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1. Hgrte myndigheder og organisationer

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 29. juni til den 13. august 2012 veeret sendt i hgring hos:

Amgros, Brancheforeningen for Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Coop Danmark A/S,
Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Selskab, Dansk Diagnostika- og Laboratorieforening,
Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri, Dansk Selskskab for
Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter,
Danske Regioner, Datatilsynet, De samvirkende Invalideorganisationer, Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, Den Danske Dyrlzegeforening, Det Centrale Handicaprad, Det Farmaceutiske Fakultet, Erhvervs- og
Veekstministeriet, Erhvervsstyrelsen, Farmakonomforeningen, Finansministeriet, Forbrugerombudsmanden,
Forbrugerrddet, Foreningen af Parallelimportgrer af Laegemidler, Fgdevareinstituttet, Fgdevarestyrelsen,
Industriforeningen for Generiske Laegemidler (IGL), Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Landbrug &
Fadevarer, Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Megros (Foreningen af medicingrossister),
Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregdende Uddannelser, Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og
Fiskeri, Patent- og Varemeerkestyrelsen, Patient Foreningernes Samvirke, Pharmadanmark, Statens Serum
Institut, Styrelsen for Forskning og Innovation, Sundhedsstyrelsen, Tandlsegeforeningen, Tandlaegernes Nye
Landsforening Telekommunikationsindustrien i Danmark, Veteringermedicinsk Industriforening (VIF) og
@konomi- og Indenrigsministeriet.

Udkastet til lovforslag har desuden sammen med hgringssvarene veeret tilgeengelige pa www.borger.dk
under Hgringsportalen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har modtaget indholdsmaessige bemaerkninger fra falgende parter:
Amgros, Danmarks Apotekerforening, Danske Erhverv, Danske Regioner, Leegeforeningen,
Laegemiddelindustriforeningen  (Lif), Megros, Parallelimportgrforeningen af Leegemidler (PfL) og

Veterinaermedicinsk Industriforeningen (VIF).

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses kommentarer til de indkomne hgringssvar, som gennemgas
nedenfor, er anfart i kursiv.

A. LAGEMIDDELLOVEN

2. Hgringssvarene - generelle bemaerkninger

Lovudkastet er generelt blevet positivt modtaget i hgringskredsen.



Danmarks Apotekerforening bemaerker, at man stgtter initiativer, der kan medvirke til at forhindre
forekomsten af forfalskede lsegemidler i den legale distributionskaede for laeegemidler. Foreningen finder dog,
at risikoen for forfalskede laegemidler i et distributionssystem som det nuveerende danske med fa store
grossister og hgje krav til kvaliteten i apotekssektoren er meget begraenset. ZAndringer i det nuveerende
distributionssystem vil dog efter foreningens opfattelse kunne aktualisere risikoen for forfalskede leegemidler
- 0ogsa i Danmark.

Danske Erhverv gnsker som udgangspunkt, at alle midler tages i brug for at undgd, at forfalskede
leegemidler kommer frem til patienter og brugere enten via ulovlige salgskanaler eller via den lovlige
forsyningskaede for leegemidler.

Danske Regioner finder det positivt, at der iveerksaettes tiltag for at bekeempe risikoen for, at forfalskede
laegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskeede for leegemidler og dermed nar frem til patienter og
andre medicinbrugere.

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) finder, at lovforslaget i vid udstraekning afspejler bestemmelserne i det
bagvedliggende direktiv (2011/62/EU), hvilket hilses velkomment. Da forfalskning af leegemidler udgar en
trussel mod patientsikkerheden, havde foreningen pa enkelte punkter gerne set mere vidtgaende tiltag.
Desuden henstilles der til, at den videre implementering af lovgivningen via bl.a. bekendtggrelser og
vejledninger sker under iagttagelse af praksis i de gvrige EU-lande.

Laegeforeningen finder generelt, at det er positivt at have fokus pa initiativer, der sikrer leegemidlers kvalitet.

Megros finder overordnet set lovforslaget fornuftigt og relevant, og at der er tale om flere ngdvendige tiltag,
som vil bidrage til en nedseettelse af risikoen for forfalskede lsegemidler. Foreningen er isaer positiv over for
udsigten til, at der etableres en database over engrosforhandlere i EU, idet man vurderer, at den vil bidrage
vaesentligt til at holde illegale forhandlere ude af keeden.

