteks-
personalet vil skulle foretage opsplitningen et sted, persona-
let vurderer er passende, hvor det er muligt at tage hensyn til
de ovenfor beskrevne foranstaltninger til at forhindre kryds-
kontaminering, samt kontaminering fra og af omgivelser,
personale m.m., og om, at apotekspersonalet vil skulle pase
eventuelle forholdsregler beskrevet i det specifikke laege-
middels produktresumé (SPC). Heri kan bl.a. vaere beskrevet
forholdsregler om ifgrelse af andedraetsvarn eller personlige
veernemidler i arbejdet med legemidlet, og sadanne for-
holdsregler bar falges af det enkelte apotek.

Det foreslas, at der for visse risikofyldte lsegemiddeltyper
kan blive stillet seerligt detaljerede krav inspireret af GMP-
reglerne, f.eks. af hensyn til den offentlige sundhed, herun-
der fadevaresikkerheden, apotekspersonalets arbejdsmiljg
eller for at iagttage indsatsen mod antibiotikaresistens, eller
af hensyn til serlige legemiddelsikkerhedsmaessige forhold.

Antibiotika i pulverform er et eksempel pa en legemiddel-
type, der bar stilles sarligt detaljerede krav til. Ved opsplit-
ning af antibiotikapulvere menes der legemidler indehol-
dende antibiotika, der er formuleret som pulver, granulat el-
ler andre leegemiddelformuleringer, hvor der er risiko for, at
det kan spredes til omgivelser og personale. Her kan der
f.eks. veere tale om antibiotikapulvere, som skal blandes i

dyrets foder eller dyrets drikkevand. Det foreslas, at der kan
stilles krav om, at opsplitning af disse leegemidler skal ske i
et rum, hvor der er minimal risiko for kontaminering og
krydskontaminering af leegemidlet, omgivelser og den pa-
galdende person, der udfgrer opsplitningen, f.eks. ved at lo-
kalet er indrettet til formalet, herunder let at rengere og med
gode ventilationsmuligheder, herunder punktsug, ved gode
hygiejneforholdsregler og brug af personlige vernemidler
og ved tilstreekkelig desinfektion af arbejdsredskaber og in-
strumenter.

Laegemiddelstyrelsen har oplyst, at opsplitning af sterile
legemidler, hvor den indre emballage brydes, vil give an-
ledning til seerlige risici for leegemiddelsikkerheden og den
offentlige sundhed. Sterile leegemidler er legemidler, der ty-
pisk skal indsprgjtes i et dyr, og det er derfor afggrende, at
leegemidlerne er sa rene som overhovedet muligt, og at det
ikke indeholder urenheder eller bakterier. Efter anbrud pa
den indre emballage er legemidlet ikke lengere sterilt,
hvorfor det bar anvendes hurtigt efter abning og efter produ-
centens anvisning. Det foreslas derfor, at der kan stilles krav
om, at apotekspersonalet ved vurderingen af, om opsplitning
af sterile leegemidler kan ske under passende omstendighe-
der, vil skulle sikre, at opsplitningen sker med mindst mulig
udseettelse af lagemidlet for omgivelserne.

Der vil ikke veere pligt til at foretage opsplitning. Hvis
apoteket eller filialen konkret ikke ser sig i stand til at fore-
tage opsplitningen, kan apoteket afstd herfra og i stedet hen-
vise dyreejeren til at fa opsplitningen foretaget pa et andet
apotek eller til at fa udleveret en fuld leegemiddelpakning.

Nér apotekspersonalet vurderer, at opsplitning kan ske
under forsvarlige forhold, har personalet det faglige ansvar
for den risiko, der opstar, for pavirkning af legemidlets ef-
fekt, sikkerhed og kvalitet. Apotekeren har det overordnede
ansvar for apotekets og filialens drift og herunder for in-
struktion af sit personale.

Det er ikke hensigten med den foresldede loveendring her-
udover at tilsidesatte eller &ndre f.eks. reglerne om dyrle-
gens ordinationsret, apotekets ekspedition af dyrlaegers re-
cepter, krav om opbevaring eller merkning af udleverede
leegemidler, apotekspersonalets arbejdsmiljg eller regler om
ansvarsfordeling mellem apotekeren og det faglige arbejde
pé apoteket eller filialen.

2.3.2.4. Provisorisk pakning

Der kan ogsa veere risici for legemiddelsikkerheden for-
bundet med den provisoriske pakning, dvs. den nye emballa-
ge, det opsplittede leegemiddel udleveres til dyreejeren i.
Derfor bgr den provisoriske pakning veere holdbar og tilpas-
set til det enkelte legemiddel og ma ikke afgive stoffer eller
lignende, som kan pavirke leegemidlernes kvalitet. Der kan
vere en lang rekke forhold, der gar sig geeldende for det en-
kelte lzegemiddel, og apoteket eller filialen skal tage hgjde
for disse ved udleveringen til dyreejer. Apoteket eller filia-
len ber i den forbindelse fglge anbefalingerne og de sarlige
opbevaringsbetingelser, der er beskrevet i leegemidlets pro-
duktresumé (SPC).
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Det foreslas, at Lagemiddelstyrelsen bemyndiges til at
fastseette regler om betingelser for apotekers og apoteksfilia-
lers opsplitning af leegemidler til veteringr brug. Leegemid-
delstyrelsen vil herunder ved udmgntningen kunne fastsatte
regler om den provisoriske pakning, herunder kvalitetskrav
m.v.

Sammenblanding af flere leegemidler i samme beholder
vil udgere en selvstendig fremstillingsaktivitet, der ikke er
omfattet af den foreslaede ordning, og som dermed ikke kan
ske inden for bevillingen uden en § 39-tilladelse.

2.3.2.5. Krav om markning

Med henblik pd at iagttage leegemiddelsikkerheden, her-
under at lzegemidlet anvendes korrekt, at der er sporbarhed,
béde ved indberetning af fejl ved et leegemiddel og af hen-
syn til myndighedstilsyn, bgr den provisoriske pakning
maerkes med relevante oplysninger.

Ud over geldende krav om markning med relevante op-
lysninger i overensstemmelse med receptbekendtgarelsen,
bar apotekspersonalet desuden marke leegemidlets proviso-
riske pakning med oplysninger af relevans for den udfarte
fremstillingsaktivitet, sporbarhed og dyrets behandling.

Det foreslas, at Laegemiddelstyrelsen bemyndiges til at
fastsatte regler om betingelser for apotekers og apoteksfilia-
lers opsplitning af leegemidler til veterinar brug. Det fore-
slas, at Laegemiddelstyrelsen ved udmgantningen vil kunne
fastsatte regler om, at apoteket skal marke den provisoriske
pakning med oplysninger af relevans for den udfarte frem-
stillingsaktivitet, sporbarhed og dyrets behandling, herunder
dato for anbrud af legemiddelpakningen, sidste dag for an-
vendelse af leegemidlet i dyrets behandling, samt gengive
legemidlets navn, styrke, udlgbsdato, varenummer og
batchnummer.

2.3.2.6. Apotekets foranstaltninger i forhold til den oversky-
dende lzegemiddelrest

Apoteket bgr Igbende foretage foranstaltninger, med hen-
blik pa at iagttage sporbarhed af opsplittede leegemiddelpak-
ninger, og som iagttager sikker brug af restmangden af det
opsplittede leegemiddel.

Det foreslas, at Laegemiddelstyrelsen bemyndiges til at
fastseette regler om betingelser for apotekers og apoteksfilia-
lers opsplitning af leegemidler til veterinar brug. Leegemid-
delstyrelsen vil herunder ved udmgntningen kunne fastsatte
regler om apotekernes og filialernes opbevaring og senere
brug af overskydende leegemiddelrester efter opsplitning og
udlevering til dyreejer.

Det foreslas, at der kan fastsattes regler om, at apoteks-
personalet lgbende skal overveje, om holdbarheden kan vee-
re overskredet pa de eventuelle rester af opsplittede laege-
midler, der opbevares pa apoteket eller filialen, da anbrud af
den primere pakning for et leegemiddel i nogle tilfelde vil
kunne have indvirkning pé leegemidlets holdbarhed. Det vil
iseer veere relevant at overveje ved leegemidler, der er patrykt
en advarsel om nedsat holdbarhed ved anbrud af pakningen.
Hvis holdbarheden vurderes overskredet, eller apoteksperso-
nalet er i tvivl om leegemidlets fortsatte holdbarhed, bar lee-

gemidlet bortskaffes og kan ikke szlges eller anvendes til
yderligere dyr.

Det foreslas, at Laegemiddelstyrelsen bemyndiges til at
fastsaette regler om betingelser for apotekers og apoteksfilia-
lers opsplitning af leegemidler til veterinaer brug. Lagemid-
delstyrelsen vil herunder ved udmgntningen kunne fastsztte
regler om, at apoteket skal opbevare anbrudte lsegemiddel-
pakninger forsvarligt og falge opbevaringsbetingelserne for
det enkelte lzegemiddel, f.eks. ved opbevaring i kaleskab
ved 2-8 C° hvis pakraevet, eller at leegemidlet ikke ma ud-
settes for sollys, og om at den overskydende del af leege-
midlet skal markes med dato for opsplitning.

2.3.2.7. Information til dyreejeren

Ordningen er sggt indrettet pa en méde, der skal gare det
muligt for dyreejer pa et oplyst grundlag at vaelge f.eks. at fa
udleveret en fuld legemiddelpakning i stedet for at tage
imod opsplittede leegemidler.

Det foreslas, at de overordnede rammer for en ordning,
der tillader opsplitning af leegemidler til veterinar brug, vil
blive fastlagt i en ny § 12 c. Den foreslaede bestemmelse i §
12 c, stk. 2, vil medfare, at en apoteker, der gnsker at op-
splitte leegemidler til veteringr brug, vil have pligt til at in-
formere dyreejeren om opsplitningen, herunder om risici for
leegemidlernes effekt, kvalitet og sikkerhed eller lignende og
om eventuelle serlige forhold om anvendelse og opbevaring
af de udleverede leegemidler, som fglge af opsplitningen.

Med dyreejer menes enhver person, som har dyret i sin
varetegt, f.eks. ogsd en besatningsansvarlig. Det kan ogsa
veare en anden person, f.eks. en nabo, der er bemyndiget af
dyreejeren til at fa udleveret medicin og i den sammenhang
ogsa at fa udleveret skriftlig information fra dyrlegen.

En dyreejer kan pa baggrund af informationen fravalge at
tage imod en opsplittet leegemiddelpakning og kan i stedet
veelge en fuld leegemiddelpakning.

Den foreslaede bestemmelse i § 12 c, stk. 3, vil medfare,
at Legemiddelstyrelsen bemyndiges til at fastsette regler
om informationspligten. Det foreslas, at der f.eks. kan fast-
settes regler om, at apotekspersonalet vil skulle oplyse dy-
reejeren om, at leegemidlet handteres pa en anden méde end
forudsat af lsegemiddelproducenten, om datoen for opsplit-
ning af legemidlet og den maksimale holdbarhed for det ud-
levere leegemiddel.

Det foreslas ogsa, at der efter § 12 c, stk. 3, vil kunne stil-
les krav om, hvordan informationen skal gives, herunder
om, at apoteket for at iagttage tilstreekkelig information af
dyreejeren, vil skulle udlevere en kopi af indleegssedlen for
den pagaldende pakning til dyreejer, og at udlevering kan
ske ved enten en fysisk eller digital kopi af indleegssedlen.
Det vil pahvile apoteket eller filialen at sikre sig, at der er
tale om preecis den version af indleegssedlen, der tilhgrer den
pagaldende pakning. En henvisning til www.indlegssed-
del.dk vil sdledes sjeldent vere tilstreekkelig, da der kan
vaere forskel pa den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegs-
seddel.dk og den indlaegsseddel, der oprindeligt kunne fin-
des i den opsplittede pakning.
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2.3.2.8. Prissatning og gebyr

Et apoteks eller en apoteksfilials opsplitning af et laege-
middel vil vare en ekstra arbejdsopgave i forbindelse med
ekspedition og udlevering af lsegemidler til veterinar brug.
Ordningen er sggt indrettet, s& apotekerne far hjemmel til at
opkrave et gebyr for denne arbejdsopgave i lighed med det
faerdigbehandlingsgebyr, som apoteket allerede i dag skal ta-
ge for at gare visse leegemidler klar til udlevering.

Det foreslas, at der i apotekerlovens § 44 bliver indsat et
stk. 5 om, at Sundhedsministeren fastsatter regler om bereg-
ning af apotekernes priser ved salg til dyreejere af opsplitte-
de legemidler til veterinar brug. Det foreslas, at sundheds-
ministeren ved udmegntningen vil kunne fastseette regler om,
at apotekernes beregning af priser pa opsplittede leegemidler
til veterinzer brug i trdd med prissetningen i gvrige tilfelde
af tilladte opsplitninger skal ske forholdsmaessigt ud fra den
fulde paknings registerpris leveret af Laegemiddelstyrelsen
med tilleg af 10 pct. Gebyret tilllegges moms.

2.3.2.9. Kontrol og apotekerens meddelelse til Leegemid-
delstyrelsen

Tilsynet med, at apoteker og filialer tilmeldt ordningen
overholder kravene for ordningen fastsat i apotekerloven og
regler fastsat med hjemmel i apotekerloven, skal sd vidt mu-
ligt tilrettelegges ud fra Leegemiddelstyrelsens eksisterende
tilsyn. Det vil sige som et risikobaseret tilsyn.

Det foreslas, at de overordnede rammer for en ordning,
der tillader opsplitning af leegemidler til veterinaer brug, vil
blive fastlagt i en ny § 12 c. Den foreslaede bestemmelse i §
12 c, stk. 1, vil medfare, at en apoteker, der gnsker at op-
splitte laegemidler til veterinaer brug, forud skal give Leage-
middelstyrelsen meddelelse om dette og angive, pa hvilken
receptekspederende enhed under apotekeren aktiviteten skal
foretages.

For at Legemiddelstyrelsen som tilsynsmyndighed kan fa
overblik over, hvilke apoteker og filialer der tilbyder op-
splitning af leegemidler til veteriner brug, vil der skulle ske
en registrering af de apoteker og apoteksfilialer, som vil vee-
re en del af ordningen. En forudgdende meddelelse til og re-
gistrering hos Lagemiddelstyrelsen vil saledes veare en be-
tingelse for, at et apotek eller en apoteksfilial ma foretage
opsplitning af leegemidler til veteringr brug efter den fore-
slaede ordning.

Ordningen er sggt indrettet, s tilsynsmyndigheden kan
tilretteleegge tilsynet pé en hensigtsmaessig made i forhold til
de risici for legemiddelsikkerheden og den offentlige sund-
hed, ordningen indebarer.

Det foreslas derfor med § 12 c, stk. 3, at Legemiddelsty-
relsen bemyndiges til at fastseette regler om meddelelsesord-
ningen, herunder om kategorier af opsplitning af leegemidler
0g om, at meddelelse skal ske elektronisk, og at apotekeren
f.eks. skal anvende en serlig blanket fra Leegemiddelstyrel-
sen til meddelelsen.

Det foreslés, at der kan fastsettes regler om, at registre-
ringsordningen bgr inddeles i kategorier, der fastsattes pa
bekendtgarelsesniveau, sa apotekerne far mulighed for at re-
gistrere sig til at tilbyde en eller flere kategorier af opsplit-

ning. Den foresldede bestemmelse vil medfare, at der vil
kunne stilles krav, der kan iagttage, at der ved tilretteleeggel-
sen af tilsynet kan prioriteres ud fra f.eks., hvilke apoteker
der planlagger at udfare opsplitning, der indebeerer starst ri-
sici, f.eks. opsplitning af antibiotika i pulverform. Denne
lgsning forventes ogsa at bidrage til, at nogle apoteker eller
apoteksfilialer, der kunne veere interesserede i at tilbyde de
mest enkle opsplitningsprocesser, men som ikke ser sig i
stand til at imgdekomme ngdvendige krav til de mere kom-
plicerede opsplitningsprocesser, bibeholder interessen for at
indga i ordningen.

Det foreslas, at der kan fastsattes regler om, at hvor bevil-
lingen i yderste konsekvens matte blive frataget, skal et apo-
tek eller en filial, der er registreret hos Laegemiddelstyrelsen
under den pagaldende (tidligere) apoteker, afregistreres af
Laegemiddelstyrelsen og skal fjernes fra listen over apoteker
og filialer, der indgar i ordningen, og om at tilsvarende vil
galde, hvor en bevilling i gvrigt bortfalder, f.eks. ved apote-
kerens pensionering eller dad.

De indledende erfaringer med den foresldede ordning kan
gore det relevant at stille krav om, at tilmelding til ordnin-
gen hos Leegemiddelstyrelsen skal ledsages af en procedure-
beskrivelse for udfarelsen af opsplitning i forhold til, hvil-
ken kategori det pageeldende apotek eller apoteksfilial mel-
der sig til. En sadan indledende kontrol kan bidrage til at til-
retteleegge det risikobaserede tilsyn.

Det vil vaere valgfrit for en apoteker at indgd i ordningen
ved at lade sig registrere i Leegemiddelstyrelsen.

2.3.2.10. Sanktioner ved overtredelse af reglerne om op-
splitning

Laegemiddelstyrelsens eventuelle overvejelser om sanktio-
ner i anledning af tilsyn, der matte pévise overtraedelse af
reglerne, vil skulle ske inden for den almindelige ramme af
tilsynssanktioner. Herunder i yderste konsekvens ogsa apo-
tekerlovens 8 25 om sundhedsministerens mulighed for at
tilbagekalde en apotekerbevilling efter en searlig proces, i
tilfelde af at en apoteker groft eller gentagne gange tilsi-
desetter sine forpligtelser, og de udviste forhold giver grund
til at antage, at apotekeren ikke fremover vil lede driften af
apoteket pa forsvarlig made.

Det foreslas, at der i apotekerlovens § 72, stk. 1, nr. 1, ind-
settes hjemmel til at sanktionere en apotekers overtreedelse
af den foreslaede § 12 c, stk. 1 og 2, med straf af bgde, med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.

Apotekerlovens § 72, stk. 2, indeholder i forvejen hjem-
mel til at fastseette straf af bade for overtraedelse af bestem-
melser i forskrifter, der udstedes i medfar af loven. Bemyn-
digelsen forventes udnyttet, saledes at det bliver strafbart at
overtreede de krav og betingelser for opsplitning, der fast-
seettes i medfer af den foreslaede § 12, stk. 6, og § 12 c, stk.
3, i apotekerloven.

Strafniveauet er sggt ensrettet med niveauet for overtree-
delse af alle de gvrige strafbelagte bestemmelser i apoteker-
loven, der er nevnt i § 72, stk. 1, og i forskrifter fastsat i
medfgr af apotekerloven.
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2.3.2.11. Evaluering

Som beskrevet i afsnit 2.3.2.10. ovenfor bgr ordningen
evalueres inden for en arreekke, og ved evalueringen vil apo-
tekernes brug af ordningen ogsa indga. | den forbindelse be-
maerkes, at det forventes at apotekerne indberetter omsaet-
ningen af opsplittede leegemidler til Leegemiddelstyrelsen.

2.4. Videregivelse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikre-
gisteret

2.4.1. Geldende ret

Ifalge apotekerlovens § 11, stk. 4, kan Statens Serum In-
stitut til forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomra-
det videregive oplysninger om ordination af lsegemidler,
herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
personnummer, ydernummer el. lign., og oplysninger, der
identificerer patienten ved personnummer, til brug for myn-
dighedernes udarbejdelse af statistikker med henblik pa ge-
nerel planlaegning af sundhedsvaesenets opgaver.

Kompetencen til at videregive oplysninger fra Laegemid-
delstatistikregisteret med hjemmel i § 11, stk. 4, er tillagt
Statens Serum Institut ved lovbekendtgarelse nr. 1040 af 3.
september 2014 af lov om apoteksvirksomhed.

Bestemmelsen blev indsat i apotekerloven ved § 1, nr. 14,
i lov nr. 465 af 18. maj 2011, og her blev Leegemiddelstyrel-
sen til oplysninger lagt kompetencen til at videregive med
hjemmel i bestemmelsen.

2.4.2. Sundheds- og /Eldreministeriets overvejelser og lov-
forslagets indhold

Legemiddelstatistikregisteret er flyttet fra Statens Serum
Institut til Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med en orga-
nisationsendring pa Sundheds- og Aldreministeriets omra-
de i 2015.

Sundhedsdatastyrelsen har séledes veret dataansvarlig for
Laegemiddelstatistikregisteret siden 1. november 2015 og
bar derfor ogsa formelt i apotekerloven tillegges kompeten-
cen til at videregive oplysninger fra registret til forvaltnings-
myndigheder inden for sundhedsomradet om ordination af
lzegemidler, herunder oplysninger, der identificerer recep-
tudstederen ved personnummer, ydernummer el. lign., og
oplysninger, der identificerer patienten ved personnummer,
til brug for myndighedernes udarbejdelse af statistikker med
henblik pa generel planlegning af sundhedsvasenets opga-
ver.

Den foreslaede andring i § 2, nr. 1, vil medfare, at det vil
fremga af apotekerloven, at Sundhedsdatastyrelsen er kom-
petent myndighed, der kan videregive oplysninger fra Lage-
middelstatistikregisteret efter apotekerlovens § 11, stk. 4.

2.5. Medicinsk udstyr

2.5.1. Geldende ret

Lov om medicinsk udstyr er en bemyndigelseslov, der gi-
ver sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsette de reg-
ler, der er ngdvendige for gennemfarelsen og anvendelsen

her i landet af Den Europeiske Unions retsforskrifter om
medicinsk udstyr, jf. lovens § 1, stk. 1.

Det falger af lovens § 1, stk. 2, nr. 9, at sundhedsministe-
ren kan fastsette regler om betaling for registrering, dispen-
sations- og klagesagsbehandling, behandling af ansggninger
om Kliniske afprevninger samt godkendelse, tilsyn og kon-
trol.

Laegemiddelstyrelsen udfarer i dag godkendelses-, tilsyns-
og kontrolforanstaltninger efter lov om medicinsk udstyr og
bekendtgarelser nr. 1263 af 15. december 2008 om medi-
cinsk udstyr, bekendtgerelse nr. 1264 af 15. december 2008
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtgarelse
nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Bekendtgerelserne er udstedt med hjemmel i lov om me-
dicinsk udstyr. Bekendtggrelsen om medicinsk udstyr inde-
holder bestemmelser, der gennemfarer Radets direktiv
93/42/E@F af 14. juni 1993 om medicinske anordninger
(med senere @ndringer). Bekendtggrelsen om aktivt, im-
plantabelt medicinsk udstyr indeholder bestemmelser, der
gennemfgrer Réadets direktiv 90/385/E@F af 20. juni 1990
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om aktive, implantable medicinske anordninger (med senere
e&ndringer), og bekendtggrelsen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik indeholder bestemmelser, der gennemfarer
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. ok-
tober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Be-
kendtgarelserne indeholder regler om, at Laegemiddelstyrel-
sen kan udstede pabud og forbud som led i varetagelsen af
styrelsens myndighedsopgaver. Styrelsen kan udstede pabud
og forbud efter bestemmelser fastsat i medfer af lovens § 1,
stk. 2, nr. 3,6 0g 7, jf. lovens § 3, stk. 2.

Laegemiddelstyrelsen har saledes myndighedsansvar for
sikkerheds- og markedsovervagning af medicinsk udstyr,
godkendelse og kontrol af kliniske afprgvninger af medi-
cinsk udstyr samt udpegning og kontrol af bemyndigede or-
ganer i Danmark.

Laegemiddelstyrelsens udgifter til opgavevaretagelsen er
finansieret af gebyrer, der er fastsat med hjemmel i lov om
medicinsk udstyr, herunder lovens § 1, stk. 2, nr. 9, , stk. 3,
og § 3, stk. 3. Der henvises til bekendtgarelse nr. 1546 af
18. december 2014 om gebyrer for medicinsk udstyr og be-
kendtgarelse nr. 1460 af 18. december 2014 0§ lam gebyrer
for importarer og distributarer af medicinsk udstyr.

Det fremgar af § 1 a, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at
sundheds- og @ldreministeren kan fastsette regler om regi-
strering af importerer og distributgrer af medicinsk udstyr
her i landet, om underretning om handelser med medicinsk
udstyr, og om oplysninger, der ggr det muligt at identificere
de typer af medicinsk udstyr, som importgrerne og distribu-
tarerne importerer og distribuerer i Danmark. Det fremgar af
lovens § 1 a, stk. 3, at ministeren kan fastsatte regler om
importgrers og distributgrers betaling af gebyr for registre-
ring efter § 1 a, tilsyn og kontrol efter lovens § 1 d. Der er
fastsat regler om registrering af importgrer og distributarer
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af medicinsk udstyr i bekendtggrelse nr. 843 af 28. juni
2013 om importarer og distributgrer af medicinsk udstyr.

Det fremgdr af § 1 d, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at
Laegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at importgrer og dis-
tributerer af medicinsk udstyr overholder krav fastsat i loven
og regler fastsat i medfar af loven, og det fremgér af § 1 d,
stk. 2, at styrelsen endvidere kan kontrollere, at medicinsk
udstyr, som importgrer og distributgrer importerer til og dis-
tribuerer i Danmark, opfylder krav til medicinsk udstyr, der
er fastsat i medfgr af loven. Lov om medicinsk udstyr inde-
holder regler om, at importgrer og distributgrer skal indbe-
rette heendelser med medicinsk udstyr til Leegemiddelstyrel-
sen, jf. loven 8§ 1 c, og at virksomhederne skal opbevare en
kopi af fakturaer vedrgrende medicinsk udstyr, som de har
solgt og leveret til det danske marked, jf. lovens § 1 b. Lee-
gemiddelstyrelsen kan kraeve at fa udleveret kopi af faktu-
raerne som led i markedsovervagning af medicinsk udstyr. |
bekendtggarelse nr. 843 af 28. juni 2013 er der fastsat neer-
mere regler om opbevaring af fakturaerne.

De galdende EU-retlige regler om medicinsk udstyr bli-
ver aflgst af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavel-
se af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om op-
haevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgarelse
2010/227/EU. Forordningen om medicinsk udstyr finder ge-
nerelt anvendelse fra 26. maj 2020, og forordningen om me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder generelt anven-
delse fra 26. maj 2022.

2.5.2. Sundheds- og /ldreministeriets overvejelser og lov-
forslagets indhold

Med lovforslaget om &ndring af lov om medicinsk udstyr
er der behov for at &ndre § 1, stk. 2, nr. 9, i lov om medi-
cinsk udstyr séledes, at Laegemiddelstyrelsen ogsd kan op-
kreeve gebyr til finansiering af udgifter til gennemfarelse af
forordningerne om medicinsk udstyr. Det er ngdvendigt for
at kunne finansiere udgifterne til opgaven.

Baggrunden for den foresldede @ndring af § 1, stk. 2, nr.
9, i lov om medicinsk udstyr er, at gaeldende regler om me-
dicinsk udstyr bliver aflgst af nye regler i forordningen om
medicinsk udstyr, og forordningen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

Forordningen om medicinsk udstyr finder generelt anven-
delse fra den 26. maj 2020, og forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik finder generelt anvendelse fra
den 26. maj 2022. Reglerne om udpegning og overvagning
af be-myndigede organer har fundet anvendelse siden 26.
november 2017.

Derudover har bestemmelserne i forordningen om medi-
cinsk udstyr om, at der skal nedsattes en koordinationsgrup-
pe for medicinsk udstyr (MDCG), der bestar af repraesentan-
ter for medlemsstaterne og Kommissionen, ogsa fundet an-
vendelse fra 26. november 2017.

Laegemiddelstyrelsen skal bruge ekstra ressourcer til gen-
nemfarelse af forordningerne i perioden frem til henholdsvis
26. maj 2020 og 26. maj 2022. Laegemiddelstyrelsens opga-
ver pa omradet for medicinsk udstyr er gebyrfinansierede,
og lovforslaget skal skabe hjemmel til, at der kan opkraeves
gebyr, der kan finansiere Lagemiddelstyrelsens udgifter i
forbindelse med gennemfarelse af EU-retlige regler og med-
virke til at sikre en god gennemfgrelse af forordningerne til
gavn for patienter, brugere af medicinsk udstyr og medico-
virksomheder.

Laegemiddelstyrelsen har en raekke forskellige opgaver i
forbindelse med gennemfgrelse af forordningerne, der skal
finansieres. Forordningerne indeholder cirka 70 bestemmel-
ser, der giver Kommissionen hjemmel til at fastseette udfyl-
dende regler ved hjelp af gennemfarelsesretsakter eller de-
legerede retsakter. Disse regler fastseettes med inddragelse
af eksperter fra de nationale kompetente myndigheder i
medlemsstaterne.

Det fremgar af forordningerne, at Kommissionen bistas af
Udvalget for Medicinsk Udstyr ved vedtagelse af gennemfg-
relsesretsakter, og at Kommissionen hgrer eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse
med den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning inden vedtagelse af delegerede retsakter. Lage-
middelstyrelsens eksperter deltager saledes i arbejdet med
forberedelse og vedtagelse af udfyldende retsakter, f.eks. om
risikostyring i forhold til produkterne uden et medicinsk for-
mal, der er omfattet af bilag XV1 i forordningen om medi-
cinsk udstyr, og krav til genanvendelse af engangsudstyr.

Det fremgar ogsa af forordningerne, at der skal oprettes en
ny felles europaisk database for medicinsk udstyr. Databa-
sen skal bl.a. indeholde oplysninger om fabrikanter, EU-re-
prasentanter for fabrikanter og importarer af medicinsk ud-
styr, medicinsk udstyr, bemyndigede organer, certifikater,
en ny database for unik udstyrsidentifikation, kliniske af-
pravninger, sikkerhedsovervagning, herunder indberetninger
om alvorlige handelser, sikkerhedsrelaterede handlinger,
periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger og sikker-
hedsmeddelelser, markedsovervagning, herunder medlems-
staternes oplysninger om resultater af markedsovervag-
ningsaktiviteter og oplysninger om udstyr, som udgar en
uacceptabel risiko for sundhed og sikkerheden eller anden
manglende overensstemmelse med lovgivningen.

Laegemiddelstyrelsen deltager i arbejdet med at udvikle
funktionalitetskrav til databasen, og Laegemiddelstyrelsen
skal foretage ngdvendige IT-tilpasninger for at kunne benyt-
te databasen. Det er forudsat, at databasen skal veere opera-
tionel og indpasset i Leegemiddelstyrelsens arbejdsgange fra
26. maj 2020.

Laegemiddelstyrelsens eksperter deltager ogsé i koordine-
rende mgder i Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
(MDCG) og staende undergrupper, der er nedsat af Koordi-
nationsgruppen med hjemmel i forordningen om medicinsk
udstyr.

Det fremgar af forordningerne, at MDCG blandt andet har
en reekke implementeringsopgaver, herunder at skulle bidra-
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ge til udviklingen af retningslinjer, der skal sikre en effektiv
og harmoniseret gennemfarelse af forordningerne, bidrage
til udviklingen af nye standarder for medicinsk udstyr, fel-
les specifikationer og videnskabelige retningslinjer for klini-
ske afprevninger, deltage i en ny EU-procedure for udpeg-
ning af bemyndigede organer og deltage i udarbejdelsen af
funktionsspecifikationer for den feelles europaiske database
for medicinsk udstyr i samarbejde med Kommissionen.

Laegemiddelstyrelsen har desuden en vigtig vejlednings-
opgave i forhold til medicovirksomhederne i Danmark med
henblik pa at bidrage til, at virksomhederne kan indrette sig
efter de nye regler.

Legemiddelstyrelsen kan ikke finansiere udgifter til gen-
nemfarelse af forordningerne inden for rammerne af de eksi-
sterende gebyrindtaegter. Der er tale om ekstraordingre ud-
gifter til opgaver, som har stor betydning for gennemfgrel-
sen af forordningerne til gavn for patienter, brugere af medi-
cinsk udstyr og industrien. Det foreslas derfor, at sundheds-
ministeren far en hjemmel til at fastsztte regler om gebyrer,
der opkraeves fra medicovirksomheder, herunder fabrikan-
ter, distributerer og importgrer af medicinsk udstyr, i Dan-
mark, med henblik pa at kunne finansiere Lagemiddelsty-
relsens udgifter til opgaverne i gennemfarelsesperioden
frem til henholdsvis 26. maj 2020 og 26. maj 2022.

Gebyrernes starrelse fastsaettes ved udmgntning af den
foresldede loveendring i en bekendtgarelse og PL-reguleres
hvert ar pr. 1. januar svarende til gvrige gebyrer pa Lage-
middelstyrelsens omrade. Den foreslaede bestemmelse for-
ventes udmentet, sdledes at der fastsattes ét arsgebyr pr.
medicovirksomhed, uanset om den péageldende medicovirk-
somhed markedsfarer, importerer eller distribuerer flere for-
skellige typer medicinsk udstyr.

Den foresléede andring af § 1, stk. 2, nr. 9, vil medfare, at
lov om medicinsk udstyr endres saledes, at sundhedsmini-
steren ogsa kan fastsette regler om, at medicovirksomheder,
herunder fabrikanter, distributgrer og importerer af medi-
cinsk udstyr, skal betale gebyr til Laeegemiddelstyrelsen til fi-
nansiering af Laegemiddelstyrelsens udgifter til gennemfg-
relse af EU-retlige regler om medicinsk udstyr. Den foresla-
ede bestemmelse vil medfgre, at der f.eks. kan fastsattes
regler om gebyrer til gennemfarelse af forordningerne om
henholdsvis medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik.

Den foreslaede bestemmelse vil medfare, at der ved be-
kendtgarelse kan fastsattes regler om gebyrernes starrelse,
og om at gebyrerne PL-reguleres hvert ar pr. 1. januar sva-
rende til gvrige gebyrer pa Laegemiddelstyrelsens omrade.
Den foreslaede bestemmelse forventes udmgntet, saledes at
der fastsaettes ét arsgebyr pr. medicovirksomhed, uanset om
den pagaldende medicovirksomhed markedsfarer, importe-
rer eller distribuerer flere forskellige typer medicinsk udstyr.

Med den foresldede lovaendring vil der séledes kunne fast-
seettes regler om gebyrer, der kan finansiere en reekke for-
skellige myndighedsopgaver, som Lagemiddelstyrelsen va-
retager i forbindelse gennemfarelse af EU-retlige regler om
medicinsk udstyr, herunder gennemfgrelse af forordningerne

om medicinsk udstyr i gennemfgrelsesperioden frem til hen-
holdsvis 26. maj 2020 og 26. maj 2022.

Med den foreslaede lovaendring, vil der saledes kunne op-
kreeves gebyrer, der kan finansiere Laegemiddelstyrelsens
samlede udgifter i gennemfarelsesperioden.

Det foreslas ogsé at andre § 1, stk. 2, nr. 9, i lov om medi-
cinsk udstyr, saledes at sundhedsministeren bemyndiges til
at fastseette regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan opkraeve
gebyr for behandling af anmodninger om eksportcertifikater.
Forordningerne om medicinsk udstyr indeholder nye regler
om, at en medlemsstat efter en anmodning fra en fabrikant
eller autoriseret repreesentant i medlemsstaten skal udstede
et eksportcertifikat, dvs. et certifikat for frit salg med hen-
blik pa eksport, der certificerer, at fabrikanten eller repree-
sentanten har sit registrerede forretningssted pa medlemssta-
tens omrade, samt at det pagzldende medicinske udstyr er
forsynet med CE-markning og kan markedsfares lovligt i
EU. Dermed indfgres der en ny EU-retlig forpligtelse for
myndighederne i medlemsstaterne.

Med den foresldede loveendring vil der kunne fastsattes
regler om gebyrer for Leegemiddelstyrelsens behandling af
anmodninger om eksportcertifikater med virkning fra den
26. maj 2020 for medicinsk udstyr og 26. maj 2022 fra me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Den foresldede bestemmelse vil medfare, at der ved be-
kendtgarelse kan fastsattes regler om gebyrernes starrelse,
og om at gebyrerne PL-reguleres hvert ar pr. 1. januar sva-
rende til gvrige gebyrer pd Leaegemiddelstyrelsens omrade.
Den foreslaede bestemmelse forventes udmgntet, saledes at
der fastsattes et aktivitetsgebyr pr. anmodning om eksport-
certifikat.

Det foreslas, at § 1 a, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr
@ndres, saledes at importarer af medicinsk udstyr udgar af
bestemmelsen. Importarer, der er etableret i EU eller EJS,
0g som bringer medicinsk udstyr fra et tredjeland i omsat-
ning pd EU-markedet, skal fra 26. maj 2020 registreres i en
felles europeaisk database for medicinsk udstyr (EUDA-
MED), hvor myndighederne far adgang til oplysningerne i
databasen. Tilsvarende galder for importarer af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik fra 26. maj 2022. Som konse-
kvens heraf ma medlemsstaterne ikke leengere kraeve, at im-
portgrerne skal registreres nationalt. Derfor forslas § 1 a i
lov om medicinsk udstyr endret, sdledes at der med virk-
ning fra den 26. maj 2022 ikke laengere kan fastsettes regler
om registrering af importgrer hos Laegemiddelstyrelsen.
Reglerne i bekendtgarelse nr. 843 af 28. juni 2013 om regi-
strering af importgrer og distributarer vil blive a&ndret i takt
med, at henholdsvis importgrer af medicinsk udstyr og im-
portgrer af udstyr til in vitro-diagnostik ikke leengere skal
vare registrerede hos Lagemiddelstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslds det ogsa, at lovens § 1 a,
stk. 3, &ndres, sdledes at bestemmelsen vedrgrer gebyr for
registrering af distributgrer efter stk. 1, og at der indseettes et
nyt stk. 4 i § 1 d, om, at sundhedsministeren kan fastsatte
regler om importgrers og distributgrers betaling af gebyr for
Leegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol efter § 1 d. Der er
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tale om en konsekvensrettelse som falge af, at § 1 a foreslas
&ndret, og importarer ikke leengere er omfattet af denne be-
stemmelse. Derfor forslds det, at bestemmelsen om gebyr
for tilsyn og kontrol indszettes som et nyt stk. 4, til § 1 d, der
vedragrer tilsyn og kontrol med bade distributerer og impor-
tarer.

Med den foresldede @ndring af lovens § 1 a, stk. 1 og 3,
skabes hjemmel, der giver mulighed for at veelge, at fasthol-
de en registreringsordning for distributgrer efter, at forord-
ningerne om medicinsk udstyr finder anvendelse, ligesom
der bliver mulighed for at fastseette gebyrer for registrerin-
gen.

Endelig foreslas det, at § 1 d, stk. 1 og 2, i lov om medi-
cinsk udstyr a&ndres saledes, at det preciseres, at Legemid-
delstyrelsen ogsa kan kontrollere, at importgrer og distribu-
tarer overholder EU-retlige regler om medicinsk udstyr, og
at det udstyr, der importeres og distribueres, opfylder EU-
retlige regler om medicinsk udstyr. Den foreslaede bestem-
melse i 8 1 d, stk. 4, udmgntes ved bekendtgarelse om beta-
ling af gebyrer, der skal finansiere Lagemiddelstyrelsens
udgifter til tilsyn og kontrol (markedsovervagning) af im-
portgrer, distributgrer og udstyret.

3. @konomiske og implementeringsmassige konsekvenser
for det offentlige

Vedrgrende de foresldede kontrolforanstaltninger mod po-
liovirus og andre farlige biologiske stoffer og relaterede ma-
terialer vurderes Center for Biosikring og Bioberedskab at
besidde de ngdvendige kompetencer inden for laboratorie-
sikkerhed og biosikring. Forslaget vurderes derfor ikke at
medfgre vesentlige implementeringsmassige endringer,
men centret har dog behov for enten at uddanne sig til eller
tilkgbe de ngdvendige kompetencer inden for kontrol af bio-
sikkerhed, iser laboratoriesikkerhed, indeslutningsforhold
og arbejdsmilje pa de polioessentielle faciliteter.

Sundheds- og Zldreministeriet skgnner, at den samlede
opgave for Center for Biosikring og Bioberedskab som NIM
— national indeslutningsmyndighed for poliovirus — og gen-
nemfarelse af de indledende faser af certificering af Statens
Serum Instituts referencelaboratorium og AJ Vaccines vac-
cineproduktion i de farste 3 ar, indtil fuld certificering er op-
naet, vil kreeve ca. 2,8 mio. kr. arligt. Herefter forventes op-
gaven at blive mere begraenset med gennemfarelse af audit
hvert tredje ar. Den arlige omkostning forventes her at udge-
re 2,3 mio. kr. arligt.

Hertil kommer 1,5 mio. kr. i 2019 og derpa 5,6 mio. kr.
arligt til og med 2020 for Statens Serum Institut til tilpas-
ning af procedurer og fysiske forhold og rammer pa poliola-
boratoriet til efterlevelse af kravene i GAPIII, heraf forven-
tes driften af laboratoriet at udgere ca. 2 mio. kr. arligt.

Omkostningerne afholdes inden for Sundheds- og Zldre-
ministeriets eksisterende gkonomiske ramme.

De forventede implementeringskonsekvenser ved den
foresldede @&ndring af apotekerloven og legemiddelloven
forventes indledningsvist at kunne holdes inden for myndig-
hedernes eksisterende ramme, dog séledes at der efter for-

handlinger med apotekersektoren kan ske udvidelse af apo-
tekers gebyr til deekning af Leegemiddelstyrelsen omkostnin-
ger ved varetagelsen af myndighedsopgaver, jf. apotekerlo-
vens § 71 b.

Forslaget om opsplitning og udlevering af laegemidler til
veterinar brug forventes at indebzre mindre implemente-
ringskonsekvenser for Laegemiddelstyrelsen og Fadevare-
styrelsen i form af administration af en registreringsordning
og en ordning med omsetningsoplysninger for apotekerne i
Laegemiddelstyrelsen samt ved tilretteleeggelse af tilsyn med
dyrleger og apoteker. Konsekvenserne vil vare i form af
initiale omstillingskonsekvenser, der er ngdvendige for at
implementere a&ndringerne i det eksisterende tilsynsregime,
og i form af lengerevarende driftskonsekvenser ved vedli-
gehold og opdatering af de nye omrader i forbindelse med
tilsynet.

Legemiddelstyrelsen forventes desuden at have IT-relate-
rede omstillingskonsekvenser ved udvikling af en IT-lgsning
for apotekers registrering samt tilpasning af Leegemiddelsty-
relsens IT vedrgrende apoteksregnskaber. Disse 1T-relatere-
de @ndringer vil ogsa skulle vedligeholdes og opdateres pa
leengere sigt og dermed have mindre leengerevarende drifts-
konsekvenser.

Den foresldede andring af lov om medicinsk udstyr vil
medfgre, at Laegemiddelstyrelsens udgifter forbundet med
forordningerne om medicinsk udstyr vil kunne daekkes, da
der skabes hjemmel til at opkraeve gebyr for Laegemiddel-
styrelsens udgifter til gennemfarelse af EU-retlige regler om
medicinsk udstyr, herunder forordningerne om medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Gebyrerne
vil blive PL-reguleret hvert ar pr. 1. januar svarende til de
gvrige gebyrer pa Laegemiddelstyrelsens omrade.

Den foreslaede @ndring af lov om medicinsk udstyr inde-
baerer ogsa, at der indfgres hjemmel til at fastseette regler om
opkreevning af gebyr for behandling af anmodninger om
eksportcertifikater. Gebyrerne skal dekke Leagemiddelsty-
relsens udgifter til varetagelse af opgaven i medfgr af for-
ordningerne om medicinsk udstyr. Gebyrerne vil blive PL-
reguleret hvert ar pr. 1. januar svarende til de gvrige gebyrer
pé Leegemiddelstyrelsens omrade. Der vil blive fastsat regler
om opkraevning af gebyr med virkning fra 26. maj 2020, nar
reglerne i forordningen om medicinsk udstyr finder anven-
delse. Reglerne om behandling af anmodninger om eksport-
certifikater i forordningen om medicinsk udstyr for in vitro-
diagnostik finder anvendelse fra 26. maj 2022, og der vil og-
s samtidig blive fastsat regler om gebyr for behandling af
anmodninger efter denne forordning.

Med forslaget til ny § 1 d, stk. 4, vil der kunne fastsattes
gebyrer fra maj 2020 og frem til finansiering af Laegemid-
delstyrelsens kontrolopgaver efter § 1 d, stk. 1-3. De geby-
rer, der kan fastsattes i medfar af den foreslaede § 1 d, stk.
4, skal dekke Laegemiddelstyrelsens omkostninger til tilsyn
og kontrol (markedsovervagning) af importgrer og distribu-
terer af medicinsk udstyr og det medicinske udstyr, som
virksomhederne importerer til og distribuerer i Danmark.
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Gebyrerne vil blive PL-reguleret hvert ar pr. 1. januar sva-
rende til de gvrige gebyrer pd Laegemiddelstyrelsens omra-
de.

For sé& vidt angar de syv principper for digitaliseringsklar
lovgivning bemarkes det, at bestemmelserne i lovforslaget
er udarbejdet sa enkelt og klart som muligt, idet det dog
samtidig bemarkes, at en del af bestemmelserne er bemyn-
digelsesbestemmelser, og at mere detaljerede regler forud-
seettes fastsat i medfar heraf. Ministeriet, eller den myndig-
hed, som ministeriet henlaegger sine befgjelser til, vil i for-
bindelse med udstedelsen af de naermere regler veere op-
merksom pa i videst muligt omfang at efterleve de syv prin-
cipper.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervs-
livet m.v.

De krav om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, som
foreslas udmentet i medfar af lovforslaget, kan veere meget
bekostelige for de virksomheder og myndigheder, som efter
lovforslagets ikrafttreeden fortsat gnsker at handtere poliovi-
rus i Danmark. Det skyldes, at WHO’s GAP |1l og den til-
hgrende vejledning (CCS) indeholder en rakke krav til poli-
ofaciliteters fremtidige sikkerhed, processer og fysiske in-
stallationer. P& nuveerende tidspunkt er der alene to facilite-
ter i Danmark, der af Sundheds- og Zldreministeriet er ud-
peget som polioessentielle faciliteter, og som dermed vil
veere omfattet af certificeringskravet.

Der er tale om omkostninger, som vil ramme producenter
af poliovaccine i hele verden ligeligt, og som vil kunne leg-
ges til prisen pa virksomhedernes produkter, sd virksomhe-
derne undgar et tab. Endvidere er det omkostninger, som
vaccineproducenterne i Danmark var bekendt med, at der
skulle afsaettes midler til, da prisen pa privatisering af SSls
vaccineproduktion blev fastsat.

En reekke poliovaccineproducerende lande er allerede be-
gyndt forberedelserne af implementeringen af GAP Ill, og
det forventes, at vaccineproducenter, som besidder et gyl-
digt certifikat, vil opleve en vasentlig konkurrencefordel.
For eksempel forventes adgang til at salge poliovaccine til
en stor og eftertragtet aftager som WHO i fremtiden at kom-
me til at afhaenge af, at vaccine-producenten besidder et gyl-
digt midlertidigt eller fuldt certifikat.

Udmgntningen af forslaget ventes alene at give anledning
til begreensede administrative byrder for de virksomheder
m.v., som arbejder med poliovirus og derfor bliver bergrt af
de regler, som forventes udstedt i medfgr af lovforslaget. De
administrative byrder og merudgifter vil vedrgre ansggning
om tilladelse til handtering af poliovirus samt opretholdelse
af de fastsatte sikkerhedsprocedurer. De administrative byr-
der og merudgifterne vedrgrende opretholdelse af sikker-
hedsprocedurer ventes at vare begraensede for de virksom-
heder, der er omfattet af forslaget, idet disse virksomheder
ventes allerede at opretholde en betydelig sikkerhed dels af
hensyn til det beskaftigede personale, dels af konkurrence-
maessige arsager.

Med den foreslaede &ndring af legemiddelloven indfares
en ny mulighed for, at dyrleger kan tilbyde deres kunder

kun at fa udleveret den mangde medicin, der er ngdvendig
for behandlingen af det pageeldende dyr i visse situationer.
Med den foresldede @ndring af apotekerloven indfares
samme nye mulighed for apoteker for at tilbyde sine kunder
kun at fa udleveret den mangde medicin, der er ngdvendig
for behandlingen af det pageeldende dyr i visse situationer.

Det er frivilligt for bade dyrleeger og apotekere at deltage i
ordningen, ligesom de kan valge at deltage delvist i ordnin-
gen og altid kan afvise en konkret opsplitning.

Hvis en apoteker eller en dyrlege velger at indgd i ord-
ningen, vil der veere gko-nomiske konsekvenser forbundet
hermed i form af mindre omstillingsomkostninger og min-
dre Igbende omkostninger. Hvis dyrlegen eller apotekeren
vil opsplitte hgjrisikoleegemidler vil det for nogle kraeve ud-
gifter til indretning af lokaler, treening af personalet m.v.
Lovforslaget forventes desuden at medfare tidsmassige res-
sourcer til at gennemfare opsplitningsaktiviteterne. Udgif-
terne ma forventes at blive opvejet af den indtaegt, der kan
opnés ved at tilbyde opsplitning til dyreejere, herunder ved
muligheden for at tillaeg af gebyr pé forbrugerprisen.

For apoteker, der veelger at deltage, vil der desuden veere
administrative konsekvenser, idet de skal registreres hos
Laegemiddelstyrelsen, inden de foretager opsplitning. Apo-
teker vil desuden blive opkravet gebyr for Laegemiddelsty-
relsen omkostninger ved varetagelsen af myndighedsopga-
ver i forbindelse med ordningen, jf. apotekerlovens § 71 b,
stk. 1.

Den enkelte dyrleege og apoteker kan fa et eventuelt tab af
indteegt eller afskrivning af restproduktet, hvis en andel af
pakningen ikke lengere kan selges.

Visse besatningsejere og kaeledyrsejere forventes at opna
en besparelse ved alene at skulle betale for den mangde lea-
gemiddel, der er brug for til den konkrete behandling.

Med @&ndringen af lov om medicinsk udstyr indfgres mu-
lighed for at fastseette gebyr for gennemfgrelse af EU-retlige
regler om medicinsk udstyr. Ved udmgntningen af bestem-
melsen vil medicoindustrien f& en gget udgift til gebyrer.
Gebyrets starrelse fastsattes ved udmgntning af den foresla-
ede loveendring i en bekendtgarelse og PL-reguleres hvert ar
pr. 1. januar svarende til gvrige gebyrer pd Leegemiddelsty-
relsens omrade. Den foreslaede bestemmelse forventes ud-
mgntet, séledes at der fastszttes et arligt gebyr pr. medico-
virksomhed, uanset om den pageldende virksomhed mar-
kedsfarer, importerer eller distribuerer flere forskellige typer
medicinsk udstyr. Der er ca. 1590 medicovirksomheder i
Danmark.