Parallelimportgrforeningen af Laegemidler (PfL) bemaerker, at man statter bekeempelse af risikoen for, at
forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskeede for laegemidler inden for rammerne af et
velfungerende indre marked og en effektiv konkurrence og under anvendelse af midler, der er proportionale.
Foreningen stotter i den forbindelse, at der stilles skaerpede krav til registrering af og kontrol med aktarer i
distributionskaeden for leegemidler samt ggede krav til information.

3. Hgringssvarene - specielle bemaerkninger

3.1. Nye krav til leegemidlers ravarer

Amgros og Danske Regioner finder, at det bgr praeciseres i lovforslaget, om sygehusapotekere vil veere
omfattet af den foresldede nye registreringsordning for fremstillere, importarer og distributgrer af aktive
stoffer, der pateenkes anvendt i fremstillingen af et lazgemiddel til mennesker.

Det er blevet preeciseret i den endelige udgave af lovforslaget, at den foresldede registreringsordning kun
skal geelde for fremstillere, importgrer og distributarer af aktive stoffer, der pataenkes anvendt i fremstillingen
af leegemidler der er omfattet af en markedsfaringstilladelse. Det betyder, at sygehusapoteker, der
importerer, fremstiller eller distribuerer aktive stoffer, ikke vil veere omfattet af registreringsordningen, sa
leenge der udelukkende er tale om stoffer, der skal anvendes i forbindelse med fremstilling af lsegemidler,
der ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse (fx magistrelle leegemidler eller visse lsegemidler til
kliniske forsgg).

3.2. Nye krav til engrosforhandlere af lseegemidler
Amgros og Danske Regioner efterlyser en naermere beskrivelse af et krav for engrosforhandlere om at
udfgre risikobaseret leverandgrevaluering af deres leverandgrgrossister. Kravet er i det udsendte udkast til



lovforslag naevnt som eksempel pa krav, der vil blive fastsat i medfer af den kommende aendringslov for at
sikre, at leverandgren overholder principper for god distributionspraksis for laegemidler.

Megros finder, at det vil veere udtryk for en skaerpelse af kravene i direktivet om forfalskede lsegemidler, hvis
der stilles krav om, at engrosforhandlere af laegemidler skal udfare risikobaseret leverandgrevaluering af
leverandgrgrossister. Et sddant krav kan ifglge foreningen f& den utilsigtede konsekvens, at danske
engrosforhandlere stilles darligere i konkurrence med engrosforhandlere i de gvrige EU-lande. Megros
mener, at det ma veere tilstraekkeligt, at leverandgrgrossister er i besiddelse af en gyldig tilladelse til at
udfgre engrosforhandling af leegemidler.

Der arbejdes i EU-regi pd naermere at preecisere de nye krav til engrosforhandlere af laeagemidler. Det er
saledes hensigten at tilstraebe, at der skal stilles ens krav til engrosforhandlerne, uanset i hvilket EU-land
denne er etableret. Dette er preeciseret i den endelige udgave af lovforslaget.

3.3. Onlineforhandling af leegemidler

Apotekerforeningen bemeerker, at apoteker, der gnsker at forhandle lsegemidler online til brugere i andre
EU/E@S-lande, vil skulle seette sig ind i bestemmelseslandets regler. Det vil efter foreningen opfattelse
kraeve steerke sprogkundskaber og indsigt i de andre EU/E@S-landes lovgivninger pd omradet.

Foreningen bemaerker desuden, at det jeevnligt forekommer, at danskere, som er bosat eller pa leengere
ophold i andre EU-lande, benytter sig af muligheden for at kgbe og fa sendt laegemidler til deres
opholdsadresse i udlandet fra danske apoteker. Foreningen opfordrer i den forbindelse til, at det overvejes,
om der inden for rammerne af direktiv om forfalskede laegemidler eller EU-lovgivningen i gvrigt, vil veere
mulighed for, at disse kunders behov kan tilgodeses.