Bestemmelsen vil blive benyttet til at finansiere Laegemid-
delstyrelsens udgifter til gennemfarelse af forordningerne
om medicinsk udstyr.

Det foreslas ogsa, at der indfares hjemmel til at fastseette
regler om opkraevning af gebyr for behandling af anmodnin-
ger om eksportcertifikater. Gebyrerne skal dekke Laegemid-
delstyrelsens udgifter til varetagelse af opgaven i medfar af
forordningerne om medicinsk udstyr. Gebyrerne vil blive
PL-reguleret hvert ar pr. 1. januar svarende til de gvrige ge-
byrer pa Laeegemiddelstyrelsens omréade. Der vil blive fastsat
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regler om opkreevning af gebyr med virkning fra 26. maj
2020, nar reglerne i forordningen om medicinsk udstyr fin-
der anvendelse. Reglerne om behandling af anmodninger
om eksportcertifikater i forordningen om medicinsk udstyr
for in vitro-diagnostik finder anvendelse fra 26. maj 2022,
og der vil ogsé blive fastsat gebyr for behandling af anmod-
ninger efter denne forordning.

Med a&ndringen af lov om medicinsk udstyr bliver der og-
sd mulighed for at fastseatte gebyr for Leegemiddelstyrelsens
tilsyn og kontrol af, at importerer og distributgrer overhol-
der EU-retlige regler om medicinsk udstyr, og at udstyret
opfylder EU-retlige regler i forordningerne om medicinsk
udstyr fra maj 2020 og frem. Der vil blive fastsat regler om,
at importarer og distributarer skal betale et arligt gebyr. Ge-
byrets starrelse vil afhange af, om der er tale om udstyr i
lavrisikoklassen eller i mellem- og hgjrisikoklasserne, og
gebyrets starrelse vil ogsa afhange af antallet af ansatte i
den pageldende virksomhed. Der betales kun ét arsgebyr pr.
importgr/distributer, uanset om den pagaldende virksomhed
importerer og/eller distribuerer flere typer udstyr, og det vil
blive det hgjeste gebyr. Arsgebyrerne for importarer og dis-
tributerer af medicinsk udstyr i mellem- og hgjrisikoklasser-
ne vil veere hgjere end for importerer og distributgrer af ud-
styr i lavrisikoklassen, fordi der er starre udgifter forbundet
med markedsovervagning af udstyr i mellem- og hgjrisiko-
klasserne. Det er séledes mere kompliceret udstyr, og det er
mere tidskraevende at vurdere end medicinsk udstyr i lavrisi-
koklassen. Gebyrerne vil blive PL-reguleret hvert ar pr. 1.
januar svarende til gvrige gebyrer pd Laegemiddelstyrelsens
omrade. Der er ca. 560 distributgrer og importgrer i Dan-
mark.

Det er Sundheds- og A£ldreministeriets vurdering, at prin-
cipperne for agil erhvervsrettet regulering ikke er relevante
for lovforslaget, idet det ikke pavirker virksomheders mulig-
heder for at teste, udvikle og anvende nye digitale teknologi-
er og forretningsmodeller eller udmgntes i en erhvervsrettet
digital lgsning.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for
borgerne.

6. Miljemassige konsekvenser

Lovforslaget vil have positive miljgmaessige konsekven-
ser, idet det vil medvirke til at sikre, at poliovirus ikke kan
slippe ud i miljget.

Ordningen med opsplitning af legemidler kan potentielt
lede til mindre leegemiddelspild, hvilket forventes at kunne
indebeere positive konsekvenser for miljget.

Opsplitning af leegemidler kan indebare en risiko for kon-
taminering af miljget, f.eks. ved utilsigtet spild af leegemid-
ler eller medicinrester, der udledes til vandmiljget ved ren-
gering af instrumenter, maskiner og lokaler.

7. Forholdet til EU-retten

7.1. Vedragrende leegemiddelloven og apotekerloven

Veterinerleegemiddelomradet er reguleret ved Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinaerlz-
gemidler. Der verserer i gjeblikket forhandlinger om Kom-
missionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning om veteringerleegemidler, COM (2014) 0558, der
skal erstatte direktivets regler om veterinarleegemidler, men
som ikke medfarer &ndringer af betydning for gennemfarel-
se af den foreslaede ordning.

Bade det veterinaere leegemiddeldirektiv og det foreliggen-
de forslag til veterinzrleegemiddelforordning muligger, at
der i national ret kan reguleres, hvem der kan udfare frem-
stillingsaktiviteter som f.eks. opsplitning af leegemidler uden
at vaere i besiddelse af en fremstillingstilladelse.

Artikel 44 i det veterinere leegemiddeldirektiv angiver, at
en tilladelse til fremstilling af leegemidler ikke er ngdvendig
for farmaceuter pé et apotek eller andre personer, der efter
national ret har tilladelse til at udfere de omtalte processer
og til at forarbejde, opdele og endre indpakning eller pree-
sentation, for s& vidt disse processer udelukkende udfares
med henblik pa detailudlevering. Der er en enslydende be-
stemmelse pd humanomradet, jf. artikel 40 i Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler. Direktivet stiller ikke krav om en tilladelse til
fremstilling af leegemidler ved forarbejdning, opdeling og
@ndring af indpakning eller preaesentation, for s vidt disse
processer udelukkende udfares med henblik pa detailudleve-
ring ved farmaceuter pa et apotek eller ved andre personer,
der efter national ret har tilladelse til at udfere de omtalte
processer. Det er saledes muligt for medlemsstaterne, at
fastseette nationale regler og tillade andre end farmaceuter
pé apotek, at udfgre de navnte aktiviteter i forbindelse med
forhandling af leegemidler til brugeren. | forhold til EU-ret-
ten vil det vaere muligt, at tillade dyrleeger og apoteker at ud-
fare de naevnte aktiviteter, men det vil det kraeve en loven-
dring i forhold til geeldende dansk ret.

I artikel 91, stk. 2, i Kommissionens forslag til veterinaer-
legemiddelforordning er der indsat en lignende bestemmel-
se som i artikel 44, hvorefter medlemsstaten kan tillade op-
splitning og opdeling af leegemidler uden en tilladelse til
fremstilling af leegemidler, hvis disse aktiviteter udferes di-
rekte i forbindelse med udlevering til forbrugeren (detail-
salg), fra forhandlere af veterinare legemidler, som har til-
ladelse til dette, jf. forordningsforslagets artikel 107 og 108.

Hverken den nugeldende eller den foreslaede EU-regule-
ring pa veterinarleegemiddelomradet er dermed til hinder
for den foreslaede regulering om dyrlaeger og apotekers mu-
lighed for at udlevere afmalte meangder medicin uden tilla-
delse til at fremstille leegemidler.

Ordningen, der giver mulighed for opsplitning af lege-
midler til veteringr brug, griber ikke ind i varernes fri bevee-
gelighed, men knytter sig til handteringen af leegemidler i
Danmark.

7.2. Vedrgrende lov om medicinsk udstyr
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De gezldende EU-retlige regler om medicinsk udstyr (di-
rektiv 90/385/E@F af 20. juni 1990 og direktiv 98/79/EQF
af 27. oktober 1998) bliver aflgst af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medi-
cinsk udstyr, om &ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning
(EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746
af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
og om opheavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens
afgerelse 2010/227/EU (herefter »forordningerne«). Forord-
ning 2017/745 om medicinsk udstyr finder generelt anven-
delse fra 26. maj 2020, og forordning 2017/746 om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder generelt anvendel-
se fra 26. maj 2022.

Med lovforslaget foreslés, at der i lov om medicinsk ud-
styr skabes hjemmel til at opkrave gebyr til finansiering af
Laegemiddelstyrelsens udgifter til gennemfarelse af EU-ret-
lige regler om medicinsk udstyr, herunder forordningerne.

Det foreslas ogsa at ndre lov om medicinsk udstyr, sale-
des at det fremgar af loven, at tilsyn og kontrol af importe-
rers og distributarers EU-retlige forpligtelser i forordninger-
ne er omfattet af Leegemiddelstyrelsens kompetence. Det
foreslas endvidere, at fastsette regler om gebyr til finansie-
ring af Leegemiddelstyrelsens udgifter til opgaverne med til-
syn med og kontrol af virksomhederne og udstyret.

Importarer, der er etableret i EU- eller E@S-lande, og
bringer medicinsk udstyr fra et tredjeland i omsatning pé
EU-markedet, skal fra 26. maj 2020 i henhold til forordning
2017/745 om medicinsk udstyr registreres i en felles euro-
pzisk database for medicinsk udstyr, og myndighederne far
adgang til oplysningerne i databasen. Tilsvarende gelder for
importgrer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik fra 26.
maj 2022. Som konsekvens heraf ma medlemsstaterne ikke
lzengere stille krav om, at importgrer skal registreres natio-
nalt. Derfor foreslas lov om medicinsk udstyr andret, sale-
des at importgrer i Danmark fra den 26. maj 2022 ikke len-
gere skal veere registreret hos Laegemiddelstyrelsen og der-
med heller ikke lengere skal betale et registreringsgebyr til
styrelsen.

Reglerne om registrering og betaling af registreringsgebyr
vil blive e&ndret i takt med, at importgrer af medicinsk ud-
styr og importgrer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
ikke lengere skal veere registrerede hos styrelsen. Regerin-
gen foreslar, at der skabes hjemmel, der giver mulighed for
at veelge at fastholde en registreringsordning for distributg-
rer efter, at forordningerne om medicinsk udstyr finder an-
vendelse, ligesom det foreslas, at der skal veere mulighed for
at fastseette gebyrer for registreringen. Det er vigtigt af hen-
syn til markedsovervagningen af medicinsk udstyr, at Leege-
middelstyrelsen hurtigt og effektivt kan identificere relevan-
te distributarer, f.eks. hvis der er behov for at advare bruge-
re om udstyret eller at tilbagekalde udstyr fra det danske
marked, og der vil derfor veere mulighed for at lave en regi-
streringsordning, hvis det gnskes.

Endelig foreslar regeringen, at der i lov om medicinsk ud-
styr skabes hjemmel til at opkreeve gebyr for styrelsens be-
handling af anmodninger om eksportcertifikater.

Forordningerne indeholder nye regler om, at en medlems-
stat efter anmodning fra en fabrikant eller en autoriseret re-
prasentant i medlemsstaten skal udstede et eksportcertifikat,
dvs. et certifikat for frit salg med henblik pa eksport, der
certificerer, at fabrikanten eller reprasentanten har sit regi-
strerede forretningssted pa medlemsstatens omrade, samt at
det pageldende medicinske udstyr er forsynet med CE-
markning og kan markedsfares lovligt i EU. Det foreslas, at
Laegemiddelstyrelsens varetagelse af opgaverne med eks-
portcertifikater kan finansieres af gebyrer. Der vil blive fast-
sat regler herom pa bekendtgarelsesniveau med virkning fra
26. maj 2020.

Forordningerne er ikke til hinder for, at der fastseettes reg-
ler om gebyrer til finansiering af Laeegemiddelstyrelsens ud-
gifter til gennemfarelse af EU-retlige regler om medicinsk
udstyr. Det fremgar af artikel 111 i forordning 2017/745 om
medicinsk udstyr og artikel 104 i forordning 2017/746 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at forordningerne
ikke bergrer medlemsstaternes mulighed for at opkreeve ge-
byrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningerne, pa
betingelse af at gebyret fastsattes pa en gennemsigtig méde
og pa grundlag af principperne om omkostningsdakning.
Det er dermed ogsa overladt til medlemsstaterne at beslutte,
om der skal opkraeves gebyrer til finansiering af omkostnin-
ger til myndighedernes opgaver i medfgr af forordningerne,
herunder gebyr for behandling af anmodninger om eksport-
certifikater, varetagelse af opgaver med tilsyn og kontrol af
distributgrer og importerer af medicinsk udstyr og andre
myndighedsopgaver i forordningerne.

8. Harte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 6. juli til den
15. august 2018 veeret sendt i hgring hos fglgende myndig-
heder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, AJ Vaccines, Ankestyrelsen, Ansatte
Tandlaegers Organisation, Alzheimerforeningen, Arbejdstil-
synet, Bedre Psykiatri, Brancheforeningen for Private Ho-
spitaler og Klinikker, Danmarks Apotekerforening, Dan-
marks Optiker-forening, Dansk Erhverv, Dansk Industri,
Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Han-
dicap Forbund, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykia-
trisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykotera-
peutforening, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk
Farmakologi, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Social-
radgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske
Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Fodte-
rapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporgani-
sationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Senio-
rer, Danske Zldrerad, Datatilsynet, De Offentlige Tandlae-
ger, Den Danske Dommerforening, Den Danske Dyrlege-
forening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Cen-
trale Handicapréad, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen, Dy-
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renes Beskyttelse, Ergoterapeutforeningen, Erhvervsstyrel-
sen, Farmakonomforeningen, Finanstilsynet, FOA, Forbru-
gerradet TANK, Foreningen af Kliniske Diztister, Forenin-
gen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkeds-
chefer i Danmark, Foreningen af Specialleeger, Forsikring &
Pension, Fargernes Landsstyre, Gigtforeningen, Grgnlands
Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen,
Industriforeningen for Generiske og Biosimilere Laegemid-
ler (IGL), Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderfor-
eningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og
Erngringsforbundet, Kraeftens Bekaempelse, Landbrug &
Fadevarer, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere,
Landsforeningen af nuvarende og tidligere psykiatribrugere
(LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spise-
forstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND,
Lageforeningen, Laegemiddelindustriforeningen, Medicoin-

dustrien, Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber,
Patienterstatningen, Patientforeningen, Patientforeningen
Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Pharmadanmark,
Praktiserende Lagers Organisation, Praktiserende Tandle-
gers Organisation, Psykolognavnet, Radiograf Radet, Regi-
on Hovedstaden, Region Sjeelland, Region Syddanmark, Re-
gion Midtjylland, Region Nordjylland, Regionernes Lgn-
nings- og Takstnavn, Retspolitisk Forening, Rigsadvokaten,
Rigsombudsmanden pé& Feergerne, Rigsombudsmanden pa
Grgnland, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed, Radet
for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Seges, Sjaldne
Diagnoser, Socialpaedagogernes Landsforbund, Tandlage-
foreningen, Tandlegeforeningens Tandskadeerstatning, Ud-
viklingshemmedes Landsforbund, ViNordic, Yngre Lager,
/EldreForum, Aldresagen og @kologisk Landsforening.

9. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/ mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Den foreslaede a&ndring af lov om me-
dicinsk udstyr vil have positive gko-
nomiske konsekvenser for Leegemid-
delstyrelsen, da der skabes hjemmel til
at opkraeve gebyr for Leegemiddelsty-
relsens udgifter til gennemfarelse af
EU-retlige regler om medicinsk ud-
styr, for behandling af anmodninger
om eksportcertifikater og tilsyn og
kontrol af, at importarer og distributg-
rer overholder EU-retlige regler om
medicinsk udstyr, og at udstyret opfyl-
der EU-retlige regler i forordningerne
om medicinsk udstyr.

Den samlede opgave for Center for
Biosikring og Bioberedskab til eta-
blering og gennemfarelse af de ind-
ledende faser af certificering af poli-
ofaciliteter i de farste 3 ar, indtil fuld
certificering er opnaet, vil kraeve ca.
2,8 mio. kr. arligt. Herefter forventes
opgaven at blive mere begranset og
forventes at udgere 2,3 mio. kr. ar-
ligt.

Hertil kommer 1,5 mio. kr. i 2019 og
derpa 5,6 mio. kr. arligt til og med
2020 for Statens Serum Institut til
tilpasning af poliolaboratoriet til
GAPIII, heraf forventes driften af la-
boratoriet at udgare ca. 2 mio. kr. ar-
ligt.

Omkostningerne afholdes inden for
Sundheds- og Aldreministeriets ek-
sisterende gkonomiske ramme.

Implementeringskonsekvenser
for stat, kommuner og regioner

Center for Biosikring og Biobered-
skab forventes at fa begraensede om-
kostninger til enten at uddanne sig til
eller tilkabe ngdvendige kompeten-
cer inden for kontrol af biosikker-
hed.

Forslaget om opsplitning og udleve-
ring af legemidler til veteringr brug
forventes at indebeere mindre imple-
menteringskonsekvenser for Lage-
middelstyrelsen og Fadevarestyrel-
sen i form af administration af en re-
gistreringsordning og en ordning
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med omsetningsoplysninger for
apotekerne i Leegemiddelstyrelsen
samt ved tilretteleeggelse af tilsyn
med dyrlaeger og apoteker.

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet, m.v.

Virksomhederne forventes at fa en
konkurrencefordel, herunder adgang
til afseetning af poliovaccine til WHO,
nar de er blevet certificeret.

Visse bes&tningsejere og keeledyrseje-
re forventes at opna en besparelse ved
alene at skulle betale for den maengde
leegemiddel, der er brug for til den
konkrete behandling.

Udmgntningen af forslaget om kon-
trolforanstaltninger mod poliovirus
forventes at medfgre omkostninger
for poliovaccineproducenter. Udgif-
terne indgik dog ved fastsettelsen af
prisen pa salget af SSls vaccinepro-
duktion. Kravet vil ramme produ-
center af poliovaccine i hele verden
ligeligt, og omkostningerne vil der-
med kunne dakke omkostningerne
ved at forhgje prisen pa virksomhe-
dernes produkter.

Dyrleeger eller apotekere, der vaelger
at opsplitte hgjrisikoleegemidler, vil
kunne fa udgifter til indretning af lo-
kaler, treening af personalet m.v.

For apoteker, der veelger at deltage,
vil der desuden veere administrative
konsekvenser, idet de skal registre-
res hos Laegemiddelstyrelsen, inden
de foretager opsplitning. Apoteker
vil desuden blive opkravet gebyr for
Laegemiddelstyrelsen omkostninger
ved varetagelsen af myndighedsop-
gaver i forbindelse med ordningen,
jf. apotekerlovens § 71 b, stk. 1.

Den enkelte dyrleege og apoteker,
der veelger at deltage i ordningen,
kan féa et eventuelt tab af indteegt el-
ler afskrivning af restproduktet, hvis
en andel af pakningen ikke lengere
kan selges.

Med andringen af lov om medicinsk
udstyr indfgres mulighed for at fast-
sette gebyr for gennemfarelse af
EU-retlige regler om medicinsk ud-
styr, for behandling af anmodninger
om eksportcertifikater og tilsyn og
kontrol af, at importerer og distribu-
terer overholder EU-retlige regler
om medicinsk udstyr, og at udstyret
opfylder EU-retlige regler i forord-
ningerne om medicinsk udstyr. Ved
udmgntningen af bestemmelsen, vil
medicoindustrien fa en gget udgift
til gebyrer.
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Administrative konsekvenser for
erhvervslivet, m.v.

Nogle ressourcer til poliocertifice-
ring, herunder deltagelse i audits,
kurser, indberetninger m.v., men det
skannes begraenset, jf. pkt. 5.

Administrative konsekvenser for
borgerne

Ingen

Ingen

Miljgmessige konsekvenser

De foreslaede kontrolforanstaltninger
for poliovirus medvirker til at sikre, at
poliovirus ikke slippes ud i miljget.

Ordningen med opsplitning af leege-
midler kan potentielt lede til mindre

Opsplitning af leegemidler kan inde-
baere en risiko for kontaminering af
miljget, f.eks. ved utilsigtet spild af
leegemidler eller medicinrester, der
udledes til vandmiljget ved rengge-
ring af instrumenter, maskiner og lo-

leegemiddelspild, hvilket forventes at kaler.
kunne indebare positive konsekvenser
for miljget.

Forholdet til EU-retten

Bade det veterinzre leegemiddeldirektiv 2001/82 og det foreliggende forslag til
veteringrleegemiddelforordning (COM (2014) 0558) tillader, at der i national ret
kan reguleres, hvilke aktgrer, der kan udfare fremstillingsaktiviteter som f.eks.
opsplitning af leegemidler uden at veere i besiddelse af en fremstillingstilladelse.
EU-reguleringen er dermed ikke til hinder for den foreslaede regulering om dyr-
leger og apotekers mulighed for at udlevere afmalte meaengder medicin uden tilla-
delse til at fremstille leegemidler.

Det fremgar af artikel 111 i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og artikel
104 i forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at forord-
ningerne ikke bergrer medlemsstaternes mulighed for at opkraeve gebyrer for de
aktiviteter, der er fastsat i forordningerne, pa betingelse af, at gebyret fastsattes
pa en gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om omkostningsdaek-
ning. Det er dermed overladt til medlemsstaterne at beslutte, om der skal opkree-
ves gebyrer til finansiering af omkostninger til myndighedernes opgaver i medfar
af forordningerne, herunder gebyr for behandling af anmodninger om eksportcer-
tifikater, varetagelse af opgaver med tilsyn og kontrol af distributgrer og importg-
rer af medicinsk udstyr og andre myndighedsopgaver i forordningerne.

Er i strid med de fem principper
for implementering af erhvervs-
rettet EU-regulering

JA NEJ

X

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1

Tilnr. 1

| § 211 a, stk. 1, foreslas det, at sundhedsministeren eller
den myndighed, som ministeren henlagger sine befgjelser
til, kan fastseette regler om indholdet, omfanget og tilrette-
leeggelsen af kontrolforanstaltninger for farlige biologiske
stoffer og relaterede materialer ud fra hensyn til den offent-
lige sikkerhed, sundhed eller internationale regler.

Det er hensigten med stk. 1 at give sundhedsministeren el-
ler den myndighed, som ministeren henleegger sine befgjel-
ser til, mulighed for at fastsatte naermere regler om indhol-
det, omfanget og tilretteleeggelsen af kontrol med farlige
biologiske stoffer og relaterede materialer, som ikke allerede
er kontrolbelagt efter reglerne i biosikringsloven.

Med »farlige biologiske stoffer« skal derfor forstés defini-
tionen pa biologiske stoffer i § 3, nr. 1, i bekendtggrelse nr.
981 af 15. oktober 2009 om sikring af visse biologiske stof-
fer, fremfaringsmidler og relateret materiale med senere &n-
dringer. Det vil sige humane patogener, zoonotiske stoffer
og toksiner i form af virus, rickettsier, bakterier, toksiner el-
ler underenheder af toksiner, visse svampe samt visse gene-
tiske elementer og genetisk modificerede organismer. Men
hvor disse stoffer og relaterede materialer skal kunne anven-
des i forbindelse med biologiske anslag mod mennesker for
at veere omfattet af biosikringsloven, foreslas det, at stoffer
omfattet af kontrolforanstaltninger efter 8 211 a, stk. 1, ale-
ne skal kunne udgere en fare for den offentlige sundhed el-
ler sikkerhed.

Der er dermed tale om biologiske stoffer, som vurderes at
have en anden og lidt lavere risikoprofil end de stoffer, som
er omfattet af biosikringsloven, hvorfor kontrolforanstaltnin-
ger fastsat i medfer af bestemmelsen tilsvarende vil skulle
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tilpasses risikoprofilen for de pagaldende stoffer og dermed
vil kunne have et andet indhold og forventeligt mindre om-
fang end kravene til biosikring, indeslutning og biobered-
skab m.v., som fglger af biosikringsloven og regler udstedt i
medfar deraf.

Definitionen af »relaterede materialer« vil vaere materiale,
udstyr og teknologi, som kan anvendes til konstruktion, ud-
vikling, produktion eller brug af farlige biologiske stoffer.

Det er hensigten, at Center for Biosikring og Biobered-
skab, der allerede er myndighed for biosikring og biobered-
skab i henhold til biosikringsloven, vil fa tillagt de i bestem-
melsen neevnte befgjelser, der er ngdvendige for at opna ef-
terlevelse af de WHO’s krav til sikker héndtering og inde-
slutning af poliovirus. Center for Biosikring og Biobered-
skab vil udstede en bekendtgarelse i medfar af bestemmel-
sen, der fastlegger det neermere indhold, omfang og tilrette-
leeggelsen af kontrolforanstaltninger for poliovirus svarende
til de krav, som fremgar af WHO’s GAPIII og den tilhgren-
de vejledning (CCS).

Sé&fremt nye behov for at indfare kontrolforanstaltninger
skulle opsta i form af f.eks. nye biologiske farer, eller ved at
eksisterende farer skulle blive udryddet i naturen, f.eks.
maeslingevirus, hjemler bestemmelsen, at centret eller den
myndighed, som sundhedsministeren henlaegger sine befg-
jelser til, ligeledes vil kunne indfgre kontrolforanstaltninger
mod disse trusler efter indstilling herom til sundhedsmini-
steren efter stk. 2.

Ved at henleegge befgjelsen til Center for Biosikring og
Bioberedskab sgges opnéet en sammenhangende admini-
stration og kontrol med farlige biologiske stoffer, der i for-
vejen er underlagt kontrolforanstaltninger i kraft af internati-
onale regler og forpligtelser pa omradet.

I stk. 2 foreslas det fastsat, at henlaegger sundhedsministe-
ren befgjelsen til en anden myndighed, skal gennemfarelse
af yderligere kontrolforanstaltninger ske efter indstilling
herom til sundhedsministeren.

Formalet er fleksibelt og effektivt at kunne forebygge bio-
logiske farer ved med sundhedsministerens godkendelse i
hvert enkelt tilfelde at gare konkrete farlige biologiske stof-
fer eller teknologier til genstand for kontrol.

Sé&fremt nye behov for at indfare kontrolforanstaltninger
skulle opsta, hjemler bestemmelsen, at Center for Biosikring
og Bioberedskab eller en anden myndighed, som sundheds-
ministeren matte henlaegge sine befgjelser til, vil kunne gen-
nemfare kontrolforanstaltninger mod disse farlige biologi-
ske stoffer eller relaterede materialer efter forudgaende ind-
stilling herom til sundhedsministeren.

Af den foresldede § 211 a, stk. 3, fglger det, at sundheds-
ministeren eller den myndighed, som ministeren henlaegger
sine befgjelser til, er ansvarlig for nationale krav til kontrol-
foranstaltninger i form af biosikring, indeslutning, biobered-
skab eller lignende og kan kontrollere overholdelsen af reg-
ler herom udstedt efter stk. 1, herunder udstede pabud eller
forbud.

Med »biosikring, indeslutning, bioberedskab eller lignen-
de« skal forstds et system af processer og foranstaltninger,

der tilsammen begreenser spredning af farlige biologiske
stoffer (f.eks. mikroorganismer), sa de holdes inden for et pa
forhand afgreenset omrade. Disse kontrolforanstaltninger har
til formal at opfylde de af internationale myndigheder fast-
satte krav for handtering og forvaltning af farlige biologiske
materialer, f.eks. WHOSs krav vedrgrende poliovirus, herun-
der ogsa foranstaltninger, som ikke kan henfares til biosik-
ring, indeslutning og bioberedskab, f.eks. krav til virksom-
hedens administrative systemer eller administration af per-
sonale.

Ansvaret for nationale krav til kontrolforanstaltninger be-
star bl.a. i lgbende at fglge den internationale udvikling pa
omradet, herunder den regulative, og sgrge for den ngdven-
dige tilpasning af nationale regler hertil. Det kan eksempel-
vis vaere at pase, at regler om kontrolforanstaltninger mod
poliovirus udstedt i medfgr af § 211 a, stk. 1, tilpasses even-
tuelle andringer i eller opdateringer af WHO’s GAPIII og
CCS. Ansvaret bestar ogsa i lgbende at falge efterlevelsen af
de nationale krav til kontrolforanstaltninger og gennemfare
de ngdvendige foranstaltninger til at sikre overholdelsen
heraf, f.eks. gennem udstedelse af pabud eller forbud.

Vedrgrende muligheden for at treffe afgerelse om at ud-
stede pabud og forbud er det ikke muligt udtemmende at be-
skrive, hvori sadanne forbud og pabud vil bestd, men det
kan f.eks. vere et pabud om at destruere et specifikt biolo-
gisk materiale, hvis det f.eks. vurderes ikke at vaere opbeva-
ret under tilstreekkelige sikkerhedsforhold, hvorved materia-
let kan udgere en fare for menneskers sikkerhed. Det kan
0gsé vere pabud om at andre usikre arbejdsrutiner, udskifte
usikkert eller defekt produktionsudstyr eller lignende.

Desuden kan kontrolmyndigheden give pabud om at give
de oplysninger, som er ngdvendige for at kontrollere over-
holdelsen af regler udstedt i medfer af stk. 1, sdfremt
vedkommende har neaegtet dette.

Virkemidlerne vil blive benyttet i overensstemmelse med
det almindelige forvaltningsretlige proportionalitetsprincip.

| 8 211 a, stk. 4, foreslas fastsat, at sundhedsministeren
kan fastseette regler om adgang til at klage over afgarelser
truffet efter stk. 3, herunder om at en klage ikke kan indbrin-
ges for en anden administrativ myndighed.

Sundhedsministeren kan delegere sine befgjelser efter lo-
ven til en anden myndighed. Nar befgjelser delegeres til en
institution under ministeriet, kan der med bestemmelsen
fastseettes regler om, at institutionens afggarelser, f.eks. i for-
bindelse med midlertidig eller permanent certificering af po-
lioessentielle faciliteter og om forhold vedrgrende § 211 a
og regler udstedt i medfar af bestemmelsens stk. 1, kan ind-
bringes for en anden myndighed, eller at klageadgang af-
skeeres.

Det er ikke umiddelbart hensigten at afskere den alminde-
lige klageadgang til Sundheds- og Zldreministeriet, men at
fastsaette regulering af, hvad der naermere kan klages over,
samt regulering vedrgrende indsendelse og behandling af
klager, herunder f.eks. klagefrist og krav til klagens form og
indhold.
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Muligheden for eventuelt senere at afskeere klageadgan-
gen kunne f.eks. blive aktuel, hvis praksis matte vise, at de
sager, som indbringes, kreever serlig teknisk-faglig eksperti-
se, som ministeriet ikke umiddelbart besidder. Det er ikke
muligt p& nuveerende tidspunkt nazrmere at definere, hvilke
typer af sager som afskaring af klageadgangen i givet fald
kunne omfatte, men det kunne f.eks. teenkes at omfatte afga-
relser af serlig teknisk karakter eller sager, hvis primeere
problemstillinger vedragrer mikrobiologiske, biomedicinske,
tekniske forhold eller lignende, som hovedsageligt den myn-
dighed, der treeffer afgarelse i farste instans, er kompetent til
at vurdere.

Det foreslas i § 211 a, stk. 5, at der skabes hjemmel til, at
sundhedsministeren eller den myndighed, som sundhedsmi-
nisteren henlaegger sine befgjelser til, hos andre offentlige
myndigheder og private virksomheder vederlagsfrit kan ud-
tage de prover til kontrolundersggelse og kraeve de oplysnin-
ger, der er ngdvendige for at kontrollere overholdelsen af de
regler, som er fastsat i medfar af stk. 1.

Baggrunden for den foreslaede adgang til indhentning og
behandling af oplysninger er et anske om at forbedre mulig-
heden for kontrol med overholdelse af reglerne.

Efter bestemmelsen vil den, der handterer materiale, om-
fattet af reglerne i loven eller bestemmelser fastsat i medfer
af loven, efter anmodning skulle give alle oplysninger, her-
under om gkonomiske og regnskabsmassige forhold. Kon-
trolmyndigheden vil desuden vederlagsfrit kunne forlange
elektroniske udskrifter og kopier af relevant materiale. Kun
oplysninger af direkte betydning for kontrollen, vil dog kun-
ne kraeves afgivet.

Efter bestemmelsen vil den myndighed, som sundhedsmi-
nisteren henlaegger sine befgjelser til, desuden vederlagsfrit
kunne udtage praver til kontrolundersggelse. Bestemmelsen
har til hensigt at give mulighed for at kontrollere, hvorvidt
der f.eks. er tale om det stof, man fra myndighedens eller
virksomhedens side angiver. Ved udtagelse af prgver udta-
ges alene den mangde, som er ngdvendig for kontrolunder-
sggelsen. Bestemmelsen tjener til at sikre kontrolmyndighe-
den mulighed for at undersgge, om en given virksomhed har
kontrolbelagt materiale uden at have angivet det.

Der vil i den forbindelse kunne foretages sammenstilling
og samkgring af oplysninger, herunder personoplysninger,
til kontrolformal under iagttagelse af proportiolitetsprincip-
pet og princippet om formélshegraensning i databeskyttelses-
forordningen.

Det er ikke pa nuvarende tidspunkt muligt at konkretise-
re, hvilke offentlige og private registre der eventuelt skal
sammenkgres. Det er imidlertid hensigten, at administratio-
nen af hjemlen vil blive tilrettelagt sadan, at de virksomhe-
der m.v., der bergres af en eventuel samkaring, vil blive
gjort opmaerksom pa muligheden for samkgring, forinden en
sadan eventuelt foretages, og forinden de afgiver oplysnin-
ger til myndigheden. Kontrolmyndigheden vil ved admini-
stration af bestemmelsen iagttage de procedurer omkring
samkgring og sammenstilling af personoplysninger, der fol-
ger af databeskyttelsesloven.

Bestemmelse vil blive administreret med de begreansnin-
ger, der fglger af bestemmelserne i kapitel 4 i retssikker-
hedsloven og artikel 6, stk. 1, i Den Europziske Menneske-
rettighedskonvention om ret til en retfeerdig rettergang.

Det foreslas i stk. 6, 1. pkt., at sundhedsministeren eller
den myndighed, som sundhedsministeren henlaegger sine
befgjelser til, til enhver tid mod behgrig legitimation uden
retskendelse har adgang til offentlig og privat ejendom, lo-
kaliteter, fortegnelser, papirer m.v., herunder ogsa materiale,
der opbevares i elektronisk form, for at tilvejebringe oplys-
ninger, der er ngdvendige til brug for kontrol af opgaver i
henhold til stk. 1.

Den foresldede bestemmelse har baggrund i den farlige
karakter af de biologiske stoffer og relaterede materialer, der
er omfattet af lovforslaget.

Det vurderes at veere en forudsatning for at kunne foreta-
ge en effektiv kontrol, at kontrolmyndigheden har ret til at
gere sig bekendt med de myndigheder og private virksom-
heders m.v. skriftlige materiale, herunder materiale i elek-
tronisk form, i det omfang, det er ngdvendigt for administra-
tion og kontrol i henhold til loven og regler fastsat i medfar
heraf. Bestemmelsen har dermed primart sigte pa private
virksomheder, for eksempel lzegemiddelproducenter eller la-
boratorier, som handterer farlige biologiske stoffer omfattet
af bestemmelsen eller regler udstedt i medfar heraf. Det vur-
deres mindre sandsynligt, at det vil vare ngdvendigt for
kontrolmyndigheden at f& adgang til private hjem.

Efter bestemmelsen kan tvangsindgreb kun anvendes, hvis
det skgnnes ngdvendigt for lgsningen af opgaver i medfar af
denne lov eller bestemmelser fastsat i medfer af denne lov.
Det almindelige proportionalitetsprincip indeberer, at myn-
digheden til enhver tid er forpligtet til at anvende den mindst
indgribende reaktion, som er tilstreekkelig til opnaelse af
formalet.

De kontrolbesgg, som bestemmelsen foreslds at hjemle,
vil have karakter af tilsyn udfart efter internationalt anerken-
dte regler tilpasset danske forhold. Saledes vil Center for
Biosikring og Bioberedskab treekke pa opbygning af og erfa-
ringer fra tilsyn foretaget i medfer af biosikringslovgivnin-
gen og koordinere samt tilpasse dette til de krav, som falger
af WHO’s retningslinjer vedrgrende polioviruskontrol.

Det er hensigten med bestemmelsen, at kontrolmyndighe-
den, for poliovirus som navnt Center for Biosikring og Bio-
beredskab, skal sikres mulighed for at besgge faciliteter, der
héndterer farlige biologiske stoffer og relaterede materialer,
fysisk for at kunne fagre kontrol med indretning og organise-
ring af faciliteterne, handteringen af biologiske stoffer m.v.
Det kan ikke leegges til grund, at det i alle tilfeelde vil veere
muligt at fare en tilstreekkelig kontrol alene ud fra oplysnin-
ger, som faciliteterne leverer efter anmodning fra centret ef-
ter regler fastsat i medfer af den foresldede bestemmelse i §
211 a, stk. 4. Ved kontrolbesggene har kontrolmyndigheden
mulighed for at se, hvordan forholdene faktisk er pa facilite-
terne og derved verificere de oplysninger, som myndigheden
modtager.
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Derudover vil kontrolmyndigheden have mulighed for at
se pa de forhold, der ikke fremgar af de oplysninger, som
myndigheden anmoder om i medfgr af stk. 4, herunder mu-
lighed for at tale med medarbejdere og ledelse om deres sik-
kerhedsprocedurer, arbejdsrutiner og observationer m.v. i
relation til kontrolopgaven.

Det forventes, at behovet for at foretage kontrolbesgg hos
de personer, myndigheder og private virksomheder, som be-
sidder de biologiske stoffer m.v., der er omfattet af lovfor-
slaget, vil variere. Behovet vil séledes afhznge af bl.a. far-
ligheden af det omhandlede biologiske stof eller relaterede
materiale, og hyppigheden af kontrolbesggene forventes
derfor gradueret herefter. Hertil kommer, at der forventes at
veere et starre behov for besgg i den farste tid efter, at en til-
ladelse er givet.

Bestemmelsen vil blive administreret i overensstemmelse
med lov nr. 442/2004 om retssikkerhed ved forvaltningens
anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter, saledes at
denne lovs processuelle regler skal overholdes ved gennem-
farelsen af tilsynshesgget. Det indebeerer bl.a., at de facilite-
ter, der handterer farlige biologiske stoffer og relaterede ma-
terialer m.v., som hovedregel skal underrettes forud for gen-
nemfarelsen af en beslutning om iveerkseettelse af kontrolbe-
sgg uden retskendelse, jf. lovens 8 5, stk.1, medmindre kon-
trolmyndigheden efter en konkret vurdering finder, at kravet
om en forudgaende underretning helt eller delvist kan fravi-
ges i medfer af lovens § 5, stk. 4.

Kontrolmyndigheden kan imidlertid foretage en uvarslet
kontrol, hvis f.eks. kontrollens formal forspildes ved forud-
géende underretning, jf. § 5, stk. 4 i lov om retssikkerhed
ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplys-
ningspligter. Det vil indgd i overvejelserne om varslet eller
uvarslet kontrol, om den varslede kontrol giver mulighed for
at vurdere faciliteten under normale driftsforhold. Det kan
efter omstaendighederne give anledning til en uvarslet kon-
trol, hvis kontrolmyndigheden har en formodning om, at
uregelmassigheder kan rettes op eller blive skjult i perioden
op til den varslede kontrol, men i gvrigt vil blive fortsat efter
besgget. Hvis en kontrol er uvarslet, vil der i overensstem-
melse med lovens § 5, stk. 6, blive medbragt underretnings-
brev.

Der vil som udgangspunkt ske underretning af den bergrte
virksomhed forud for et kontrolbesgg, og det forventes, at
adgangen i forbindelse med kontrol til de faciliteter, der
handterer farlige biologiske stoffer og relaterede materialer
m.v., hovedsageligt vil ske med den pageldende facilitets
accept. Muligheden for uvarslet kontrol forventes derfor kun
undtagelsesvis at blive bragt i anvendelse i situationer, hvor
f.eks. sikkerhedsmaessige forhold taler for det.

Det kan vere tilfeelde, hvor kontrolmyndigheden f.eks.
vurderer, at der kan vare behov for at kontrollere, at sikker-
heden omkring opbevaring m.v. af et givet stof eller relate-
ret materiale ogsa iagttages i forbindelse med et uanmeldt
besgg. Denne mulighed for uanmeldt tilsyn er et krav i
WHO?’s procedurebeskrivelse, jf. GAP I1I Containment Cer-
tification Scheme, afsnit 4.4.

Det foreslas i 2. pkt., at politiet om ngdvendigt skal yde
bistand ved kontrollen for at sikre, at myndigheden ogsa kan
fa adgang i de formodentlig f4 tilfeelde, hvor facilitetens le-
delse ikke frivilligt vil tillade kontrolmyndighedens adgang.

Baggrunden for, at kontrolmyndigheden efter den foresla-
ede bestemmelse skal have adgang uden forudgaende rets-
kendelse, er, at det vurderes, at der ikke er forhold, som det
vil veere relevant, at en domstol tager stilling til.

Det bemerkes, at uanset, om faciliteten frivilligt tillader
kontrolmyndighedens adgang, skal reglerne i lov om retssik-
kerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og
oplysningspligter overholdes.

Til nr. 2

Det fremgar af sundhedslovens § 275, at sundhedsministe-
ren i forskrifter, der udstedes i medfor af § 229, kan fastsat-
te bestemmelser om straf af bgde for overtredelse af be-
stemmelser i forskrifterne. § 229 vedrgrer udbetaling af ho-
norarer til sundhedspersoner i situationer, hvor der ikke
foreligger overenskomst herfor.

Med bestemmelsen i lovforslagets § 1, nr. 2, foreslas det,
at bestemmelsen suppleres med forskrifter udstedt i medfer
af den foresldede § 211 a, stk. 1. Herved vil det af bestem-
melsen komme til at fremgd, at sundhedsministeren i for-
skrifter, der udstedes i medfar af § 211 a, stk. 1, eller § 229,
kan fastsatte bestemmelser om straf af bade for overtraedel-
se af bestemmelser i forskrifterne.

Det er hensigten, at bestemmelsen skal give adgang til, at
kontrolmyndigheden, det vil for s& vidt angar kontrolforan-
staltninger vedrgrende poliovirus sige Center for Biosikring
0g Bioberedskab, ved overtreedelse eller undladelse af at ef-
terkomme pabud eller forbud udstedt i henhold til den fore-
sléede § 211 a, stk. 1, kan anmelde forholdet til politiet, s&
anklagemyndigheden kan indbringe personer, juridiske per-
soner og selskaber m.v. for domstolene med henblik pa, at
de idgmmes strafansvar.

Det er hensigten, at muligheden for at idemme bgdestraf
vil kunne anvendes ved uagtsomme forhold, herunder grov
uagtsomhed.

Tilnr. 3

Det foreslas med bestemmelsen, at det i § 275 i et nyt stk.
2 fastsaettes, at i regler, der udstedes i medfer af § 211 a, stk.
1, kan der under serligt skeerpende omstaendigheder fastsaet-
tes straf af feengsel indtil 2 ar for overtreedelse af bestem-
melser i reglerne.

Det er hensigten, at bestemmelsen skal give adgang til, at
kontrolmyndigheden, det vil for s& vidt angar kontrolforan-
staltninger vedrgrende poliovirus sige Center for Biosikring
0g Bioberedskab, ved overtreedelse eller undladelse af at ef-
terkomme pabud eller forbud udstedt i henhold til den fore-
sldede § 211 a, stk. 2, kan anmelde forholdet til politiet, s&
anklagemyndigheden kan indbringe personer, juridiske per-
soner og selskaber m.v. for domstolene med henblik pa, at
de idgmmes strafansvar.



39

Muligheden for at idgmme faengselsstraf vil kunne anven-
des ved sarligt skaerpende omstaendigheder, hvor der f.eks.
er tale om forsetlige eller gentagne overtraedelser. Serligt
skaerpende omstendigheder skal i gvrigt forstds i overens-
stemmelse med straffelovens § 81 om straffens fastsattelse.

Til§2

Tilnr. 1

Det falger af leegemiddellovens § 39, stk. 1, at fremstil-
ling, indfarsel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering,
opsplitning og emballering af legemidler kun ma ske med
tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedssty-
relsen).

Virksomheder, der fremstiller, opsplitter og emballerer lee-
gemidler, skal ud over tilladelsen efter legemiddellovens §
39 ogsa overholde GMP-reglerne, dvs. regler om god frem-
stillingspraksis for leegemidler. For en detaljeret beskrivelse
af GMP-kravene henvises til afsnit 2.2.1.1. i de almindelige
bemaerkninger ovenfor.

Legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1-6, indeholder undta-
gelser fra kravet i bestemmelsens stk. 1 om en sakaldt § 39-
tilladelse.

Dyrlaeger ma efter legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 2,
opsplitte og udlevere leegemidler til dyr til brug i praksis
uden en virksomhedstilladelse. Der er ved denne mulighed
tale om dyrlaegens anvendelse og indgivelse af leegemidler i
dyrlegepraksis. Denne undtagelse tillader ikke, at dyrleegen
foretager opsplitning af leegemidler i starre omfang end ved
brug i forbindelse med, at dyrleegen behandler dyret i forbin-
delse med en konsultation.

Det foreslas, at der i legemiddellovens § 39, stk. 3, ind-
seettes et nr. 7. Den foreslaede @ndring vil medfare, at der
indfagres en ny undtagelse fra leegemiddellovens § 39, stk. 1,
om dyrleegens opsplitning og udlevering af leegemidler til
veterinar brug, jf. § 40 d.

Den foreslaede § 40 d vil medfare, at en dyrlege, der an-
sker at opsplitte og udlevere laegemidler til veterinarbrug,
far dyrlegen foretager opsplitning, skal informere dyreeje-
ren om bl.a. risici for leegemidlernes effekt, kvalitet og sik-
kerhed m.v., og om eventuelle sarlige forhold omkring an-
vendelse og opbevaring af de udleverede lzegemidler som
falge af opsplitningen. Laegemiddelstyrelsen vil efter den
foreslaede § 40 d, stk. 2, kunne fastsatte regler om dyrlee-
gens informationspligt. Der henvises til bemarkningerne til
lovforslagets § 2, nr. 3.

Ved opsplitning forstas situationer, hvor en leegemiddel-
paknings ydre eller indre emballage bliver dbnet (anbrudt),
og hele eller enkelte dele af leegemiddelpakningen bliver
delt fra hinanden. Der kan bade foretages opsplitning af fas-
te doserede laegemidler sdsom kapsler og tabletter, men ogsa
alle andre leegemiddeltyper, sasom pulvere, granulater, vee-
sker, salver, cremer etc. Opsplitningen kan f.eks. forega ved,
at en leegemiddelpakning indeholdende tre blisterkort med
tabletter opsplittes, sdledes at ét blisterkort udleveres til én
dyreejer, og to blisterkort udleveres til en anden dyreejer, el-
ler ved at et blisterkort klippes over, hvorefter halvdelen af

blisterkortet udleveres til en dyreejer. Det kan f.eks. ogsa
veere ved en legemiddelpakning, der indeholder pulver,
hvor et bestemt antal gram afvejes og udleveres til dyreejer,
eller et legemiddel i form af en veeske hvor der udleveres et
bestemt antal ml til dyreejer.

Til nr. 2

Det fremgar af leegemiddellovens § 39, stk. 4, at Lege-
middelstyrelsen (tidligere Sundhedsstyrelsen) kan fastsatte
regler om den handtering af leegemidler, der er nzvnt i § 39,
stk. 3, nr. 1-6, og som er undtaget fra tilladelseskravet i lo-
vens § 39, stk. 1.

Der er i dag med hjemmel i § 39, stk. 4, udstedt detaljere-
de regler om tekniske, faglige og administrative krav til,
hvordan handtering af leegemidler fra fremstilling til udleve-
ring skal foregd. Bestemmelsen i § 39, stk. 4, er blandt andet
udmgntet i bekendtgarelse nr. 329 af 24. april 2018 om pri-
vates indfersel af leegemidler, som fastsatter naermere regler
om privates import af lsegemidler til Danmark og bekendt-
garelse nr. 682 af 4. juni 2018 om skibsfareres og skibsrede-
res indfarsel af leegemidler ved anlgb af udenlandsk havn.

Til behandling af produktionsdyr ma en dyrlege generelt
udlevere receptpligtige leegemidler til anvendelse i indtil
fem dage, jf. 8 23, stk. 1, og § 28 i dyrleegebekendtgarelsen.

Efter § 8 i dyrlaegeloven er en dyrlaege under udgvelsen af
sin gerning forpligtet til at vise omhu og samvittighedsfuld-
hed. Far en dyrlege under udgvelsen af sin gerning kend-
skab til, at dyrenes sundhed ikke tilgodeses, eller til, at der
pa bedrifter med dyr til fadevareproduktion ikke tages de
forngdne hensyn vedrgrende hygiejne, medicinanvendelse
og andre forhold af betydning for fadevaresikkerheden, skal
dyrlegen gare dyreejeren eller den besatningsansvarlige op-
marksom herpa med henblik pé at fa forholdene andret el-
ler om ngdvendigt rette henvendelse til rette myndighed.

Af § 17 i dyrlegebekendtgarelsen fremgar en liste over
lzegemidler, som kun ma anvendes til behandling af dyr, nar
behandlingen foretages af dyrleegen personligt, herunder be-
handling med hormoner i visse leegemiddelformer.

Det falger af § 44, stk. 1, i dyrleegebekendtggrelsen, at nar
dyrlegen udleverer leegemidler til produktionsdyr, skal dyr-
legen forsyne emballagen med oplysninger om registre-
ringsnummer i Det Centrale Husdyrbrugsregister (CHR-
nummer), hvor dyrene er registreret, hvilket dog ikke geelder
for heste, den besatningsansvarliges navn, dyreart, fastsat
tilbageholdelsestid, hvilket dog ikke gaelder for pelsdyr, dato
for udlevering, og dyrleegens autorisationsnummer. Ved en
tilbageholdelsestid forstas den tid, der gar, fra et bestemt lz-
gemiddel er anvendt, til dyret igen ma indga i fadevarepro-
duktionen.

Ved udlevering eller ordinering af leegemidler til behand-
ling af produktionsdyr skal dyrleegen endvidere udlevere en
skriftlig anvisning for anvendelse af leegemidlet til den be-
setningsansvarlige, jf. 8 40, stk. 2, i dyrlegebekendtgarel-
sen.

Nar dyrlzegen udleverer leegemidler til andre dyr end pro-
duktionsdyr, skal dyrleegen forsyne emballagen med oplys-
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ninger om dyreejerens navn, dyreart, diagnose, dosering, ad-
ministrationsvej og behandlingsperiode, dato for udlevering
og dyrleegens autorisationsnummer, jf. § 44, stk. 2, i dyrlee-
gebekendtgarelsen.