Apotekerforeningen ggr opmaerksom p4, at apotekere jaevnligt modtager bestillinger via e-mail, telefon m.v.
pa laegemidler fra kunder i Danmark eller i udlandet, og at det vil vaere en forringelse af tilgeengeligheden,
hvis sadanne bestillinger ikke kan handteres, hvis det som anfart i bemaerkningerne til lovforslaget ikke vil
veere tilladt at forhandle leegemidler via SMS, e-mail eller online videokommunikation. Foreningen laegger
dog til grund, at sadanne bestillinger fortsat vil kunne ekspederes og opfordrer til, at dette preeciseres i
bemeerkningerne til lovforslaget.

Endelig gar Apotekerforeningen opmaerksom p4, at der vil veere risiko for, at det kommende EU-logo, der vil
skulle benyttes af apoteker og virksomheder, der har tilladelse til at forhandle lsegemidler online til brugerne,
kan forfalskes eller misbruges, og derfor vil kunne skabe en falsk tryghed for borgerne.

Den foreslaede bestemmelse i lovforslaget, hvorefter forhandlere af lsegemidler, herunder apoteker, der
forhandler leegemidler online til brugere i andre EU/E@S-lande, skal sikre, at lsegemidlet ikke alene er
omfattet af en markedsferingstilladelse her i landet, men ogsa i bestemmelseslandet, er en implementering
af en bestemmelse i direktivet om forfalskede laegemidler. Kravet skal sikre, at der ikke i forbindelse med
onlineforhandling af leegemidler sker en omgaelse af kravet i artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF om, at
leegemidler, der forhandles i et givet EU-land, skal vaere omfattet af en gyldig markedsfaringstilladelse i det
pageeldende land. Den relevante bestemmelse i lovforslaget er i den endelige udgave af lovforslaget blevet
preeciseret saledes, at det nu fremgar af bestemmelsen, at forhandleren, herunder apoteket, alene vil skulle
sikre sig, at leegemidlet er omfattet af en markedsfgringstilladelse, der gaelder i bestemmelseslandet, i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF (og artikel 6, stk.1, i direktiv 2001/82/EF). Det
betyder i praksis, at forhandleren skal sikre sig, at leegemidlet er omfattet af en markedsfagringstilladelse i
bade Danmark og bestemmelseslandet.



Til Apotekerforeningens bemaerkninger om, hvorvidt der vil kunne modtages bestillinger af laeegemidler via
SMS, e-mail eller online videokommunikation, kan det oplyses, at lovforslaget ikke indeholder forslag til
regler, der vil veere til hinder for, at apoteket kan modtage bestillinger pa kab af laegemidler via disse kanaler.

Endvidere bemaerkes i relation til Apotekerforeningens bekymring for, at det vil vaere risiko for, at et faelles
EU-logo kan misbruges, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er opmaerksom pa den latente risiko
herfor. Sikkerheden ved brug af det kommende falleseuropeeiske sikkerhedslogo er et af de seerlige
aspekter, som Kommissionen vil skulle regulere i de kommende delegerede retsakter, som skal udstedes pa
omradet.

3.4. Definitioner

Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Veterinaermedicinsk Industriforening (VIF) og
Parallelimportgrforeningen af Laegemidler (PfL) finder det veesentligt, at definitionen pa et forfalsket
lzzgemiddel indfgjes direkte i lovteksten. Lif og VIF mener ogsa, at andre af de begreber, der anvendes i
lovteksten, begr fremga direkte af lovteksten af hensyn til forstaelsen af lovens formal og indhold. Som en
alternativ mulighed peger Lif p& muligheden for at samle alle definitioner, der er relevante for
lzegemiddelloven, ét sted.