Det foreslas, at leegemiddellovens § 39, stk. 4, @ndres, sa
der i bestemmelsen henvises til § 39, stk. 3, nr. 1-7, i stedet
for til nr. 1-6.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at Leegemiddel-
styrelsen bemyndiges til at fastsette regler om den handte-
ring af leegemidler, der finder sted, som led i dyrlaegers op-
splitning og udlevering af leegemidler til veterinager brug. Be-
myndigelsen vil blive udmgntet ud fra en afvejning af hen-
synet til at begraense leegemiddelspild og hensynet til blandt
andet leegemiddelsikkerheden, den offentlige sundhed, her-
under hensynet til fadevaresikkerheden, arbejdsmiljg m.v.,
og hensynet til dyret.

Den foresldede bestemmelse vil medfare, at Leegemiddel-
styrelsen blandt andet kan fastsatte regler om anvendelses-
omradet, herunder undtage visse leegemidler fra dyrlaegens
mulighed for opsplitning og udlevering af leegemidler til
veterinar brug helt eller delvist. F.eks. forventes det, at der
vil blive fastsat regler om, at alle godkendte lzegemidler med
en dansk markedsfaringstilladelse eller en fellesskabsmar-
kedsfaringstilladelse er omfattet af ordningen. Dog vil magi-
strelt fremstillede laegemidler eller leegemidler, der er omfat-
tet af en udleveringstilladelse, ikke veere omfattet af ordnin-
gen.

Bemyndigelsen vil medfgre, at Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette regler om, at visse hgjrisikostoffer, som cytostatika
eller hormoner, kan undtages delvist fra ordingen, f.eks. for-
ventes det, at der vil blive fastsat regler om, at det for disse
leegemidler kun er tilladt at bryde den ydre emballage.

Den foresldede bestemmelse vil medfare, at Laeegemiddel-
styrelsen kan fastsatte betingelser for ordningen med hen-
blik pa at iagttage leegemiddelindustriens incitament til at
markedsfare legemidler i sma pakninger. F.eks. forventes
det, at der vil blive fastsat krav om, at dyrleegen alene ma
bryde den mindste pakningsstarrelse af det pagaldende lee-
gemiddel, og om at opsplitning forudseetter, at der ikke fin-
des substituerbare leegemidler, der er markedsfart i en pa-
kningsstarrelse, der passer til behandlingsbehovet.

Bestemmelsen vil medfare, at Legemiddelstyrelsen ved
bekendtggrelse kan fastsatte en ramme for dyrlegens vur-
dering af, om det i en konkret behandlingssituation er fagligt
forsvarligt at opsplitte leegemidler til veterinaer brug. F.eks.
forventes det, at der vil blive fastsat betingelser for i hvilke
behandlingssituationer, der kan opsplittes og udleveres le-
gemidler, inden for ordningen. Bemyndigelsen vil medfare,
at der kan stilles krav om, at behandlingens varighed ikke
overstiger et nermere antal dage, f.eks. 7-14 dage for be-
handling af dyr, hvor der ikke i geldende ret er fastsat regler
om varigheden af behandlinger, der ma udleveres leegemid-
ler til.

Den foreslaede bestemmelse vil medfare, at der ved be-
kendtgarelse kan fastsattes en ramme for dyrlaegens vurde-
ring af, hvordan dyrleegen udferer opsplitningen under hen-

syntagen til leegemiddelsikkerheden, den offentlige sundhed
m.v. Det forventes, at der for serligt risikobetonede stoffer
vil blive fastsat krav, der er inspireret af GMP. Nar dette ik-
ke er hensigtsmassigt set i lyset af hensigten om at begreaen-
se liegemiddelspild, forventes der fastsattes krav om, at dyr-
legen pa eget ansvar foretager en konkret vurdering af,
hvordan aktiviteterne kan udfaeres forsvarligt, herunder om
at opsplitning skal ske et passende sted, og hvilke momen-
ter, dyrleegen bgr inddrage, nar vurderingen foretages, og
hvilke sikkerhedsforanstaltninger, der skal pases.

Ved udmentningen af bestemmelsen vil Legemiddelsty-
relsen saledes kunne fastsatte serligt detaljerede regler for
opsplitning af leegemidler, der udgar en sarlig risiko for den
offentlige sundhed, herunder dyrleegens arbejdsmilja, eller
serlige leegemiddelsikkerhedsmaessige risici, f.eks. forven-
tes der at blive fastsat serligt detaljerede regler ved opsplit-
ning af antibiotika i pulverform. Med opsplitning af antibio-
tikapulvere, menes der opsplitning af leegemidler indehol-
dende antibiotika, der er formuleret som pulver, granulat el-
ler andre leegemiddelformuleringer, hvor der er risiko for, at
det kan spredes til omgivelser og personale ved opsplitning.
Her kan der f.eks. vare tale om antibiotikapulvere som skal
blandes i dyrets foder eller dyrets drikkevand. Der forventes
fastsat regler om, at opsplitningen af disse serligt risikobe-
tonede laegemidler kun kan ske i et rum, hvor der er minimal
risiko for kontaminering og krydskontaminering af laege-
midlet, omgivelser og den pagaldende person, der udfarer
opsplitningen. Det forventes, at der vil blive fastsat krav om,
at lokalet er indrettet til dette formal og ikke samtidig funge-
rer som lager, operationsstue etc. Der vil kunne stilles krav
om, at lokalet skal veere let at rengere, og om, at det skal
veere muligt om ngdvendigt at desinficere det pagealdende
rum, arbejdsredskaber og instrumenter, og at der derfor ikke
mé veere uhensigtsmassige spraekker, revner, hjgrner eller
andre lignende overflader, hvor det vil veere svart at rengare
tilstreekkeligt. Det forventes ogsd, at der vil blive fastsat
krav om, at rummet, arbejdsredskaberne og instrumenterne
skal rengeres umiddelbart efter hver opsplitningsproces og
mellem opsplitning af forskellige laegemidler, ligesom der
kan stilles krav om, at rummet bgr veere forsvarligt ventile-
ret ved f.eks. et punktsug, for at sikre imod kontaminering af
legemidlet og af personalet, der udfarer opsplitningen. Det
forventes ogsa, at der vil blive fastsat krav om, at personalet
skal veere ifert de ngdvendige personlige veernemidler og
have foretaget passende hygiejneforholdsregler med henblik
pa at sikre imod kontaminering og for at mindske risikoen
for personalets sundhed, f.eks. ved ifarelse af engangsma-
ske, handsker, Kittel og lignende, samt ved at der er passen-
de mulighed for handvask etc. Laegemiddelstyrelsen vil des-
uden kunne fastsatte krav til dokumentation, kvalitetskon-
trol m.v. i det omfang det skennes fagligt relevant for at
modvirke ungdige risici.

Ved udmentningen af den foresldede endring, forventes
det, at Leegemiddelstyrelsen desuden vil fastsette krav om,
at dyrlegen ved opsplitning af sterile lsegemidler, der inde-
beerer brud pa den indre emballage, skal sikre, at det sker pa
et passende sted, med mindst mulig udsattelse af leegemid-
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let for omgivelserne. F.eks. vil et passende sted ved opsplit-
ning af sterile leegemidler til f.eks. sterile sprgjter ikke veere
i samme rum, som produktionsdyrene opholder sig i, da der
vil vaere gget risiko for kontaminering fra omgivelserne. Det
forventes ogsa, at Laegemiddelstyrelsen vil fastsatte regler
om serlige opmearksomhedspunkter, der bgr indga i dyrlz-
gens skan af, om opsplitningen kan ske forsvarligt, herunder
om, at dyrlegen sa vidt muligt skal iagttage, at opsplitnin-
gen sker i et rengjort rum med udstyr egnet til opsplitningen,
og at der ber veere adgang til personlige vaernemidler. Der
forventes desuden fastsat krav om, at sterile lsegemidler i
form af parenterale leegemidler (typisk flydende sterile lee-
gemidler, der indgives ved injektion eller infusion) alene
kan opsplittes ved opsugning i sterile engangssprgjter, fra
hetteglas gennem en dertil beregnet gummimembran, pa en
sadan made, at leegemidlet udsettes mindst muligt for omgi-
velsers Iuft, lys, fugt etc.

Ved udmentningen af den foresldede @ndring forventes
det, at Laeegemiddelstyrelsen vil fastsatte krav om, at de op-
splittede leegemidler udleveres pa en sikker made, herunder
krav til den provisoriske pakning leegemidlet udleveres i.
Der kan vere en lang rekke forhold, der gar sig geeldende
for det enkelte leegemiddel, og dyrlaegen skal tage hgjde for
disse ved udleveringen til dyreejer. F.eks. forventes der fast-
sat regler om, at den provisoriske pakning, leegemidlet udle-
veres til dyreejeren i, skal veere tilpasset til det enkelte leege-
middel og ikke ma afgive stoffer eller lignende, som kan pa-
virke legemidlernes kvalitet. Det vil f.eks. kunne indebare
krav om, at hvis et leegemiddel er lys- eller fugtfalsomt, skal
lzegemidlet udleveres i en pakning, der tager hgjde for dette,
f.eks. i en pakning hvor lys ikke kan trenge igennem. Der
vil ogsé kunne fastsaettes krav om, at hvis leegemidlet reage-
rer negativt med plastik, skal liegemidlet udleveres i en pas-
sende beholder af f.eks. glas eller aluminium. Der vil desu-
den kunne fastseettes regler om, at dyrleegen skal falge anbe-
falingerne og de sarlige opbevaringsbetingelser, der er be-
skrevet i leegemidlets produktresumé (SPC). Herudover for-
ventes det, at der vil blive fastsat krav om, at dyrlaeegen skal
sikre sig, at den provisoriske pakning, leegemidlet udleveres
i, skal vaere af en sadan kvalitet, at beholderen eller paknin-
gen ikke pludselig gar i stykker, knaekker eller leekker, og at
der ikke sker sammenblanding af flere leegemidler i samme
beholder.

Den foresldede andring vil medfare, at der vil kunne stil-
les krav om merkning af det udleverede legemiddel, herun-
der om hvilke oplysninger det udleverede leegemiddel skal
meerkes med. Ved udmentningen af den foreslaede @ndring,
forventes det, at Leegemiddelstyrelsen vil fastsaette regler,
om markning med oplysninger af relevans for den udfarte
fremstillingsaktivitet, blandt andet med henblik pa at sikre
sporbarhed og for at iagttage forsvarlig behandling af dyret.
Der forventes blandt andet fastsat krav om markning med
dato for anbrud af leegemiddelpakningen, sidste dag for an-
vendelse af leegemidlet i dyrets behandling, samt gengive
leegemidlets navn, styrke, udlgbsdato, varenummer og
batchnummer. Den foresldede &ndring vil medfare, at Lee-
gemiddelstyrelsen bemyndiges til at fastsztte regler for dyr-

leegers opsplitning og udlevering af lsegemidler til veterineer
brug ved bekendtgarelse.

Den foreslaede andring vil medfare, at Leegemiddelstyrel-
sen ved udmgntningen af bestemmelsen kan fastsette regler
for dyrlaegers opsplitning og udlevering af afmalte maengder
medicin til dyreejere, séledes, at aktiviteterne vil blive ud-
fart pa en made, der iagttager, at legemiddelsikkerheden og
hensynene til dyrene og den offentlige sundhed, herunder
fadevaresikkerhed og arbejdsmiljg, sikres.

Hvis erfaringerne med ordningen taler for det, kan der pa
sigt fastseettes skaerpede sikkerhedsforanstaltninger, ligesom
kravene vil kunne lempes, hvis erfaringerne taler for det.

Det er ikke hensigten med den foreslaede andring at tilsi-
desette allerede geeldende krav om maerkning af udleverede
leegemidler, arbejdsmiljg m.v.

Tilnr. 3

Ved udlevering eller ordinering af leegemidler til behand-
ling af produktionsdyr skal dyrleegen udlevere en skriftlig
anvisning for anvendelse af leegemidlet til den besatnings-
ansvarlige, jf. 8 40, stk. 2, i dyrleegebekendtgarelsen.

Det foreslas, at der indsattes en ny § 40 d i legemiddello-
ven.

Den foreslaede bestemmelse i § 40 d, stk. 1, vil medfare,
at en dyrlaege, der gnsker at opsplitte og udlevere leegemid-
ler til veterinar brug, skal informere dyreejeren, for dyrlee-
gen foretager opsplitning, herunder om risici for leegemid-
lernes effekt, kvalitet og sikkerhed m.v., og om eventuelle
serlige forhold om anvendelse og opbevaring af de udleve-
rede leegemidler som falge af opsplitningen.

Dyrlegen vil siledes have pligt til inden opsplitningen
foretages at oplyse dyrejeren om risici forbundet med op-
splitning og om eventuelle serlige forhold om anvendelse
0g opbevaring, séledes at dyrejeren pa baggrund af informa-
tionen har mulighed for at fraveelge at tage imod en opsplit-
tet leegemiddelpakning.

Med dyreejer menes enhver person enhver person, som
har dyret i sin varetaegt, f.eks. ogsa en besatningsansvarlig.
Det kan ogsa vaere en anden person, f.eks. en nabo, der er
bemyndiget af dyreejeren til at f udleveret medicin og i den
sammenhang ogsa at fa udleveret skriftlig information fra
dyrlegen. En dyreejer kan pa baggrund af informationen
fraveelge at tage imod en opsplittet legemiddelpakning og
kan i stedet veelge en fuld leegemiddelpakning.

Den foreslaede bestemmelse i § 40 d, stk. 2, vil medfare,
at Leegemiddelstyrelsen kan fastseatte regler om dyrleegens
informationspligt efter § 40 d, stk. 1. Leegemiddelstyrelsen
vil séledes kunne fastsztte regler om blandt andet indholdet
og formatet for, hvordan dyrleegen skal give fyldestgarende
information om konsekvenserne af opsplitningen, der skal
gere dyreejeren i stand til at vurdere, om der gnskes udleve-
ret opsplittede leegemidler pa trods af de risici, det indebeerer
i forhold il blandt andet leegemiddelsikkerheden, herunder
leegemidlernes kvalitet og effekt. Der forventes blandt andet
fastsat regler om, at dyrleegen vil skulle oplyse dyreejeren
om, at leegemidlet handteres pa en anden made end forudsat
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af leegemiddelproducenten, om datoen for opsplitning af lee-
gemidlet og den maksimale holdbarhed for det udleverede
leegemiddel.

Der forventes fastsat regler om, at dyrlaegen ved opsplit-
ning af sterile leegemidlers indre emballage skal udlevere en
oplysningsseddel til dyreejeren for opsplitning, om at sterili-
teten efter opsplitning ikke lzengere kan garanteres, samt om
de mulige risici, der opstar ved opsplitningen.

Legemiddelstyrelsen vil desuden kunne fastsette regler
om, at dyrlegen ved henvisning til opsplitning pa apotek
skal oplyse dyreejeren om, at det ikke er sikkert, at et givet
apoteket kan opsplitte det ordinerede leegemiddel, selvom
apoteket har tilmeldt sig ordningen, da apoteket i en konkret
situation kan veelge undlade at foretage opsplitning.

For at iagttage tilstreekkelig information af dyreejeren, for-
ventes der fastsat regler om, at dyrlaeegen desuden skal udle-
vere en kopi af indleegssedlen for den pagaldende pakning
til dyreejer. Udlevering kan ske ved enten en fysisk eller di-
gital kopi af indleegssedlen, men det pahviler dyrlegen at
sikre sig, at der er tale om praecis den version af indlaegssed-
len, der tilhgrer den pagealdende pakning. En henvisning til
www.indleegsseddel.dk vil sdledes sjaldent veere tilstreekke-
lig, da der kan vere forskel pa den nyeste indleegsseddel pé
www.indlaegsseddel.dk og den indlaegsseddel, der oprinde-
ligt kunne findes i den opsplittede pakning.

Laegemiddelstyrelsen vil ogsd kunne fastsatte regler om,
hvilke eventuelle szrlige forhold om anvendelse og opbeva-
ring af de udleverede leegemidler, dyrleegen skal oplyse om,
som fglge af opsplitningen, herunder hvordan oplysningerne
skal gives.

Det forventes, at Leegemiddelstyrelsen vil fastsette regler
om, at dyrlegen i medfgr af informationspligten ogsa har
pligt til at informere dyreejeren om, at opsplitning af lsege-
midlet kan have konsekvenser i forhold til ansvar for laege-
midlet, herunder at dyrlaegen har et fagligt ansvar for at op-
splitning er sket som foreskrevet, og at opsplitningen even-
tuelt kan pavirke dyreejerens muligheder for at lgfte et krav
mod leegemiddelproducenten i forhold til produktansvar som
konsekvens af aktiviteten hos dyrlegen. Hvis dyreejeren ik-
ke kan acceptere denne konsekvens, kan dyreejeren sledes
frasige sig opsplitningen, og dyrlaegen skal blot udlevere le-
gemidlet i den relevante starre pakning efter samme praksis,
som der finder sted efter geeldende ret.

Tilnr. 4

Det falger af § 44 i legemiddelloven, at Laegemiddelsty-
relsen (tidligere Sundhedsstyrelsen) kontrollerer overholdel-
sen af krav fastsat i henhold til denne lov, og regler udstedt i
medfar heraf om legemidler og mellemprodukter og om
handteringen af disse.

Det foreslas, at der i leegemiddellovens § 44, stk. 1, efter
»eller mellemprodukter« indsettes », jf. dog § 44 ex.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at der i § 44,
stk. 1, om Laegemiddelstyrelsens kontrolkompetence for sa
vidt angar leegemiddelloven, henvises til den foresldede seer-
regel i § 44 e, der tillegger miljg- og fedevareministeren

kontrolkompetence i forhold til dyrleegers opsplitning af lz-
gemidler til veteringr brug.

Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 2, nr.
5, nedenfor.

Tilnr.5

Fadevarestyrelsen fagrer kontrol med, at dyrlaeger overhol-
der regler og forpligtelser inden for korrekt anvendelse og
ordinering af medicin m.m. Kontrollen omfatter i princippet
alle dyrleeger, men er i praksis afgraenset til at omfatte dyr-
leeger, der i dyrlaegeregisteret er registreret med relation til
en praksis, ordinerer en vis mangde medicin og/eller har
sundhedsradgivningsaftaler, dvs. praktiserende dyrlaeger.
Fadevarestyrelsens kontrolforpligtelse reguleres overordnet
af artikel 3 i Radets forordning (EF) Nr. 882/2004 af 29.
april om offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at
foderstof- og fadevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelferdsbestemmelserne overholdes (kontrolforordnin-
gen), dyrlegelovens § 32 og § 3 i bekendtgarelse nr. 1592 af
15. december 2017 om Fgdevarestyrelsens opgaver og befg-
jelser (delegationsbekendtgarelsen).

Det falger af § 33, stk. 1, i dyrlegeloven, jf. lovbekendt-
gerelse nr. 48 af 11. januar 2017 af lov om dyrleger, at til-
synsmyndigheden og personer, som er serligt bemyndiget
hertil, til enhver tid mod behgrig legitimation og uden rets-
kendelse har adgang til offentlige og private ejendomme, lo-
kaliteter, transportmidler, forretningsbgger og papirer m.v.,
herunder elektroniske data, for at tilvejebringe oplysninger
til brug for lgsning af opgaver i henhold til loven eller til
regler, som er fastsat i medfer af loven eller Den Europe-
iske Unions forordninger, og kan vederlagsfrit udtage praver
til undersggelse.

Dyrleegelovens § 33, stk. 1 kan ikke danne grundlag for
adgang uden retskendelse til kontrol af regler fastsat i leege-
middelloven eller medfar heraf.

Det falger af § 34 i dyrlaegeloven, at miljg- og fadevare-
ministeren kan udstede de pabud og forbud, der anses for
ngdvendige for at sikre overholdelse af loven og regler fast-
sat i medfer af loven og af Den Europeiske Unions forord-
ninger. § 34 kan dog ikke danne grundlag for pabud og for-
bud for overtreedelse af regler fastsat i medfer af leegemid-
delloven.

Derfor foreslas indsat en ny bestemmelse i leegemiddello-
ven som § 44 e. Den foreslaede bestemmelse i § 44 e, stk. 1,
vil medfgare, at miljg- og fadevareministeren bemyndiges til
at kontrollere overholdelsen af § 40 d, stk. 1, og regler ud-
stedt i medfer af § 39, stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om dyrleegers
opsplitning og udlevering af leegemidler til veterinar brug,
jf. 8§ 39, stk. 3, nr. 7. Denne bemyndigelse vil efterfalgende
kunne udlaegges til myndigheder under ministeren f.eks. Fg-
devarestyrelsen.

Miljg- og fadevareministeren vil saledes kunne fare kon-
trol med dyrlaegers overholdelse af informationspligten efter
8 40 d, stk. 1, som uddybet ved udmgntning af 8§ 40 d, stk. 2,
hvormed Laegemiddelstyrelsen kan fastseette regler om dyr-
leegens informationspligt. Miljg- og fadevareministeren vil
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ogsa kunne fgre kontrol med, om dyrlaeger overholder betin-
gelser for opsplitning, der er fastsat ved udmegntning af § 39,
stk. 4, herunder om betingelserne for, hvornar der kan ske
opsplitning, bliver overholdt, og om betingelserne for, hvor-
dan aktiviteterne skal udfgres, bliver overholdt. Der henvi-
ses til bemarkningerne til lovforslagets § 2, nr. 2 og 3.

Herved fastlegges kompetencefordelingen af tilsyns- og
kontrolopgaven for s vidt angér dyrlaegers opsplitning og
udlevering af laegemidler til veterinaer brug, saledes at Mil-
jB- og Fadevareministeriet vil kunne fore tilsyn med dyrlee-
gers overholdelse af regler for den handtering af legemidler,
der finder sted som led i dyrleegers opsplitning og udleve-
ring af leegemidler til veterinaer brug, og af informations-
pligten, jf. § 40 d, stk. 1, og af regler om pligterne fastsat ef-
ter § 40 d, stk. 2.

Den foreslaede bestemmelse i § 44 e, stk. 2, vil medfare,
at miljg- og fedevareministeren kan meddele de pabud og
forbud, der anses for ngdvendige for at sikre overholdelse af
8 40 d, stk. 1, og regler udstedt i medfar af § 39, stk. 4, og 8§
40 d, stk. 2, om dyrleegers opsplitning og udlevering af le-
gemidler til veterinar brug, jf. 8 39, stk. 3, nr. 7.

Den foreslaede bestemmelse i § 44 e, stk. 3, vil medfare,
at miljg- og fadevareministeren til enhver tid mod behgrig
legitimation og uden retskendelse har adgang til offentlige
og private ejendomme, lokaliteter, transportmidler, forret-
ningshgger, papirer m.v., herunder elektroniske data, for at
tilvejebringe oplysninger til brug for kontrol i henhold til §
40 d, stk. 1, eller til regler, som er fastsat i medfar af § 39,
stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om dyrlagers opsplitning og udleve-
ring af legemidler til veterinar brug, jf. § 39, stk. 3, nr. 7.
Bestemmelsen vil ogsd medfare, at myndigheden om ngd-
vendigt kan anmode politiet om at yde bistand ved kontrol-
len.

For at sikre et effektivt tilsyn med dyrlegens handtering
af legemidler efter regler udstedt i medfer af den foreslaede
§ 39, stk. 4, og med, om dyrlaegen overholder informations-
pligten i den foreslaede § 40 d, stk. 1, og regler om informa-
tionspligten udstedt i medfer af § 40 d, stk. 2, finder mini-
steriet, at der er behov for, at tilsynsmyndigheden far samme
mulighed for adgang uden retskendelse, som ved det eksi-
sterende tilsyn med dyrleeger, jf. dyrleegelovens § 33.

Det fremgar af lovbemaerkningerne til 8 33 i dyrlegelo-
ven, jf. Folketingstidende 2003-2004, tilleeg A, side 3436, at
det har vearet ngje overvejet, om det er muligt at indskraenke
bestemmelsens anvendelsesomrade til alene at omfatte for-
retningslokaliteter. For dyrleegepraksis gealder det imidler-
tid, at den erhvervsmassige del kan vare nert forbundet
med dyrlaegens private forhold. Den erhvervsmaessige side
og den private side udgar her en enhed. Det vil derfor vare
en forudsetning for at kunne udfare en effektiv kontrol ogsa
at have adgang til private lokaliteter.

Ovenstdende gar sig ogsa geeldende ved kontrol med over-
holdelsen af § 40 d, stk. 1, eller til regler, som er fastsat i
medfer af § 39, stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om dyrleegers op-
splitning og udlevering af leegemidler til veterinar brug, jf.
§ 39, stk. 3, nr. 7.

Bestemmelsen vil blive administreret i overensstemmelse
med lov nr. 442/2004 om retssikkerhed ved forvaltningens
anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter, saledes at
denne lovs processuelle regler skal overholdes ved gennem-
farelsen af tilsynsbesgget. Det indeberer bl.a., at kontrol-
myndigheder, som hovedregel skal underrette dyrlegeprak-
sis forud for gennemfgrelsen af en beslutning om iveerkseet-
telse af kontrolbesgg uden retskendelse, jf. lovens § 5, stk.1,
medmindre kontrolmyndigheden efter en konkret vurdering
finder, at kravet om en forudgdende underretning helt eller
delvist kan fraviges i medfer af lovens § 5, stk. 4.