Leegemiddelloven er en saerdeles omfattende lov, der suppleres af en lang reekke bekendtgarelser. Loven
regulerer mange forskellige aspekter af leegemiddelomradet lige fra leegemiddelforsgg til fremstilling,
markedsfgring, forhandling og bivirkningsovervagning. Af lovtekniske grunde er det derfor fundet mest
hensigtsmaessigt at begraense antallet af definitioner, der fremgar direkte af loven, mest muligt. Med
lovforslaget vil det saledes alene vaere begreberne “laegemiddel”, "mellemprodukt”, “aktivt stof’ og
"hjeelpestof’, der udger "rdvarerne” i et leegemiddel, der er defineret direkte i loven. Andre af de centrale
begreber, der anvendes i loven, fremgar i stedet af de bekendtgarelser, der er udstedt i medfer af loven, og
som indeholder en mere detaljeret regulering af de enkelte omrader i loven, fx regler for fremstilling af
laegemidler. Spgrgsmalet om regulering af forfalskede laegemidler er blot ét blandt en raekke spgrgsmal, der
reguleres i laegemiddelloven. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder derfor ikke, at det vil veere
hensigtsmaessigt at indseette en definition pa forfalsket laegemiddel direkte i loven. Definitionen vil i stedet
blive indsat i en eller flere af de relevante bekendtgarelser p4 omradet.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er opmaerksomt pd, at det kan veere udfordrende at skulle skabe
sig et samlet overblik over de definitioner, der er relevante for leegemiddelloven. Ministeriet vil derfor
undersgge mulighederne for at udarbejde en vejledende liste med henvisninger til de bestemmelser i
lovgivningen, der indeholder definitioner pd de mest centrale begreber i lazgemiddelloven.

3.5. Information om foranstaltninger til bekeempelse af forfalskede lsegemidler

Lif hilser det velkomment, at der med lovforslaget sigtes mod at kodificere det samarbejde mellem
myndigheder, forbrugere og virksomheder, som allerede foregar i regi af Sundhedsstyrelsens netveerk mod
forfalskede og ulovlige leegemidler. Foreningen opfordrer i den forbindelse til, at det i bemaerkningerne til
lovforslaget preeciseres, at bekeempelse af forfalskede lsegemidler kreever en koordineret indsats og
information interessenterne imellem.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er enigt i vigtigheden af, at myndigheder, laeegemiddelvirksomheder
og andre interessenter arbejder teet sammen om beksempelse af forfalskede leegemidler og gensidigt
informere hinanden om initiativer pad omradet. Dette er netop formalet med Sundhedsstyrelsens netveerk
mod forfalskede og ulovlige leegemidler, hvilket er blevet preeciseret i bemaerkningerne til den endelige
udgave af lovforslaget.



3.6. Merudgifter for aktgrerne i forsyningskaeden

Amgros og Danske Regioner forudser, at kravene til gget sikring mod forfalskede lsegemidler vil veere
forbundet med merudgifter for hele "forsyningskaeden”, herunder regionerne og sygehusapotekerne. Det
bemeerkes i den forbindelse, at de praktiske og gkonomiske konsekvenser af lovforslaget farst kan vurderes,
nar der foreligger udkast til de bekendtggarelser, der skal udstedes i medfgr af den kommende nye lov.
Danske Regioner tager pa den baggrund forbehold for de skonomiske konsekvenser af lovforslaget.

Megros er ikke enig i, at de foresldede nye krav til engrosforhandlere af leegemidler ikke vil pafare
engrosforhandlere stgrre gkonomiske og administrative byrder, som anfart i bemaerkningerne til lovforslaget.
Foreningen bemeerker i den forbindelse, at der ikke kan generaliseres over gkonomien, idet det hele
afhaenger af den enkelte virksomheds udgangspunkt. For den enkelte engrosforhandler kan enkelte nye
elementer i loven séledes medfare betragtelige meromkostninger.

Som det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, forventes lovforslaget at pafere alle aktgrer i
distributionskaeden for laegemidler en raekke merudgifter. Det geelder ogsa engrosforhandlere af laegemidler.
Det skan over forventede merudgifter for engrosforhandlere, som er foretaget i forbindelse med
udarbejdelsen af lovforslaget, bygger pad en gennemsnitsbetragtning for engrosforhandlere, der lever op til
den nuveerende lovgivning pd omradet.

3.7. Straf

Danske Erhverv bemeerker, at man har en klar holdning om, at overtreedelser af lseegemiddelloven i
forbindelse med salg af forfalskede leegemidler skal straffes hardt, idet brug af forfalskede leegemidler kan fa
alvorlige fglger for den enkelte patient og bruger og potentielt vaere livstruende.

Lif understreger, at strafferammen i lsegemiddelloven for overtreedelser, der relaterer sig til forfalskede
lzzgemidler bgr afspejle det forhold, at brug af forfalskede lsegemidler kan fa meget alvorlige
sundhedsmaessige konsekvenser for den enkelte bruger og potentielt veere livstruende. Foreningen foreslar i
den forbindelse, at strafferammen for overtreedelser af laegemiddelloven, der vedrgrer fremstilling og anden
handtering af forfalskede leegemidler, forhgjes til faengsel indtil 2 ar (fra i dag 1 &r og 6 maneder).
Foreningen understreger, at strafferammen herved sanktionsmeessigt vil blive bragt pa niveau med
narkotikalovgivningen (lov om euforiserende stoffer), der ogsa - hvis den overtreedes - kan vaere forbundet
med en sundhedsmaessig risiko.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er grundlaeggende enigt i, at strafferammen i forbindelse med
overtreedelser af leegemiddelloven bgr afspejle karakteren og alvoren af den pageeldende overtreedelse. Det
var ogsd baggrunden for, at Folketinget i 2008 (ved lov nr. 534 af 17. juni 2008) vedtog en skeerpelse af
strafferammen ved overtreedelser af lsegemiddelloven, der kan relateres til salg og andre former for
handtering af forfalskede leegemidler, fra faengsel indtil 4 maneder til faengsel indtil 1 ar og 6 maneder.

Ministeriet er imidlertid ikke bekendt med sager, hvor denne strafferamme har vaeret udnyttet fuldt ud, og
ansker derfor at falge udviklingen i retspraksis p& omradet, inden det overvejes, om der matte vaere grundlag
for at foretage en forhgjelse af den nuveerende strafferamme p& omradet.

3.8. Administrativt bgdeforlaeg

Lif opfordrer til, at der bliver fastlagt regler om, at sager om privates ulovlige indfarsel af laegemidler (fra
lande uden for EU/E@S) kan afggres med administrative bgdeforleeg — ogsa ved farstegangsovertraedelser.
Foreningen henviser i den forbindelse til, at der pA SKATs omrade konsekvent udstedes bgder ved ulovlig
import af (andre) varer (end laegemidler) fra lande uden for EU — ogsa i fgrstegangstilfselde.

Bemaerkningerne knytter sig til en aendring af leegemiddellovens § 104 a, som blev vedtaget i 2011 (ved lov
nr. 464 af 18. maj 2011). Efter denne bestemmelse, der ikke bergres af lovforslaget, kan ministeren for
sundhed og forebyggelse fastseette regler om, at Sundhedsstyrelsen i neermere angivne sager om straf efter



lovens § 104, stk. 1, eller regler fastsat i medfar af loven, under visse naermere omsteendigheder kan afggere
sagen ved udstedelse af et administrativt bgdeforlaeg.

Den omhandlede hjemmelsbestemmelse er endnu ikke er udnyttet. Det kan endvidere oplyses, at Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse ikke finder grundlag for at eendre Sundhedsstyrelsens praksis i forbindelse
med fgrstegangsovertreedelser af lovgivningen om privates indfgrsel af lsegemidler. Dette skyldes, at de
pageeldende privatpersoner i mange tilfeelde ikke er bevidste om, at de overtreeder lovgivningen ved at
indfgre lsegemidler fra udlandet.

3.9. Forbud, advarsler tilbagekaldelser m.v.

Lif henstiller til, at det praeciseres i lovforslaget, at Sundhedsstyrelsen omgaende skal orientere indehaveren
af markedsfaringstilladelsen for det pagaeldende lsegemiddel, hvis styrelsen udsender en hasteadvarsel mod
et leegemiddel, der vurderes at udggre en alvorlig sundhedsfare — og gerne forud for udsendelsen af
advarslen.

Det er blevet preeciseret i bemeerkningerne til den endelige udgave af lovforslaget, at Sundhedsstyrelsen i de
nevnte tilfeelde (i overensstemmelse med geeldende praksis) vil orientere indehaveren af
markedsfgringstilladelsen for det pageeldende leegemiddel om den udsendte hasteadvarsel inden
udsendelsen af advarslen, hvis det er muligt.