Kontrolmyndigheden kan imidlertid foretage en uvarslet
kontrol, hvis f.eks. kontrollens formal forspildes ved forud-
gdende underretning, jf. § 5, stk. 4 i lov om retssikkerhed
ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplys-
ningspligter. Det vil indga i overvejelserne om varslet eller
uvarslet kontrol, om den varslede kontrol giver mulighed for
at vurdere faciliteten under normale driftsforhold. Det kan
efter omstendighederne give anledning til en uvarslet kon-
trol, hvis kontrolmyndigheden har en formodning om, at
uregelmassigheder kan rettes op eller blive skjult i perioden
op til den varslede kontrol, men i gvrigt vil blive fortsat efter
besgget. Hvis en kontrol er uvarslet, vil der i overensstem-
melse med lovens § 5, stk. 6, blive medbragt underretnings-
brev.

Tilnr. 6

Efter geeldende ret er den almindelige strafferamme i lee-
gemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 1-5, for de i bestemmelsen
oplistede overtraedelser af leegemiddelloven bade eller feng-
sel indtil 4 maneder, med mindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den gvrige lovgivning.

Legemiddellovens § 104, stk. 3, indeholder hjemmel til at
i bekendtgerelse fastsatte regler om straf af bgde for over-
treedelse af bestemmelserne i bekendtggrelsen.

Det foreslés, at der i legemiddellovens § 104, stk. 1, efter
8§ 40 a, stk. 2 eller 3, indseettes § 40 d, stk. 1. Der vil dermed
blive etableret hjemmel til at straffe overtreedelser af den
foreslaede § 40 d, stk. 1, med bgde eller feengsel indtil 4 ma-
neder, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning.

Den foresldede andring vil medfare, at hvis en dyrlaege
undlader at informere dyreejeren tilstrekkeligt, jf. den fore-
sldede § 40 d, stk. 1, fer dyrlegen opsplitter og udleverer
leegemidler til veteringer brug, vil det med mindre hgjere
straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, kunne medfg-
re straf i form af bade eller feengsel i indtil 4 maneder.

Laegemiddelstyrelsen vil kunne udnytte bemyndigelsen i
legemiddellovens § 104, stk. 3, til at fastsatte regler om
straf af bade ved udmentning af den foreslaede § 39, stk. 4,
og af den foreslaede § 40 d, stk. 2.

Til§3

Tilnr. 1

Ifalge apotekerlovens § 11, stk. 4, kan Statens Seruminsti-
tut til forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomradet
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videregive oplysninger om ordination af lsegemidler, herun-
der oplysninger, der identificerer receptudstederen ved per-
sonnummer, ydernummer el. lign., og oplysninger, der iden-
tificerer patienten ved personnummer, til brug for myndig-
hedernes udarbejdelse af statistikker med henblik pa generel
planleegning af sundhedsveesenets opgaver.

Bestemmelsen er indsat i apotekerloven ved § 1, nr. 14, i
lov nr. 465 af 18. maj 2011, og her blev Legemiddelstyrel-
sen tillagt kompetencen til at videregive oplysninger med
hjemmel i bestemmelsen.

Kompetencen til at videregive oplysninger fra Laegemid-
delstatistikregisteret med hjemmel i § 11, stk. 4, er tillagt
Statens Serum Institut ved lovbekendtgarelse nr. 1040 af 3.
september 2014 af lov om apoteksvirksomhed.

Det foreslas at »Statens Seruminstitut« i apotekerlovens §
11, stk. 4, &ndres til »Sundhedsdatastyrelsen«. Den foreslae-
de @ndring vil medfare, at det vil fremga af apotekerloven,
at Sundhedsdatastyrelsen er kompetent myndighed, der kan
videregive oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret ef-
ter apotekerlovens § 11, stk. 4.

Den foreslaede @ndring vil medfare, at Sundhedsdatasty-
relsen som dataansvarlig myndighed for Legemiddelstati-
stikregisteret ogsa formelt i apotekerloven tilleegges kompe-
tencen til at videregive oplysninger fra registret til forvalt-
ningsmyndigheder inden for sundhedsomradet om ordina-
tion af leegemidler, herunder oplysninger, der identificerer
receptudstederen ved personnummer, ydernummer el. lign.,
og oplysninger, der identificerer patienten ved personnum-
mer, til brug for myndighedernes udarbejdelse af statistikker
med henblik pa generel planlegning af sundhedsvaesenets
opgaver.

Til nr. 2

Det falger af leegemiddellovens § 39, stk. 1, at fremstil-
ling, indfarsel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering,
opsplitning og emballering af legemidler kun ma ske med
tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedssty-
relsen).

Virksomheder, der fremstiller, opsplitter og emballerer lee-
gemidler, skal ud over tilladelsen efter legemiddellovens §
39 ogsé overholde GMP-regler, dvs. regler om god fremstil-
lingspraksis. Hermed menes overholdelse af den del af kva-
litetssikringen, som fordrer, at leegemidler og mellempro-
dukter til stadighed produceres og kontrolleres i overens-
stemmelse med de kvalitetskrav, der er geldende for leege-
midlernes tilsigtede anvendelse, jf. bekendtgerelse nr. 1358
af 18. december 2012 om fremstilling og indfarsel af leege-
midler og mellemprodukter. For en detaljeret beskrivelse af
GMP-kravene henvises til afsnit 2.2.1.1. i de almindelige
bemaerkninger ovenfor. Bestemmelsen i leegemiddellovens §
39, stk. 1, omfatter principielt ogsa private apoteker og apo-
teksfilialer i primaersektoren og udgangspunktet er saledes
for apoteker og apoteksfilialer, at aktiviteter forbundet med
handtering af laegemidler kreaever tilladelse, medmindre der
er anden hjemmel til den pagaldende aktivitet, f.eks. inde-
holdt i apotekerbevillingen.

Geldende ret indeholder nogle muligheder for apoteker
for at foretage fremstillingsaktiviteter omfattet af lsegemid-
dellovens 8 39, men uden at det kreever en § 39-tilladelse.
F.eks. beskriver apotekerlovens kapitel 3 nogle situationer,
hvor en apoteker pa et privat apotek i primarsektoren i med-
far af sin bevilling automatisk har den forngdne tilladelse til
visse af de aktiviteter, der er omfattet af leegemiddellovens §
39, stk. 1.

Det geelder for det farste apotekerens pligt til forhandling
og herunder udlevering af lzegemidler, jf. apotekerlovens §
11, stk. 1 og § 12, stk. 1. Efter apotekerlovens § 11, stk. 1,
nr. 11, har en apoteker endvidere pligt til fremskaffelse og
forhandling til forbrugerne af dosisdispenserede lzegemidler,
nar dosisdispensering er foreskrevet af en leege. Ved apote-
kers dosisdispensering af humane lagemidler anbrydes lze-
gemidlers indre emballage. For at sikre legemidlernes kvali-
tet og stabilitet, er aktivteten efter reglerne i bekendtgarelse
nr. 1108 af 29. september 2017 om recepter og dosisdispen-
sering af leegemidler, kapitel 8, underlagt sarlige krav. Bl.a.
skal apoteker ved maskinel dosisdispensering overholde reg-
lerne i bekendtgarelse om fremstilling og indfarsel af laege-
midler og mellemprodukter (GMP-bekendtgarelsen).

En apoteker skal saledes ikke sgge serskilt tilladelse fra
Legemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedsstyrelsen) til for-
handling, udlevering, opsplitning og emballering af lsege-
midler eller gvrige aktiviteter omfattet af leegemiddellovens
8 39, stk. 1, i det omfang aktiviteten er en del af apotekets
opgaver i medfer af bevillingen, jf. apotekerlovens kapitel 3,
eller i gvrigt falger af apotekerloven.

Apotekerloven eller regler fastsat i medfar heraf giver ik-
ke mulighed for opsplitning af legemidler til veterineer
brug.

For at gere det muligt for apoteker at udlevere afmalte
mangder medicin til behandling af dyr foreslas det, at der
indsattes et nr. 6 i apotekerlovens § 12, stk. 1, om opsplit-
ning af leegemidler til veteriner brug, jf. dog stk. 6 og § 12
c. Den foreslaede @ndring vil medfare, at bevilling til at dri-
ve apotek ogsa vil indebzre ret til at opsplitte leegemidler til
veteringr brug.

Formalet med den foresldede bestemmelse er at tilveje-
bringe hjemmel til, at apoteker og apoteksfilialer generelt
kan foretage opsplitning af leegemidler til veterineer brug, sa
der til dyreejeren kan udleveres den meangde leegemiddel,
der skal bruges til behandlingen af det dyr, leegemidlet er
ordneret til.

Ved opsplitning forstas situationer, hvor en legemiddel-
paknings ydre eller indre emballage bliver abnet (anbrudt),
og hele eller enkelte dele af leegemiddelpakningen bliver
delt fra hinanden. Der kan bade foretages opsplitning af fas-
te doserede leegemidler sdsom kapsler og tabletter, men ogsa
alle andre lsegemiddeltyper, sésom pulvere, granulater, ve-
sker, salver, cremer etc.

Med lovforslaget gares det til en del af en apotekers bevil-
ling, at apotekeren i visse situationer har ret til at opsplitte
leegemidler til veterinar brug pa apoteket eller en apoteksfi-
lial under apotekeren.
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Konsekvensen heraf er, at bevillingen til at drive det pa-
geldende apotek eller apoteksfilial i sig selv vil indebare en
tilladelse til, at opsplitning kan finde sted. Det forhold, at
ordningen knyttes til apotekerens bevilling, indebzrer desu-
den, at ordningen ikke finder anvendelse for sygehusapote-
ker.

En apoteker vil f.eks. kunne opsplitte leegemidler ved, at
en leegemiddelpakning indeholdende tre blisterkort med tab-
letter opsplittes, og et blisterkort udleveres til én dyreejer og
to blisterkort udleveres til en anden dyreejer, eller at et bli-
sterkort klippes over, hvorefter halvdelen af blisterkortet ud-
leveres til en dyreejer. Det kan f.eks. ogsa vere ved en lege-
middelpakning indeholdende et pulver, hvor et bestemt antal
gram af pulveret afvejes og udleveres til dyreejer, eller et
legemiddel i form af en veaeske hvor der udleveres et be-
stemt antal ml til dyreejer.

Apotekernes opsplitning vil skulle ske i overensstemmelse
med regler fastsat efter den foreslaede § 12, stk. 6, og § 12
C.

Det er valgfrit for en apoteker, hvorvidt pageldende gn-
sker at bruge den foresldede mulighed til at tilmelde sig den
foreslaede ordning, jf. den foreslaede § 12 c, stk. 1. Der hen-
vises til bemaerkningerne til lovforslagets § 3, nr. 4.

Tilnr. 3

Geldende ret indeholder en reekke undtagelser fra kravet
om tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, men der er
ikke hjemmel i apotekerloven til at fastsatte betingelser for
opsplitning af leegemidler til veterinar brug eller begraens-
ninger af, hvilke leegemidler til veterinar brug, der ma op-
splittes.

Det foreslés, at der indseettes et nyt stk. 6 i apotekerlovens
§ 12, der vil medfare, at Leegemiddelstyrelsen af hensyn til
leegemiddelsikkerheden og den offentlige sundhed m.v. kan
fastseette regler om betingelserne for opsplitning af leege-
midler til veteringr brug, jf. stk. 1, herunder regler om, at
der ikke ma opsplittes visse leegemidler til veterinar brug,
krav til provisorisk pakning og merkning af opsplittede lz-
gemidler samt krav til opbevaring og brug af leegemiddelre-
ster.

Den foreslaede andring vil medfare, at Leegemiddelstyrel-
sen ved udmgntningen af bestemmelsen kan fastsette regler
for apotekernes opsplitning af afmalte maengder medicin til
dyreejere, séledes at aktiviteterne vil blive udfart pa en ma-
de, der iagttager, at leegemiddelsikkerheden og hensynene til
dyrene og den offentlige sundhed, herunder fadevaresikker-
hed og arbejdsmiljg, sikres.

Bemyndigelsen vil blive udmgntet ud fra en afvejning af
hensynet til at begrense legemiddelspild og hensynet til
blandt andet leegemiddelsikkerheden, den offentlige sund-
hed, herunder hensynet til fadevaresikkerhed, arbejdsmiljg
m.v., og hensynet til dyret.

Den foresldede bestemmelse vil medfare, at Laeegemiddel-
styrelsen vil kunne fastsatte regler om blandt andet anven-
delsesomradet for de kommende regler og herunder undtage
visse leegemidler fra muligheden for opsplitning helt eller

delvist. F.eks. forventes der fastsat regler om, at alle god-
kendte leegemidler med en dansk markedsfgringstilladelse
eller en fellesskabsmarkedsfaringstilladelse er omfattet af
ordningen. Dog vil magistrelt fremstillede leegemidler eller
leegemidler omfattet af en udleveringstilladelse ikke veere
omfattet af ordningen.

Bemyndigelsen vil medfare, at Laegemiddelstyrelsen kan
fastsaette regler om, at visse hgjrisikostoffer, som cytostatika
eller hormoner kan undtages delvist fra ordingen, f.eks. for-
ventes der fastsat regler om, at det for disse leegemidler kun
er tilladt at bryde den ydre emballage.

Den foreslaede bestemmelse vil medfare, at Laeegemiddel-
styrelsen kan fastseette regler om, at apotekeren skal fglge
anvisninger fra dyrleegen i forbindelse med ordineringen,
f.eks. forventes der fastsat regler om, at apoteket ikke vil
kunne tilbyde dyreejeren opsplitning, hvis dyrlegen pa re-
cepten har angivet, at opsplitning ikke vurderes hensigts-
maessigt i forhold til den konkrete behandling.

Den foreslaede bestemmelse vil medfare, at Laegemiddel-
styrelsen kan fastsette betingelser for ordningen med hen-
blik pa at iagttage leegemiddelindustriens incitament til at
markedsfgre laegemidler i sma pakninger. F.eks. forventes
det, at Leegemiddelstyrelsen vil fastsette krav om, at apote-
ker alene ma bryde den mindste pakningsstarrelse af det pa-
galdende legemiddel, og at opsplitning forudsaetter, at der
ikke findes substituerbare legemidler, der er markedsfart i
en pakningsstarrelse, der passer til behandlingsbehovet.

Bestemmelsen vil medfare, at Legemiddelstyrelsen ved
bekendtgarelse kan fastsatte en ramme for apotekers vurde-
ring af, om det i en konkret behandlingssituation er fagligt
forsvarligt at opsplitte leegemidler til veterinaer brug. Blandt
andet forventes der fastsat betingelser for i hvilke behand-
lingssituationer, der kan opsplittes og udleveres leegemidler
inden for ordningen. Bemyndigelsen vil medfare, at der kan
stilles krav om, at behandlingens varighed ikke overstiger et
nermere antal dage, f.eks. 7-14 dage for behandling af dyr,
hvor der ikke i geeldende ret er fastsat regler om varigheden
af behandlinger, der ma udleveres leegemidler til.

Den foresldede bestemmelse vil medfare, at der ved be-
kendtgarelse kan fastsaettes en ramme for apotekers vurde-
ring af, hvordan apoteker udfarer opsplitningen under hen-
syntagen til legemiddelsikkerheden, den offentlige sundhed
m.v. Det forventes at der for serligt risikobetonede stoffer
vil blive fastsat krav, der er inspireret af GMP. Nar dette ik-
ke er hensigtsmaessigt set i lyset af hensigten om at begraen-
se legemiddelspild, forventes der fastsat krav om, at apote-
keren pa eget ansvar foretager en konkret vurdering af,
hvordan aktiviteterne kan udferes forsvarligt, herunder om
at opsplitningen skal ske et passende sted, og hvilke mo-
menter, apotekeren bgr inddrage, nar vurderingen foretages,
og hvilke sikkerhedsforanstaltninger, der skal pases.

Ved udmegntningen af bestemmelsen vil Leegemiddelsty-
relsen saledes kunne fastsatte sarligt detaljerede regler for
opsplitning af leegemidler, der udgar en sarlig risiko for den
offentlige sundhed, herunder apotekspersonalets arbejdsmil-
jg, eller szrlige leegemiddelsikkerhedsmaessige risici, f.eks.
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forventes der at blive fastsat sarligt detaljerede regler ved
opsplitning af antibiotika i pulverform. Ved opsplitning af
antibiotikapulvere, menes der opsplitning af leegemidler in-
deholdende antibiotika, der er formuleret som pulver, granu-
lat eller andre leegemiddelformuleringer, hvor der er risiko
for, at det kan spredes til omgivelser og personale. Her kan
der f.eks. veere tale om antibiotikapulvere som skal blandes i
dyrets foder eller dyrets drikkevand. Der forventes fastsat
regler om, at opsplitningen af disse serligt risikobetonede
leegemidler kun kan ske i et rum, hvor der er minimal risiko
for kontaminering og krydskontaminering af legemidlet,
omgivelser og den pégeeldende person, der udfarer opsplit-
ningen. Der forventes at blive stillet krav om, at lokalet er
indrettet til dette formal og ikke samtidig fungerer som lager
etc. Der vil kunne stilles krav om, at lokalet skal veere let at
renggre, og om, at det skal vaere muligt om ngdvendigt at
desinficere det pagaldende rum, arbejdsredskaber og instru-
menter, og at der derfor ikke ma vare uhensigtsmassige
spraekker, revner, hjarner eller andre lignende overflader,
hvor det vil veere sveert at renggre tilstreekkeligt. Det forven-
tes, at der vil blive stillet krav om, at rummet, arbejdsred-
skaberne og instrumenterne skal renggres umiddelbart efter
hver opsplitningsproces og mellem opsplitning af forskellige
leegemidler, ligesom der kan stilles krav om, at rummet bar
veere forsvarligt ventileret ved f.eks. et punktsug, for at sikre
imod kontaminering af leegemidlet og af personalet, der ud-
farer opsplitningen. Det forventes ogsa, at der vil blive stil-
let krav om, at personalet skal veere ifgrt de ngdvendige per-
sonlige vaernemidler og have foretaget passende hygiejne-
forholdsregler, med henblik pa at sikre imod kontaminering
og for at mindske risikoen for personalets sundhed, f.eks.
ved ifgrelse af engangsmaske, handsker, kittel og lignende,
samt ved at der er passende mulighed for handvask etc. Le-
gemiddelstyrelsen vil desuden kunne fastsztte krav til doku-
mentation, kvalitetskontrol m.v. i det omfang det skannes
fagligt relevant for at modvirke ungdige risici.

Ved udmgntningen af den foresldede &ndring, forventes
det, at Leegemiddelstyrelsen desuden vil fastsette krav om,
at apoteker ved opsplitning af sterile leegemidler, der inde-
beerer brud pa den indre emballage, skal sikre, at det sker pé&
et passende sted, med mindst mulig udsattelse af leegemid-
let for omgivelserne. Det forventes ogsa, at Laegemiddelsty-
relsen vil fastsette regler om saerlige opmarksomhedspunk-
ter, der bar indga i apotekerens skgn af, om opsplitningen
kan ske forsvarligt, herunder om, at apotekeren s& vidt mu-
ligt skal iagttage, at opsplitningen sker i et rengjort rum med
udstyr egnet til opsplitningen, og at der bar vaere adgang til
personlige veernemidler. Der forventes desuden fastsat krav
om, at sterile leegemidler i form af parenterale lzegemidler
(typisk flydende sterile legemidler, der indgives ved injek-
tion eller infusion) alene kan opsplittes ved opsugning i ste-
rile engangssprajter, fra hatteglas gennem en dertil beregnet
gummimembran, pa en sddan made, at laegemidlet udszttes
mindst muligt for omgivelsers luft, lys, fugt etc.

Ved udmentningen af den foreslaede @ndring forventes
det, at Leegemiddelstyrelsen vil fastseette krav om, at de op-
splittede leegemidler udleveres pa en sikker made, herunder

krav til den provisoriske pakning leegemidlet udleveres i.
Der kan vere en lang raeekke forhold, der gar sig geldende
for det enkelte legemiddel, og apotekeren skal tage hgjde
for disse ved udleveringen til dyreejer. F.eks. forventes der
fastsat regler om, at den provisoriske pakning, leegemidlet
udleveres til dyreejeren i, skal veere tilpasset til det enkelte
leegemiddel og ikke ma afgive stoffer eller lignende, som
kan pavirke leegemidlernes kvalitet. Det vil f.eks. kunne in-
debare krav om, at hvis et leegemiddel er lys- eller fugtfal-
somt, skal den leegemidlet udleveres i en pakning, der tager
hgjde for dette, f.eks. i en pakning hvor lys ikke kan treenge
igennem. Der vil ogsa kunne fastszttes krav om, at hvis lae-
gemidlet reagerer negativt med plastik, skal leegemidlet ud-
leveres i en passende beholder af f.eks. glas eller aluminium.
Der vil desuden kunne fastszttes regler om, at apotekeren
skal fglge anbefalingerne og de serlige opbevaringsbetin-
gelser, der er beskrevet i legemidlets produktresumé (SPC).
Herudover forventes det, at der vil blive fastsat krav om, at
apotekeren skal sikre sig, at den provisoriske pakning, leege-
midlet udleveres i, skal veere af en sadan kvalitet, at behol-
deren eller pakningen ikke pludselig gar i stykker, knaekker
eller lekker, og at der ikke sker sammenblanding af flere
leegemidler i samme beholder.

Den foreslaede andring vil medfare, at der vil kunne stil-
les krav om maerkning af det udleverede leegemiddel, herun-
der om hvilke oplysninger, det udleverede leegemiddel skal
markes med. Ved udmgntningen af den foreslaede andring,
forventes det, at Lagemiddelstyrelsen vil fastseatte regler,
om markning med oplysninger af relevans for den udfarte
fremstillingsaktivitet, blandt andet med henblik pa at sikre
sporbarhed og for at iagttage forsvarlig behandling af dyret.
Der vil f.eks. kunne fastsattes krav om markning med dato
for anbrud af leegemiddelpakningen, sidste dag for anven-
delse af leegemidlet i dyrets behandling, samt gengive leege-
midlets navn, styrke, udlgbsdato, varenummer og batchnum-
mer.

Den foreslaede @ndring vil ogsa medfare, at Leegemiddel-
styrelsen vil kunne fastsatte regler om apotekerens opbeva-
ring og senere brug af den overskydende del af lsegemiddel-
pakningen, som apotekeren ikke udleverer til dyreejeren,
herunder krav om meerkning, holdbarhed m.v. Laeegemiddel-
styrelsen forventes at fastsette krav om, at apotekeren lg-
bende skal foretage foranstaltninger, der iagttager sporbar-
hed af opsplittede m.m. leegemiddelpakninger, og som iagt-
tager sikker brug af restmangden af det opsplittede leege-
middel. Der vil f.eks. kunne fastsettes krav om, at anbrudte
leegemiddelpakninger opbevares forsvarligt og i henhold til
opbevaringsbetingelserne for det enkelte leegemiddel, f.eks.
ved opbevaring i keleskab ved 2-8 C° hvis pakravet, eller at
leegemidlet ikke ma udszttes for sollys, ligesom der vil kun-
ne stilles krav om, at den overskydende del af lsegemidlet
meerkes med dato for opsplitning. Der vil ogsa i denne for-
bindelse kunne fastsettes regler om, at apotekeren skal falge
anbefalingerne og de sarlige opbevaringsbetingelser, der er
beskrevet i legemidlets produktresumé (SPC).

Er betingelserne fastsat i de foreslaede bestemmelser eller
i reglerne fastsat med hjemmel i de foresldede bemyndigel-
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seshestemmelser ikke opfyldt, ma opsplitning efter den fore-
slaede ordning ikke finde sted, og apotekeren kan straffes
herfor, jf. lovforslagets § 3, nr. 5.

Hvis erfaringerne med ordningen taler for det, kan der pa
sigt fastseettes skaerpede sikkerhedsforanstaltninger, ligesom
kravene vil kunne lempes, hvis erfaringerne taler for det.

Det er ikke hensigten med den foreslaede @ndring at tilsi-
desette allerede geeldende regler om f.eks. dyrleegens ordi-
nationsret, apotekets ekspedition af dyrlaegers recepter, krav
om apotekers opbevaring og markning af udleverede lzge-
midler, arbejdsmiljg eller regler om ansvarsfordeling mel-
lem apotekeren og det faglige personale pa apoteket eller fi-
lialen.

Til nr. 4

Nogle af de aktiviteter, som apotekerne har ret til at fore-
tage, forudsatter at apotekeren har givet Laegemiddelstyrel-
sen (tidligere Sundhedsstyrelsen) meddelelse herom. Det
gelder f.eks. apotekerlovens § 12 a, stk. 1, hvor der er krav
om at en apoteker, der gnsker at forhandle leegemidler til
produktionsdyr til forbrugerne, skal give Laegemiddelstyrel-
sen meddelelse herom.

Geldende ret indeholder ikke generelt regler om, at apote-
kere skal give meddelelse til Legemiddelstyrelsen for at
kunne udfgre aktiviteter i medfar af bevillingen som apote-
ker.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastleegger mulig-
hederne for at behandle almindelige personoplysninger. Det
fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, at
behandlingen kun er lovlig, hvis og i det omfang mindst ét
af de forhold, der er na&vnt i bestemmelsen, ger sig gelden-
de, herunder hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til
udfgrelse af en opgave i samfundets interesse, eller som
henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den da-
taansvarlige har faet palagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

Det foreslas, at der indsattes en § 12 c i apotekerloven.

Den foreslaede bestemmelse i § 12 c, stk. 1, vil medfare,
at en apoteker, der gnsker at opsplitte leegemidler til
veteringr brug, forud skal give Legemiddelstyrelsen med-
delelse herom og angive, pa hvilken receptekspederende en-
hed under apotekeren aktiviteten skal foretages.