Danske Regioner finder, at Sundhedsstyrelsen i forbindelse med udsendelse af en offentlig advarsel mod et
receptpligtigt leegemiddel, der vurderes at veere ndet frem til patienter og andre brugere, ogsa bgr tage
kontakt til apoteker, der har forhandlet lsegemidlet. Apoteket kan derefter tage kontakt til patienten og sgrge
for, at patienten far radgivning om, hvordan vedkommende bgr forholde sig.

Det fremgar af lovforslaget, at en eventuel hasteadvarsel skal sendes til alle relevante aktgrer i lsegemidlets
forsyningskeede, hvilket ogséd omfatter apoteker, herunder sygehusapoteker.

3.10. Gebyrer

Parallelimportgrforeningen af Leegemidler bemeerker, at det er veesentligt for prisudviklingen, at gebyrer
for fremstillere, importgrer, distributarer og formidlere af leegemidler minimeres og ikke overstiger de faktiske
administrationsudgifter, der bgr begraenses mest muligt.

De kommende gebyrer til Sundhedsstyrelsen, der skal finansiere nye og eendrede opgaver for
Sundhedsstyrelsen, vil blive fastsat under ngje hensyntagen til de skgnnede faktiske etablerings- og
driftsudgifter pa omradet.

3.11. Forholdet til persondataloven

Datatilsynet gar opmaerksom péa persondatalovens § 57, hvorefter der skal indhentes udtalelse fra tilsynet
ved udarbejdelse af bekendtggrelser m.v., der har betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med
behandling af oplysninger. Datatilsynet forudseetter saledes, at tilsynet bliver hegrt over udmgntningen af
lovforslagets bemyndigelsesbestemmelser.

Datatilsynet vil blive hgrt over udkastene til de bekendtgagrelser, der forudseettes udstedt i medfar af
lovforslagets bemyndigelsesbestemmelser.

B. SUNDHEDSLOVEN

Lif statter forslaget om at give laeegemiddelvirksomheder mulighed for at ansgge Sundhedsstyrelsen om
generelt klausuleret tilskud uden samtidig at skulle sgge om generelt tilskud.

Danmarks  Apotekerforening har  som udgangspunkt  ingen indvendinger  imod, at
laegemiddelvirksomhederne i deres ansggninger om generelt tilskud ogsa far adgang til at ansgge om, at
Sundhedsstyrelsen specifikt tager stilling til, om tilskuddet skal knytte sig til bestemte sygdomme eller
persongrupper. Foreningen finder det dog mest hensigtsmaessigt, at Sundhedsstyrelsen under alle
omsteendigheder foretager en samlet vurdering af, hvilket tilskud leegemidlet er berettiget til - generelt tilskud,



generelt klausuleret tilskud til den foreslaede klausul, eller generelt klausuleret tilskud til en anden af
Sundhedsstyrelsen fastsat klausul.

Forslaget har til formal at fierne den ungdige administration (herunder navnlig til kravet om begrundelse i
relation til et afslag pa generelt tilskud), der ligger i at skulle behandle en ansggning om et generelt
klausuleret tilskud som en ansggning om generelt tilskud i de tilfeelde, hvor der ikke er tvivl om — hverken hos
ansgger eller Sundhedsstyrelsen - at leegemidlet ikke er berettiget til generelt tilskud.

Sundhedsstyrelsen vil ogsa efter vedtagelsen af en aendring af sundhedsloven pa dette punkt for hvert
enkelt leegemiddel, for hvilket, der sgges om generelt klausuleret tilskud, vurdere, om der er mulighed for, at
laegemidlet kan fa generelt tilskud, eller om leegemidlet skal have generelt klausuleret tilskud til den af
ansgger foresldede klausul eller en anden klausul — veere sig bredere eller smallere end den, ansgger har
foreslaet, jf. ogsa sundhedslovens § 152, stk. 4, hvorefter Sundhedsstyrelsen har mulighed for at give et
leegemiddel generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud, uden ansggning herom.