For at Laegemiddelstyrelsen som tilsynsmyndighed kan fa
overblik over, hvilke apoteker og filialer der tilbyder op-
splitning af leegemidler til veterinzr brug, vil der skulle ske
en registrering af de apoteker og apoteksfilialer, som velger
at veere en del af ordningen. En forudgdende meddelelse til
og registrering hos Laegemiddelstyrelsen vil saledes vare en
betingelse for, at et apotek eller en apoteksfilial ma foretage
opsplitning af leegemidler til veterinar brug efter den fore-
sldede ordning.

Det vil veere valgfrit for en apoteker, om pageldende gn-
sker at tilmelde sit apotek eller en eller flere eventuelle apo-
teksfilialer til ordningen. Tilsvarende vil en apoteker efter
en registrering ved meddelelse til Legemiddelstyrelsen kun-
ne afregistrere et apotek eller filial.

Registreringen vil ikke medfare, at apotekeren har en pligt
til i alle tilfeelde pa det registrerede apotek eller apoteksfilial
at tilbyde opsplitning, heller ikke hvor det fremgar af dyrlee-
gens recept, at opsplitning er en mulighed. Hvor apoteket el-
ler apoteksfilialen undlader at foretage opsplitning, og dyre-
ejeren fortsat gnsker recepten ekspederet, vil apoteket eller
filialen fortsat skulle ekspedere recepten og blot udlevere
leegemidlet i den relevante stgrre pakning efter samme prak-
sis, som finder sted efter gaeldende ret.

Den foreslaede bestemmelse i § 12 c, stk. 3, vil medfare,
at Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om meddelel-
sesordningen, jf. § 12 c, stk. 1, herunder omkategorier af op-
splitning af lsegemidler og om, at meddelelse skal ske elek-
tronisk. Ved udmentningen af bestemmelsen vil Laegemid-
delstyrelsen kunne fastsatte krav til apotekerens angivelse
af, hvilket apotek eller apoteksfilial som gnskes tilmeldt
ordningen, herunder f.eks. om at apotekeren skal anvende en
serlig blanket pd Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk til meddelelsen, der indsen-
des via hjemmesiden underskrevet med apotekerens NemlID.

Ved udmgntningen af den foreslaede § 12 c, stk. 3, for-
ventes der defineret kategorier af opsplitning, sa apotekerne
far mulighed for at registrere sig til at tiloyde en eller flere
kategorier af opsplitning.

Der forventes desuden fastsat regler om andringer i en re-
gistrering, f.eks. hvor en apoteker velger at afregistrere sig.
Derudover forventes der fastsat regler om, at hvor bevillin-
gen i yderste konsekvens matte blive frataget, skal et apotek
eller en filial, der er registreret hos Lagemiddelstyrelsen
under den pagaldende (tidligere) apoteker, afregistreres af
Laegemiddelstyrelsen og fjernes fra listen over apoteker og
filialer, der indgér i ordningen, og om at tilsvarende vil gel-
de hvor en bevilling i gvrigt bortfalder, f.eks. ved apoteke-
rens pensionering eller dad.

Bemyndigelsen vil ogsa kunne udnyttes til at fastsette
krav om, at meddelelsen skal ledsages af relevante procedu-
rebeskrivelser, hvis erfaringerne med ordningen viser, at
dette er hensigtsmassigt.

Den foreslaede bestemmelse i § 12 c, stk. 2, vil medfare,
at en apoteker, der har givet meddelelse efter stk. 1, skal in-
formere dyreejeren, for apoteket foretager opsplitningen,
herunder ogsa risici for leegemidlernes effekt, kvalitet og
sikkerhed eller lignende, og om eventuelle serlige forhold
om anvendelse og opbevaring af de udleverede legemidler,
som fglge af opsplitningen.

Apoteket vil sdledes have pligt til inden opsplitningen
foretages at oplyse dyrejeren om risici forbundet med op-
splitning og om eventuelle serlige forhold om anvendelse
0g opbevaring, séledes at dyrejeren pa baggrund af informa-
tionen har mulighed for at fraveelge at tage imod en opsplit-
tet leegemiddelpakning.

Med dyreejer menes enhver person, som har dyret i sin
varetegt, f.eks. ogsd en besatningsansvarlig. Det kan ogsa
veare en anden person, f.eks. en nabo, der er bemyndiget af
dyreejeren til at fa udleveret medicin og i den sammenhang
ogsa at fa udleveret skriftlig information fra dyrlaegen. En
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dyreejer kan pa baggrund af informationen fraveelge at tage
imod en opsplittet leegemiddelpakning og kan i stedet veelge
en fuld lzegemiddelpakning.

Den foreslaede bestemmelse i § 12 c, stk. 3, vil medfare,
at Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om informati-
onspligten over for dyreejeren, jf. § 12 c, stk. 2.

Laegemiddelstyrelsen forventes at ville fastsette regler om
blandt andet indholdet og formatet for, hvordan apoteket el-
ler filialen skal give fyldestgerende information om konse-
kvenserne af opsplitningen, der skal gere dyreejeren i stand
til at vurdere, om der gnskes udleveret opsplittede leegemid-
ler pa trods af de risici, det indebaerer i forhold til blandt an-
det legemiddelsikkerheden, herunder leegemidlernes kvali-
tet og effekt. Der vil f.eks. kunne fastsattes regler om, at
apoteket eller filialen vil skulle oplyse dyreejeren om, at lee-
gemidlet handteres pa en anden made end forudsat af leege-
middelproducenten, om datoen for opsplitningen og den
maksimale holdbarhed for det udleverede leegemiddel.

Det forventes ogsa, at Laegemiddelstyrelsen vil fastsatte
regler om, at apoteket eller filialen ved opsplitning af sterile
lzegemidlers indre emballage skal udlevere en oplysnings-
seddel til dyreejeren om, at steriliteten ikke leengere kan ga-
ranteres, og om de risici opsplitningen indebarer.

Ved udmgntningen af bestemmelsen forventes Leegemid-
delstyrelsen, for at iagttage tilstreekkelig information af dy-
reejeren yderligere, ogsa at stille krav om, at apoteket eller
filialen desuden vil skulle udlevere en kopi af indleegssedlen
for den pégaeldende pakning til dyreejer. Udleveringen kan
ske ved enten en fysisk eller digital kopi af indlaegssedlen,
men det vil pahvile apoteket eller filialen at sikre sig, at der
er tale om preecis den version af indleegssedlen, der tilhgrer
den pagealdende pakning. En henvisning til www.indlaegs-
seddel.dk vil saledes sjeldent veere tilstreekkelig, da der kan
vaere forskel pa den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegs-
seddel.dk og den indleegsseddel, der oprindeligt kunne fin-
des i den opsplittede pakning.

Det forventes, at Leegemiddelstyrelsen vil fastsette regler
om, at apoteket i medfer af informationspligten ogsa har
pligt til at informere dyreejeren om, at opsplitning af lsege-
midlet kan have konsekvenser i forhold til ansvar for laege-
midlet, herunder at apoteket har et fagligt ansvar for at op-
splitning er sket som foreskrevet, og at opsplitningen even-
tuelt kan pavirke dyreejerens muligheder for at lgfte et krav
mod leegemiddelproducenten i forhold til produktansvar som
konsekvens af aktiviteten pa apoteket. Hvis dyreejeren ikke
kan acceptere denne konsekvens, vil dyreejeren saledes kun-
ne frasige sig opsplitningen, og apoteket eller filialen skal
fortsat ekspedere recepten og blot udlevere laegemidlet i den
relevante starre pakning efter samme praksis, som der finder
sted efter gaeldende ret.

Det bemarkes, at behandling af personoplysninger, dvs.
apotekeres navne, som er ngdvendig i forbindelse med med-
delelsesordningen, vurderes at kunne ske med hjemmel i da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, hvoraf
det fremgar, at behandling af personoplysninger er lovlig,
hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfarelse af en

opgave i samfundets interesse, eller som henhgrer under of-
fentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige har fa-
et palagt.

Tilnr. 5

Efter gldende ret skal apoteket beregne registerprisen pa
en opsplittet multipakning eller storpakning forholdsmaes-
sigt ud fra multipakningens registerpris, jf. 8 2, stk. 7-8 i be-
kendtgarelse nr. 283 af 12. april 2018 indeholder regler om
beregning af forbrugerpriser m.v. pa legemidler. Bekendt-
gerelsen indeholder ogsa regler om apotekers beregning af
forbrugerpriser pa dosisdispenserede leegemidler. Her er ho-
vedprincippet ogsa, at forbrugerprisen pa leegemidlet bereg-
nes ud fra antallet af udleverede leegemiddelenheder til en
pris svarende til den billigste registerpris pr. leegemiddelen-
hed i en markedsfart pakning af det pageeldende leegemid-
del, jf. bekendtgerelsens § 11, stk. 1.

Efter § 45, stk. 4, i dyrleegebekendtgarelsen skal forbru-
gerprisen, nar dyrleegen kun anvender en del af en pakning,
beregnes forholdsmassigt ud fra forbrugerprisen pa den an-
vendte pakning med tillaeg af 10 pct.

Geldende ret indeholder ikke hjemmel til beregning af
apotekernes priser for opsplitning af legemidler til
veteringr brug eller til opkreevning af gebyr herfor.

Det foreslas, at der i apotekerlovens § 44 bliver indsat et
stk. 5 om, at sundhedsministeren fastsetter regler om bereg-
ning af apotekernes priser ved salg til dyreejere af opsplitte-
de leegemidler til veteriner brug, jf. 8 12, stk. 1, nr. 6. Ved
udmgntningen vil sundhedsministeren blandt andet kunne
fastsaette regler om, at apotekernes beregning af priser pa
opsplittede leegemidler til veterinar brug i trdd med prissat-
ningen i gvrige tilfelde af tilladte opsplitninger skal ske for-
holdsmaessigt ud fra den fulde paknings registerpris leveret
af Leegemiddelstyrelsen.

Bemyndigelsen vil blive udmgntet med en &ndring af be-
kendtgarelse nr. 283 af 12. april 2018 om beregning af for-
brugerpriser m.v. pa lzegemidler i trad med de principper om
prisberegning, bekendtgarelsen i gvrigt indeholder, og i trad
med den prissa&tning, som sker for opsplitning og udlevering
af legemidler til veteringr brug hos en dyrlage.

Prissetningen vil saledes skulle ske forholdsmaessigt ud
fra den fulde paknings registerpris leveret af Laegemiddel-
styrelsen. Gebyret, som apoteker og apoteksfilialer kan op-
kraeve for at udfare opsplitning, vil i trdd med principperne
for gebyrfastsattelse ved dyrlaegers opsplitning og udleve-
ring blive fastsat som 10 pct. Gebyret tillzegges moms.

| forhold til de liberaliserede leegemidler (til produktions-
dyr), hvor der er fri prissetning, forventes der fastsat regler
om, at prisen pa det opsplittede legemiddel fortsat skal be-
regnes forholdsmaessigt af forbrugerprisen pa det opsplittede
produkt, og at apoteket ma opkraeve et gebyr pé 10 pct. her-
af for at udfare opsplitningen. Gebyret tilleegges moms.

Tilnr. 6

Apotekerlovens § 72, stk. 1, nr. 1, oplister de bestemmel-
ser i apotekerloven, som sanktioneres med straf af bgde.
Overtraedelse af 8 12 er generelt omfattet af straffehjemlen



49

og vil derfor ogsa automatisk omfatte de tilfgjelser til § 12,
som er indeholdt i lovforslaget.

Det foreslas, at der i apotekerlovens § 72, stk. 1, nr. 1, ef-
ter »§ 12 a, stk. 1-4« bliver indsat »8 12 c, stk. 1 og 2«. A&n-
dringen vil medfare, at § 12 c, stk. 1 og 2, bliver tilfgjet til
oplistningen af strafsanktionerede bestemmelser i § 72, stk.
1,nr. 1.

Konsekvensen heraf er, at bade overtreedelse af § 12 c,
stk. 1 og 2, kan straffes med bgde, medmindre hgjere straf er
forskyldt efter anden lovgivning.

/ndringen vil medfare, at apotekere, der opsplitter leege-
midler til veterineer brug uden at have givet meddelelse her-
om efter 8 12 c, stk. 1, eller uden at have overholdt informa-
tionspligten i § 12 c, stk. 2, kan ifalde straf i form af bade.

Til§4

Tilnr. 1

Lov om medicinsk udstyr er en bemyndigelseslov, der be-
myndiger sundhedsministeren til at fastsaette de regler, der
er ngdvendige for gennemfgrelsen og anvendelsen her i lan-
det af Den Europaiske Unions retsforskrifter om medicinsk
udstyr, jf. lovens § 1, stk. 1.

Laegemiddelstyrelsen udferer godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter lov om medicinsk udstyr og be-
kendtggrelser nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk
udstyr, bekendtgerelse nr. 1264 af 15. december 2008 om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtggrelse nr.
1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. Bekendtggrelserne er udstedt med hjemmel i lov
om medicinsk udstyr.

Bekendtgarelserne indeholder regler om, at Laegemiddel-
styrelsen kan udstede pabud og forbud som led i varetagel-
sen af styrelsens myndighedsopgaver. Styrelsen kan udstede
pébud og forbud efter bestemmelser fastsat i medfer af lo-
vens 8 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7, jf. lovens § 3, stk. 2.

Laegemiddelstyrelsen har séledes myndighedsansvaret for
sikkerheds- og markedsovervagning af medicinsk udstyr,
godkendelse og kontrol af kliniske afprgvninger af medi-
cinsk udstyr samt udpegning og kontrol af bemyndigede or-
ganer i Danmark.

Laegemiddelstyrelsens udgifter til opgavevaretagelsen er
finansieret af gebyrer, der er fastsat med hjemmel i lov om
medicinsk udstyr, herunder lovens § 1, stk. 2, nr. 9, § 1 a,
stk. 3, og 8§ 3, stk. 3. Der henvises til bekendtgarelse nr.
1546 af 18. december 2014 om gebyrer for medicinsk udstyr
og bekendtgarelse nr. 1460 af 18. december 2014 om geby-
rer for importarer og distributgrer af medicinsk udstyr.

I medfer af § 1, stk. 2, nr. 9, i lov om medicinsk udstyr,
kan sundhedsministeren fastseette regler om betaling for re-
gistrering, dispensations- og klagesagsbehandling, behand-
ling af ansggninger om kliniske afprgvninger samt godken-
delse, tilsyn og kontrol.

Det foreslas, at § 1, stk. 2, nr. 9, i lov om medicinsk ud-

styr &ndres séledes, at sundhedsministeren ogsa kan fastsat-
te regler om, at danske medicovirksomheder skal betale ge-

byr for gennemfarelse af EU-retlige regler om medicinsk
udstyr og behandling af anmodninger om eksportcertifika-
ter. | den geeldende bestemmelse (om gebyrer) er der ikke en
henvisning til gennemfarelse af EU-retlige regler.

Baggrunden for den foresldede andring er, at geeldende
regler om medicinsk udstyr bliver aflgst af nye regler i Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr, om endring af direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophzavelse af Radets direktiv
90/385/E@F og 93/42/E@QF (EQDS-relevant tekst) (herefter
forordningen om medicinsk udstyr), og Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophzvelse af
direktiv.  98/79/EF og Kommissionens  afgarelse
2010/227/EU (E@S-relevant tekst) (herefter forordningen
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik). Forordningen
om medicinsk udstyr finder generelt anvendelse fra 26. maj
2020, og forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik finder generelt anvendelse fra 26. maj 2022.

Legemiddelstyrelsen har en raekke forskellige opgaver i
forbindelse med gennemfarelsen af forordningerne, og der
er ikke hjemmel i geeldende ret til at fastsette regler om ge-
byr for gennemfgrelse af EU-retlige regler. Forordningerne
indeholder cirka 70 bestemmelser, der giver Kommissionen
hjemmel til at fastsatte udfyldende regler ved gennemfgrel-
sesretsakter eller delegerede retsakter.

Laegemiddelstyrelsens eksperter deltager i arbejdet med
forberedelse og vedtagelse af udfyldende retsakter, f.eks. om
risikostyring i forhold til produkterne uden et medicinsk for-
mal, der er omfattet af bilag XV1 i forordningen om medi-
cinsk udstyr, og krav til genanvendelse af engangsudstyr.

Det fremgar ogsa af forordningerne, at der skal oprettes en
ny europzisk database for medicinsk udstyr. Laeegemiddel-
styrelsen deltager i arbejdet med at udvikle funktionalitets-
krav til databasen, og styrelsen skal foretage ngdvendige IT-
tilpasninger for at kunne benytte databasen. Det er forudsat,
at databasen skal veere operationel og indpasset i Laegemid-
delstyrelsens arbejdsgange fra den 26. maj 2020.

Laegemiddelstyrelsens eksperter deltager ogsé i koordine-
rende mgder i Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
(MDCG) og stdende undergrupper, der er nedsat af MDCG
med hjemmel i forordningen om medicinsk udstyr. Det
fremgar af forordningerne, at MDCG bl.a. har en raeekke for-
skellige implementeringsopgaver, herunder at bidrage til ud-
vikling af retningslinjer, der skal sikre en effektiv og harmo-
niseret gennemfarelse af forordningerne og bidrage til ud-
viklingen af nye standarder for medicinsk udstyr, felles spe-
cifikationer og videnskabelige retningslinjer for kliniske af-
prgvninger, deltage i en procedure for udpegning af bemyn-
digede organer og deltage i udarbejdelse af specifikationer
for den falles europaiske database for medicinsk udstyr i
samarbejde med Kommissionen.

Legemiddelstyrelsen har desuden en vigtig vejlednings-
opgave i forhold til medicovirksomheder i Danmark med
henblik pa at bidrage til, at virksomhederne kan indrette sig
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efter de nye regler. Leegemiddelstyrelsen kan ikke finansiere
udgifter til gennemfgrelse af forordningerne inden for ram-
merne af de eksisterende gebyrindteegter. Der er tale om
ekstraordinaere udgifter til opgaver, som har stor betydning
for gennemfgrelsen af forordningerne til gavn for medico-
virksomheder, patienter og brugere af medicinsk udstyr.

Den foreslaede bestemmelse i lovforslagets § 1, stk. 2, nr.
9, vil medfere, at der skabes hjemmel i lov om medicinsk
udstyr til, at sundhedsministeren ogsa kan fastsatte regler
om, at medicovirksomheder, herunder fabrikanter, distribu-
tarer og importgrer af medicinsk udstyr, skal betale gebyr til
Laegemiddelstyrelsen til finansiering af Legemiddelstyrel-
sens udgifter til gennemfarelse af EU-retlige regler om me-
dicinsk udstyr. Den foresldede bestemmelse vil medfare, at
der f.eks. kan fastsattes regler om gebyrer til gennemfarelse
af forordningerne om henholdsvis medicinsk udstyr og me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Den foresldede bestemmelse vil medfare, at der ved be-
kendtggrelse kan fastsattes regler om gebyrernes starrelse,
og om at gebyrerne PL-reguleres hvert ar pr. 1. januar sva-
rende til gvrige gebyrer pd Lagemiddelstyrelsens omrade.
Den foreslaede bestemmelse forventes udmgntet, sdledes at
der fastseettes ét rsgebyr pr. medicovirksomhed, uanset om
den pagzldende medicovirksomhed markedsfarer, importe-
rer eller distribuerer flere forskellige typer medicinsk udstyr.

Med den foreslaede loveendring vil der saledes kunne fast-
settes regler om gebyrer, der kan finansiere en rakke for-
skellige myndighedsopgaver, som Lagemiddelstyrelsen va-
retager i forbindelse gennemfarelse af EU-retlige regler om
medicinsk udstyr, herunder gennemfarelse af forordningerne
om medicinsk udstyr i gennemfgrelsesperioden frem til hen-
holdsvis 26. maj 2020 og 26. maj 2022.

Med den forslaede lovaendring vil der saledes kunne fast-
seettes regler om gebyrer, der kan finansiere Leegemiddelsty-
relsens samlede udgifter i gennemfgarelsesperioden.

Forordningerne om medicinsk udstyr indeholder nye reg-
ler om, at en medlemsstat efter en anmodning fra en fabri-
kant eller autoriseret reprasentant i medlemsstaten skal ud-
stede et eksportcertifikat (certifikat for frit salg med henblik
pa eksport), der certificerer, at fabrikanten eller repraesen-
tanten har sit registrerede forretningssted pd medlemsstatens
omrade, samt at det pagaldende medicinske udstyr er forsy-
net med CE-merkning og kan markedsfares lovligt i EU.
Dermed indfares der en ny EU-retlig forpligtelse for myn-
dighederne i medlemsstaterne.

Med den foreslaede loveendring vil der ogsa kunne fast-
seettes regler om gebyrer for behandling af anmodninger om
eksportcertifikater med virkning fra den 26. maj 2020 for
medicinsk udstyr og 26. maj 2022 fra medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Den foreslaede &ndring vil medfare, at der ved bekendt-
gerelse kan fastsattes regler om gebyrernes starrelse, og om
at gebyrerne PL-reguleres hvert ar pr. 1. januar svarende til
gvrige gebyrer pa Laegemiddelstyrelsens omrade.

Tilnr. 2

Det fremgar af den gzldende § 1 a, stk. 1, at sundheds- og
&ldreministeren kan fastsatte regler om registrering af im-
portarer og distributgrer af medicinsk udstyr her i landet og
oplysninger, der ger det muligt, at identificere de typer af
medicinsk udstyr, som importererne og distributgrerne im-
porterer til og distribuerer i Danmark. Der er fastsat regler
om registrering af importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr og de typer af udstyr, der bliver importeret og distri-
bueret, i bekendtgarelse nr. 843 af 28. juni 2013 om impor-
tarer og distributerer af medicinsk udstyr.

Det falger af artikel 30, stk. 2, i forordningen om medi-
cinsk udstyr og artikel 27, stk. 2, i forordningen om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at medlemsstaterne kan
opretholde eller indfare nationale bestemmelser om registre-
ring af distributarer af udstyr, der er gjort tilgeengeligt pa de-
res omrade.

Det foreslas, at § 1 a, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr bli-
ver @ndret, sdledes at importerer af medicinsk udstyr udgar
af bestemmelsen. Den foreslaede &ndring vil medfere, at
sundhedsministeren kan fastsette regler om registrering af
distributgrer af medicinsk udstyr her i landet og om oplys-
ninger, der ger det muligt at identificere de typer af medi-
cinsk udstyr, som distributgrerne distribuerer i Danmark.

Importerer, der er etableret i EU, og som bringer medi-
cinsk udstyr fra et tredjeland i omsatning pa EU-markedet,
skal fra 26. maj 2020 registreres i en felles europzisk data-
base for medicinsk udstyr (EUDAMED), hvor myndighe-
derne far adgang til oplysningerne i databasen. Tilsvarende
gealder for importarer af medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik fra 26. maj 2022. Det bemarkes, at det fremgar af ar-
tikel 31, stk. 8, i forordningen om medicinsk udstyr, og arti-
kel 28, stk. 8, i forordningen om medicinks udstyr til in vi-
tro-diagnostik, at den kompetente myndighed kan anvende
oplysningerne i EUDAMED til at opkreaeve gebyr af impor-
teren for de aktiviteter, som myndigheden skal udfere i
medfgr af forordningerne. Leegemiddelstyrelsen vil dermed
kunne bruge data fra EUDAMED i forbindelse med opkrav-
ning af gebyrer.

Som konsekvens heraf ma medlemsstaterne ikke laengere
kreeve, at importgrerne skal registreres nationalt. Derfor for-
slas § 1 a, stk. 1, @ndret, siledes at der med virkning fra 26.
maj 2022 ikke leengere kan fastsattes regler om registrering
af importarer hos Laegemiddelstyrelsen. Det fremgar af § 5,
stk. 5, i lovforslaget, at § 4, nr. 2, treeder i kraft den 26. maj
2022,

Den foresldede @ndring af § 1 a, stk. 1, vil medfare, at
sundhedsministeren kan fastseatte regler om registrering af
distributagrer af medicinsk udstyr her i landet og om oplys-
ninger, der gar det muligt at identificere de typer af medi-
cinsk udstyr, som distributgrerne distribuerer i Danmark.

Forordningerne om medicinsk udstyr er ikke til hinder for
en ordning, der giver mulighed for at fastholde nationale
regler om registrering af distributarer.

Det er vigtigt af hensyn til markedsovervagningen af me-

dicinsk udstyr, at Leegemiddelstyrelsen hurtigt og effektivt
kan identificere relevante distributarer, f.eks. hvis der er be-
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hov for at advare brugere om udstyre 8 1 at eller at tilbage-
kalde udstyr fra det danske marked.

Bekendtgerelse nr. 843 af 28. juni 2013 om importarer og
distributarer af medicinsk udstyr vil blive @ndret i takt med,
at importgrer af medicinsk udstyr og importerer af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik ikke laengere skal vare
registrerede hos Laegemiddelstyrelsen fra henholdsvis 26.
maj 2020 og 26. maj 2022.

Lovens § 1 a, stk. 1, indeholder ogsa en bemyndigelse til,
at sundheds- og eldre-ministeren kan fastsatte regler om
importerers og distributerers underretning om handelser
med medicinsk udstyr. Forordningerne om medicinsk udstyr
indeholder nye EU-regler om importgrers og distributarers
pligt til indberetning af haendelser med medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det fremgar saledes
af forordningerne, at importerer og distributgrer skal indbe-
rette haendelser med medicinsk udstyr, som de har bragt pa
markedet, til fabrikanten. Fabrikanten skal derefter indberet-
te haendelserne til en felles europazisk database (EUDA-
MED), hvor oplysningerne er tilgeengelige for myndigheder-
ne. Som konsekvens heraf foreslas bemyndigelsen i § 1 a,
stk. 1, ophevet.

Til nr. 3

Det fremgar af den geeldende § 1 a, stk. 3, i lov om medi-
cinsk udstyr at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette
regler om importgrers betaling af gebyr for registrering, til-
syn og kontrol efter stk. 1 og § 1 d.

Det gaeldende registreringsgebyr fremgér af bekendtgarel-
se nr. 1460 af 18. december 2014 om gebyrer for importarer
og distributarer af medicinsk udstyr.

Det foreslas, at § 1 a, stk. 3, bliver @ndret, séledes at sund-
hedsministeren fortsat kan fastsette regler om betaling for
registrering af distributgrer efter stk. 1.

Den foresldede @ndring af § 1 a, stk. 3, vil medfare, at
sundhedsministeren kan fastsatte regler om betaling for re-
gistrering af distributgrer efter stk. 1.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 1 a, stk. 1, kan sund-
hedsministeren fastseette regler om registrering af distributg-
rer af medicinsk udstyr her i landet og om oplysninger, der
ger det muligt at identificere de typer af medicinsk udstyr,
som distributgrerne distribuerer i Danmark. Der henvises til
bemarkningerne til nr. 2 ovenfor for en nermere beskrivel-
se af den foreslaede § 1 a, stk. 1.

Den foreslaede &ndring af lovens § 1 a, stk. 3, vil medfg-
re, at bestemmelsen vedrgrer gebyr for registrering af distri-
buterer efter stk. 1, og at der ikke lengere kan opkraves re-
gistreringsgebyr af importgrer. Der er alene tale om en tek-
nisk konsekvensrettelse som fglge af, at forslaget til § 1 a ik-
ke omfatter registrering af importgrer (som fglge af forord-
ningerne).

Den foreslaede &ndring af § 1 a, stk. 3, vil medfare, at der
kan fastsettes regler om gebyr, der kan deekke omkostninger
til registrering af distributgrer af medicinsk udstyr. Registre-
ringsgebyret forventes at blive ens for alle distributerer af
medicinsk udstyr her i landet.

Tilnr. 4

Efter den geeldende § 1 d, stk. 1, i lov. om medicinsk ud-
styr kan Lagemiddelstyrelsen kontrollere, at importarer og
distributgrer af medicinsk udstyr overholder krav fastsat i
denne lov og regler fastsat i medfar af loven, og det fremgar
af § 1 d, stk. 2, at Legemiddelstyrelsen endvidere kan kon-
trollere, at medicinsk udstyr, som importarer og distribute-
rer importerer til og distribuerer i Danmark, opfylder krav til
medicinsk udstyr, der er fastsat i medfar af denne lov.

Der er derfor behov for at endre reglerne som falge af, at
forordningerne om medicinsk udstyr finder anvendelse fra
maj 2020 og 2022.

Det foreslas, at § 1 d, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr bli-
ve @ndret, séledes at Laegemiddelstyrelsen kan kontrollere,
at importerer og distributarer af medicinsk udstyr overhol-
der EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler fastsat i
medfer af denne lov.

Det foreslés, at § 1 d, stk. 2, vil blive @ndret, saledes at
Legemiddelstyrelsen endvidere kan kontrollere, at medi-
cinsk udstyr, som importgrer og distributerer importerer og
distribuerer, opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat
i EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler fastsat i
medfar af denne lov.

De foresldede @ndringer af § 1 d vil medfare, at Leege-
middelstyrelsen kan kontrollere, at importarer og distributg-
rer overholder EU-retlige regler om medicinsk udstyr, og at
det udstyr, som de importerer og distribuerer, opfylder krav
til medicinsk udstyr, der er fastsat i EU-retlige regler og reg-
ler fastsat i medfer af loven, herunder eventuelle sprogkrav
til meerkning og brugsanvisning.

Forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik indeholder nye EU-
regler om krav til importerer og distributgrer. Distributarer
og importgrer skal bl.a. verificere, at medicinsk udstyr er
CE-merket, opfylder krav til merkning, og at der er udar-
bejdet en EU-overensstemmelseserklering, inden udstyret
bringes pd markedet. Hvis en importar eller distributar fin-
der eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i overens-
stemmelse med kravene i forordningerne, ma vedkommende
ikke bringe udstyret i omsatning, dvs. ggre det tilgeengeligt
pé markedet, far udstyret er blevet bragt i overensstemmelse
med gealdende krav. Distributerer og importarer skal under-
rette den nationale kompetente myndighed, hvor de er etab-
lerede, hvis de har grund til at tro, at et medicinsk udstyr ud-
ger en alvorlig risiko. Importgrerne og distributgrerne skal
indberette haendelser med medicinsk udstyr, som de har
bragt p& markedet, til fabrikanten, og de skal ogsa samarbej-
de med fabrikanten og myndighederne for at sikre, at der
bliver foretaget korrigerende handlinger, nar det er ngdven-
digt. Leegemiddelstyrelsen vil med den foreslaede andring
af lov om medicinsk udstyr kunne fagre kontrol med disse
nye EU-retlige krav.

Tilnr. 5

Det fremgar af geeldende § 1 a, stk. 3, i lov om medicinsk
udstyr, at sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte regler
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om importgrers og distributgrers betaling af gebyr for regi-
strering, tilsyn og kontrol efter stk. 1 og § 1 d.

Det foreslas, at der i § 1 d, i lov om medicinsk udstyr bli-
ver indsat et nyt stk. 4 efter stk. 3. Den foresldede andring
vil medfare, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om
importgrers og distributerers betaling af gebyr for tilsyn og
kontrol efter stk. 1-3.

Der er tale om en teknisk konsekvensrettelse som fglge af,
at forslaget til § 1 a ikke omfatter importarer, jf. bemarknin-
gerne til lovforslagets § 4, nr. 2. Derfor forslas det, at be-
stemmelsen om gebyr for tilsyn og kontrol indsettes som et
nyt stk. 4, til 8 1 d, der vedrarer tilsyn og kontrol med bade
distributgrer og importgrer.

Det fremgar af forordningerne om medicinsk udstyr, at de
ikke bergrer medlemsstaternes mulighed for at opkraeve ge-
byrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningerne, pé
betingelse af, at gebyret fastsattes pa en gennemsigtig made
0g pa grundlag af principper om omkostningsdakning.

De gebyrer, der kan fastsattes i medfer af den foresldede
§ 1 d, stk. 4, vil kunne daekke Laegemiddelstyrelsens om-
kostninger til tilsyn og kontrol (markedsovervagning) af im-
portarer og distributarer af medicinsk udstyr, og det medi-
cinske udstyr, som virksomhederne importerer til og distri-
buerer i Danmark.

Ved udmgntningen af den foresldede andring vil der kun-
ne fastsettes regler om, at importgrer og distributerer skal
betale et arligt gebyr. Det vil kunne fastsattes regler om, at
gebyrets starrelse vil afhenge af, om der er tale om udstyr i
lavrisikoklassen eller i mellem- og hgjrisikoklasserne, og
om at gebyrets starrelse vil afhenge af antallet af ansatte i
den pagaldende virksomhed. Der vil kunne fastsettes regler
om, at der kun betales ét arsgebyr pr. importgr/distributer,
uanset om den pageeldende virksomhed importerer og/eller
distribuerer flere typer udstyr, og det vil blive det hgjeste
gebyr. Der vil kunne fastsettes regler om, at arsgebyrerne
for importarer og distributgrer af medicinsk udstyr i mel-
lem- og hgjrisikoklasserne vil veere hgjere end for importg-
rer og distributgrer af udstyr i lavrisikoklassen, fordi der er
stgrre udgifter forbundet med markedsovervagning af udstyr
i mellem- og hgjrisikoklasserne. Dette skyldes, at der er tale
om mere kompliceret udstyr, som er mere tidskraevende at
vurdere end medicinsk udstyr i lavrisikoklassen. Ved ud-
mgntningen vil der kunne fastsattes regler om, at gebyrerne
vil blive PL-reguleret hvert ar 1. januar svarende til de gvri-
ge gebyrer pa Laegemiddelstyrelsens omrade.

Til §5

Bestemmelsens stk. 1 fastsatter, at loven treeder i kraft
den 1. januar 2019, jf. dog stk. 2-4. Bestemmelsen vil med-
fagre, at endringerne af lov om leegemidler og lov om apo-
teksvirksomhed om opsplitning af leegemiddelpakninger til
veteringr brug og om, at Sundhedsdatastyrelsen er kompe-
tent myndighed i apotekerlovens § 11, stk. 4, treeder i kraft
1. januar 2019.

Efter den foresldede § 5, stk. 2, treeder lovforslagets § 1 i
kraft den 1. juli 2019. Bestemmelsen vil medfare, at endrin-
gerne i sundhedsloven om kontrolforanstaltninger mod poli-
ovirus og andre biologiske stoffer traeder i kraft 1. juli 2019.

Efter den foreslaede § 5, stk. 3, treeder lovforslagets § 4,
nr. 4, i kraft den 26. maj 2020. Bestemmelsen vil medfare,
at den foresldede andring af § 1 d, stk. 1 og 2, i lov om me-
dicinsk udstyr om Laegemiddelstyrelsens kontrol af importe-
rer og distributerers overholdelse af EU-retlige regler om
medicinsk udstyr og regler fastsat i medfgr af lov om medi-
cinsk udstyr og om Laegemiddelstyrelsens kontrol af, om
medicinsk udstyr, som importgrer og distributerer importe-
rer og distribuerer, opfylder krav til medicinsk udstyr, der er
fastsat i EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler
fastsat i medfar af lov om medicinsk udstyr, vil finde anven-
delse fra samme tidspunkt som forordning 745/2017 om me-
dicinsk udstyr finder anvendelse i dansk ret.

Baggrunden for § 5, stk. 3, er, at forordningen om medi-
cinsk udstyr, hvoraf de EU-retlige regler omfattet af den
foresldede bestemmelse i lovforslagets § 4, nr. 4, fremgar,
finder anvendelse fra denne dato.

Efter den foreslaede § 5, stk. 4, treeder lovforslagets § 4,
nr. 2, 3 og 5 i kraft den 26. maj 2022. Bestemmelsen vil
medfare, at den foreslaede andring af § 1 a, stk. 1 og 3, og
om at indsztte et nyt stk. 4 i 8 1 d, vil finde anvendelse fra
26. maj 2022.

Baggrunden for § 5, stk. 4, er, at der frem til 26. maj 2022
fortsat vil veere behov for at kunne fastsatte regler om regi-
strering af importgrer af udstyr til in vitro-diagnostik hos
styrelsen og opkravning af gebyr for registreringen. Indtil
26. maj 2022 kan der opkreeves gebyrer i medfer af den geel-
dende bestemmelse i lov om medicinsk udstyr § 1 a, stk. 3.

Lovforslagets § 5, stk. 5, vil medfare, at § 2 og 3, nr. 2-6,
ikke finder anvendelse for recepter ordineret af en dyrleege
for 1. januar 2019.

Til§6

Bestemmelsen vedrarer lovens territoriale gyldighed.

Det fremgar af sdvel sundhedsloven, lov om leegemidler
som lov om medicinsk udstyr, at disse love ikke galder for
Feergerne og Grgnland.

Af § 80 i lov om apoteksvirksomhed fremgar det imidler-
tid, at loven ikke gelder for Fergerne og Grgnland, men at
den ved kongelig anordning kan sattes i kraft for Gregnland
med de afvigelser, som de szrlige grgnlandske forhold tilsi-
ger.

Det foresléas derfor med § 6, stk. 1, at loven ikke skal geel-
de for Grgnland og Fergerne, mens lovforslagets § 6, stk. 2,
medfarer, at lovforslagets § 3 ved kongelig anordning vil
kunne sattes i kraft for Grgnland med de &ndringer, som de
grgnlandske forhold tilsiger.
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Bilag
Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende lov Lovforslaget
§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 191
af 28. februar 2018, som senest &ndret lov nr. 730
af 8. juni 2018, foretages felgende &ndringer:

1. Efter 8 211 indseettes i kapitel 65:

»8 211 a. Sundhedsministeren eller den myn-
dighed, som ministeren henlaegger sine befgjelser
til, kan fastsaette regler om indholdet, omfanget
og tilretteleeggelsen af kontrolforanstaltninger for
farlige biologiske stoffer og relaterede materialer
ud fra hensyn til den offentlige sikkerhed, sund-
hed eller internationale regler.

Stk. 2. Henlaegger sundhedsministeren befgjel-
sen til en anden myndighed, skal gennemfarelse
af yderligere kontrolforanstaltninger ske efter ind-
stilling herom til sundhedsministeren.

Stk. 3. Sundhedsministeren eller den myndig-
hed, som ministeren henlaegger sine befgjelser til,
er ansvarlig for nationale krav til kontrolforan-
staltninger i form af biosikring, indeslutning, bio-
beredskab eller lignende og kan kontrollere over-
holdelsen af regler herom udstedt efter stk. 1, her-
under udstede pabud eller forbud.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastseette regler
om adgang til at klage over afgarelser truffet efter
stk. 3, herunder om at en klage ikke kan indbrin-
ges for en anden administrativ myndighed.

Stk. 5. Sundhedsministeren eller den myndig-
hed, som sundhedsministeren henlegger sine be-
fajelser til, kan hos andre offentlige myndigheder
0g private virksomheder vederlagsfrit udtage de
praver til kontrolundersggelse og kreeve de oplys-
ninger, der er ngdvendige for at kontrollere over-
holdelsen af de regler, som er fastsat i medfer af
stk. 1.

Stk. 6. Sundhedsministeren eller den myndig-
hed, som sundhedsministeren henlegger sine be-
fajelser til, har til enhver tid mod behgrig legiti-
mation uden retskendelse adgang til offentlig og
privat ejendom, lokaliteter, fortegnelser, papirer
m.v., herunder ogsa materiale, der opbevares i
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elektronisk form, for at tilvejebringe oplysninger,
der er ngdvendige til brug for kontrol af opgaver i
henhold til stk. 1. Om ngdvendigt kan myndighe-
den anmode politiet om at yde bistand ved kon-
trollen.«

8 275. Sundhedsministeren kan i forskrifter, der 2. 18 275 indseattes efter »i medfer af«: » § 211 a,
udstedes | medfar af § 229, fastsette bestemmelser stk. 1, eller«.
om straf af bagde for overtreedelse af bestemmelser i
forskrifterne.

§275. - - - 3. | § 275 indsettes som stk. 2:
»Stk. 2. | regler, der udstedes i medfer af § 211
a, stk. 1, kan der under serligt skaerpende om-
stendigheder fastsettes straf af feengsel indtil 2 ar
for overtreedelse af bestemmelser i reglerne.«

82

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgarelse nr.
99 af 16. januar 2018, som senest &ndret ved lov
nr. 557 af 29. maj 2018, foretages falgende &n-

dringer:
Stk. 3. Reglen i stk. 1 geelder ikke fglgende: 1.18 39, stk. 3, indseettes som nr. 7: »7) Dyrlee-
1-6) - - - gens opsplitning og udlevering af leegemidler til

veteringr brug, jf. § 40 d«.

§39.--- 2.1 8 39, stk. 4, &ndres »nr. 1-6« til: »nr. 1-7«.
Stk. 2-3. - - -
Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om

den handtering af leegemidler, der er navnt i stk. 3,

nr. 1-6.

3. Efter 8 40 c indseettes far overskriften for 8 41:
»Dyrlaegers opsplitning af leegemidler

8 40 d. En dyrlaege, der gnsker at opsplitte og
udlevere leegemidler til veterinaer brug, skal infor-
mere dyreejeren, for dyrleegen foretager opsplit-
ning, herunder om risici for leegemidlernes effekt,
kvalitet og sikkerhed m.v., og om eventuelle ser-
lige forhold om anvendelse og opbevaring af de
udleverede leegemidler som falge af opsplitnin-
gen.
Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler
om dyrlaegens informationspligt efter stk. 1.«
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8 44. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overholdelsen
af krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i med-
far af loven til legemidler og mellemprodukter og til
den, der handterer legemidler eller mellemproduk-
ter.

Stk. 2.-5. - - -

8 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning, straffes med bgde eller feng-
sel indtil 4 maneder den, der

1) overtreeder 8 7, stk. 2, § 20, § 21, § 26, 8§ 40 a,
stk. 2 eller 3, § 41, stk. 1, § 41 b, stk. 1, § 42, stk. 1
eller 2, 8 43 a, § 50, stk. 3, 8 50 a, stk. 1, § 50 d, §
53, stk. 1, 8 54, § 58, stk. 3, § 59, stk. 1, § 59 a, stk.
209 3,859 Db, stk. 1, 8 60, stk. 1, § 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, § 71 a, § 71 b,
stk. 1, 2 eller 4 eller stk. 5, 1. pkt., § 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., 8§ 92 b, stk. 1, 2 og 4,
§92c, stk. 1 0g 2, 892 d, § 93, stk. 1, 1. pkt., eller
stk. 2 eller 3, § 94, stk. 2, 1. pkt., eller EF-forordnin-
ger om leegemidler og leegemiddelvirksomheder,

4.1 8 44, stk. 1, indsattes efter »eller mellempro-
dukter»: », jf. dog § 44 e».

5. Efter 8 44 d indseettes for § 45:

»8 44 e. Miljg- og fadevareministeren kontrolle-
rer overholdelsen af § 40 d, stk. 1, og regler ud-
stedt i medfar af § 39, stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om
dyrlaegers opsplitning og udlevering af leegemid-
ler til veterinzr brug, jf. § 39, stk. 3, nr. 7.

Stk. 2. Miljg- og fadevareministeren kan medde-
le de pabud og forbud, der anses for ngdvendige
for at sikre overholdelse af 8§ 40 d, stk. 1, og reg-
ler udstedt i medfer af § 39, stk. 4, og § 40 d, stk.
2, om dyrlaegers opsplitning og udlevering af lee-
gemidler til veteriner brug, jf. 8 39, stk. 3, nr. 7.

Stk. 3. Miljg- og fadevareministeren har til en-
hver tid mod behgrig legitimation og uden rets-
kendelse adgang til offentlige og private ejendom-
me, lokaliteter, transportmidler, forretningsbager,
papirer m.v., herunder elektroniske data, for at til-
vejebringe oplysninger til brug for kontrol i hen-
hold til § 40 d, stk. 1, eller til regler, som er fast-
sat i medfar af § 39, stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om
dyrlaegers opsplitning og udlevering af leegemid-
ler til veterinaer brug, jf. 8 39, stk. 3, nr. 7. Om
ngdvendigt kan myndigheden anmode politiet om
at yde bistand ved kontrollen.«

6. 18104, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »8 40 a,
stk. 2 eller 3,«: » 840 d, stk. 1,«
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2-5) - - -
Stk. 2-4. - -

§11.---

Stk. 1-3. - - -

Stk. 4. Statens Seruminstitut kan til forvaltnings-
myndigheder inden for sundhedsomradet videregive
oplysninger om ordination af lsegemidler, herunder
oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
personnummer, ydernummer el. lign., og oplysnin-
ger, der identificerer patienten ved personnummer,
til brug for myndighedernes udarbejdelse af statistik-
ker med henblik pa generel planlegning af sund-
hedsveesenets opgaver.

Stk. 5-8. - - -

8 12. Bevilling til at drive apotek indebaerer ret til:
1-5). - - -

§12.---
Stk. 2-5. - - -

83

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtge-
relse nr. 801 af 12. juni 2018, foretages falgende
endringer:

1. 1811, stk. 4, ®ndres »Statens Seruminstitut«
til: »Sundhedsdatastyrelsen.

2. 1812, stk. 1, indsaettes som nr. 6:
»6) Opsplitning af leegemidler til veterinar brug,
jf. dog stk. 6 og 8 12 c.«

3.1 8 12 indsattes som stk. 6:

»Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen kan af hensyn til
legemiddelsikkerheden og den offentlige sundhed
m.v. fastsatte regler om betingelserne for opsplit-
ning af leegemidler til veterinar brug, jf. stk. 1, nr.
6, herunder regler om, at der ikke ma opsplittes
visse leegemidler til veterinaer brug, krav til provi-
sorik pakning og markning af opsplittede leege-
midler samt krav til opbevaring og brug af laege-
middelrester.«

4. Efter § 12 b indsettes far § 13:

»8 12 c. En apoteker, der gnsker at opsplitte lae-
gemidler til veterinar brug, skal forud for opsplit-
ning give Laegemiddelstyrelsen meddelelse herom
og angive, hvilke kategorier af opsplitning med-
delelsen angar, og pa hvilken receptekspederende
enhed under apotekeren aktiviteten skal foretages.

Stk. 2. En apoteker, der har givet meddelelse ef-
ter stk. 1, skal ved opsplitning informere dyreeje-
ren for apoteket foretager opsplitningen, herunder
om risici for leegemidlernes effekt, kvalitet og sik-
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§ 44, - - -
Stk. 2-4. - - -

8 72. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den
gvrige lovgivning, straffes med bgde den, der:

1) overtreeder 88 1-3, § 3 a, stk. 1, § 5, stk. 3, § 6,
stk. 2, 8 11, 8 12, stk. 1, nr. 1, 2. pkt., og stk. 2, § 12
a, stk. 1-4, § 13, § 14, § 20 a, stk. 1, § 29, stk. 2, §
31, stk. 1 og 2 og stk. 3, 1. pkt., § 41, stk. 1 og 2, §
41 a, stk. 1, § 43 a, stk. 1, § 55, stk. 1, § 56, § 56 a,
stk. 1 0g 2,861 a,stk.1,861b,§61celler§61e,
stk. 1.

2-4) - - -

Stk. 2-3. - - -

8 1. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte
de regler, der er ngdvendige for gennemfgrelsen og
anvendelsen her i landet af Det Europaiske Feelles-
skabs retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Stk. 2. 1 de i stk. 1 omhandlede regler kan der fast-
settes bestemmelser om:

1)---
2)---
3)---
4) - - -
5) - - -
6) - - -

kerhed m.v., og om eventuelle serlige forhold om
anvendelse og opbevaring af de udleverede leege-
midler, som fglge af opsplitningen.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette regler
om meddelelsesordningen, jf. stk. 1, herunder om
kategorier af opsplitning af leegemidler og om, at
meddelelse skal ske elektronisk, samt om infor-
mationspligten, jf. stk. 2.«

5. 1 § 44 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Sundhedsministeren fastsetter regler
om beregning af apotekernes priser ved salg til
dyreejere af opsplittede leegemidler til veteringer
brug, jf. 8 12, stk. 1, nr. 6.«

6.1872, stk. 1, nr. 1, indsaettes efter »§ 12 a, stk.
1-4,«: »8 12 ¢, stk. 1 og 2,«.

84

I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgarelse
nr. 139 af 15. februar 2016, som &ndret ved 8 3 i
lov nr. 1687 af 26. december 2017, foretages fal-
gende andringer:

1. 181, stk. 2, nr. 9, indsattes efter »behandling
af ansggninger om kliniske afprgvninger«: », gen-
nemfgrelse af EU-retlige regler om medicinsk ud-
styr,behandling af anmodninger om eksportcerti-
fikater«
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7)---

8)---

9) Betaling for registrering, dispensations- og kla-
gesagsbehandling, behandling af ansggninger om
Kliniske afprgvninger samt godkendelse, tilsyn og
kontrol.

Stk. 3. - - -

8 1 a. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte
regler om registrering af importarer og distributarer
af medicinsk udstyr her i landet, om underretning
om handelser med medicinsk udstyr og om oplys-
ninger, der gar det muligt at identificere de typer af
medicinsk udstyr, som importgrerne og distributg-
rerne importerer og distribuerer i Danmark.

Stk. 2-3. - - -

la.---
Stk. 1-2. - - -

Stk. 3. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte
regler om importgrers og distributarers betaling af
gebyr for registrering, tilsyn og kontrol efter stk. 1
og § 1d.

8 1 d. Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at im-
porterer og distributgrer af medicinsk udstyr over-
holder krav fastsat i denne lov og regler fastsat i
medfar af loven.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan endvidere kon-
trollere, at medicinsk udstyr, som importgrer og dis-
tributgrer importerer til og distribuerer i Danmark,
opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat i
medfgr af denne lov

Stk. 3. - - -

8§1d.---
Stk. 2-3. - - -

2.81a, stk. 1, affattes sdledes:
»Sundhedsministeren kan fastsatte regler om re-
gistrering af distributgrer af medicinsk udstyr her
i landet og om oplysninger, der gar det muligt at
identificere de typer af medicinsk udstyr, som dis-
tributererne distribuerer i Danmark.«

3. 18 1 a indsattes som stk. 3:

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om betaling for registrering af distributerer efter
stk. 1.«

4.81d,stk. 1 og 2, affattes saledes:
»Laegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at impor-
tarer og distributerer af medicinsk udstyr overhol-
der EU-retlige regler om medicinsk udstyr og reg-
ler fastsat i medfer af denne lov.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan endvidere kon-
trollere, at medicinsk udstyr, som importgrer og
distributerer importerer og distribuerer, opfylder
krav til medicinsk udstyr, der er fastsat i EU-retli-
ge regler om medicinsk udstyr og regler fastsat i
medfar af denne lov.«

5. 18 1d indsattes som stk. 4:

«Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om importgrers og distributerers betaling af gebyr
for tilsyn og kontrol efter stk. 1-3.«