Den stigende anvendelse af klausuleringer er bl.a. et resultat af den igangveerende revurdering af
laegemidlers tilskudsstatus og anvendes med henblik pa at malrette tilskuddet til netop de patienter, hvor
anvendelsen af lsegemidlet er rationel. Ifglge ministeriets oplysninger viser flertallet af
laegepraksissystemerne nu en eventuel tilskudsklausul i ordinationsgjeblikket, saledes at den ordinerende
laege far overblik over betingelserne for, at leegemidlet kan ordineres med tilskud.

C. LOV OM REGIONERNES FINANSIERING

Danske Regioner stgtter en ophaevelse af blgderudligningsordningen, som regionerne selv har foreslaet
som et afbureaukratiseringstiltag.

| forleengelse heraf anfgrer Danske Regioner, at der ved nedleeggelse af ordningen vil skulle ske
tilbagefarsel af det belgb, som statstilskuddet til regionerne er blevet reguleret med for aret 2013, svarende
til 79,7 mio. kr.

Med baggrund i Danske Regioners hgringssvar er bemaerkningerne til den endelige udgave i lovforslaget
aendret saledes, at det fremgar tydeligere, at loveendringens ikrafttraeden den 1. januar 2013 betyder, at det
sidste ar, der foretages udligning, er for aret 2010, som udbetales til regionerne i 2012. Da grundlaget for
udligning af aret 2011 er tilvejebragt i forhold til udbetalinger til regionerne i 2013, herunder regulering af
statstilskuddet til regionerne, vil der skulle tilbagefores 79,7 mio. kr. til regionerne som en del af
statstilskuddet for 2014.

4. Lovforslaget

Som det er fremgaet, har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse foretaget enkelte aendringer og tilfgjelser i
det fremsatte lovforslag i forhold til det lovudkast, som har veeret sendt i hgring.

| relation til forslaget om aendring af lov om laegemidler er der sdledes (af lovtekniske grunde) indsat en
definition pa et "mellemprodukt” i loven. Definitionen er identisk med den geeldende definition pa et
mellemprodukt i bekendtgarelse om fremstilling og indfgrsel af leegemidler og mellemprodukter.

Der er desuden foretaget en praecisering af den foreslaede bestemmelse i leegemiddellovens § 7, stk. 2,
med henblik pa at fastseette, at et leegemiddel kun ma forhandles online til brugere i andre EU/E@S-lande,
hvis det er omfattet af en markedsfaringstilladelse, der geelder i bestemmelseslandet i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF (hvis laegemidlet er til mennesker) og artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/82/EF (hvis laegemidlet er til dyr).

Endvidere er der i den foreslaede § 40 i leegemiddelloven preeciseret, at det vil vaere en forudsaetning for, at
Sundhedsstyrelsen kan sendre, suspendere eller tilbagekaldelse en tilladelse til at handtere leegemidler eller



mellemprodukter efter den foresldede § 39, stk. 1 eller 2, at virksomheden groft eller gentagne gange
overtreeder de regler, der geelder for dens virksomhed. Pa tilsvarende made er det i de foreslaede
bestemmelser i § 41 c, stk. 3, om formidling af leegemidler og 8§ 50 a, stk. 3, om fremstilling, import og
distribution af aktive stoffer, der pataeenkes anvendt i fremstillingen af leegemidler, preeciseret, at det vil vaere
en forudsaetning for, at Sundhedsstyrelsen kan fjerne virksomheden fra listen over virksomheder, der lovligt
kan udfarte de pagaeldende aktiviteter, at virksomheden groft eller gentagne gange har overtradt de regler,
der geelder for dens virksomhed.

Endvidere er det i den foreslaede § 50 a, stk. 1, i leegemiddelloven preeciseret, at kravet om, at den, der
foretager fremstilling, indfgrsel eller distribution af aktive stoffer, der pateenkes anvendt i fremstillingen af
leegemidler til mennesker, skal lade sin virksomhed registrere hos Sundhedsstyrelsen, alene gaelder i forhold
til sidanne leegemidler, der er omfattet af en markedsfaringstilladelse.

Der er desuden foretaget en reekke andre aendringer af sproglig og lovteknisk karakter.



