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Forslag

til

Lov om &ndring af lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om
medicinsk udstyr

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

§1

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 506 af 20.
april 2013, som &ndret senest ved 8 1 i lov nr. 388 af 26.
april 2017, foretages falgende e&ndringer:

1.187, stk. 1, ®ndres »29-32« til: »29-32 a«.

2. Efter § 32 indsettes for overskriften far § 33:

»8§ 32 a. Virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til
at forhandle og udlevere medicinkister kan fremskaffe,
héndtere, forhandle og udlevere sgsygetabletter og forsegle-
de medicinkister med leegemidler, uanset om disse er omfat-
tet af en markedsfgringstilladelse i Danmark, til skibsfarere,
skibsredere og personer, der handler pa deres vegne, til brug
i redningsbade og redningsflader.

Stk. 2. Leegemidler omfattet af stk. 1 skal integreres i en
redningsbad eller redningsflade og ma udelukkende udleve-
res til skibsforere af og skibsredere pad maritime fartgjer,
hvis flagstat stiller krav om anvendelsen af de pagaldende
leegemidler, og til personer, der handler pa deres vegne.

Stk. 3. Fremskaffelse, handtering, forhandling og udleve-
ring af medicinkister og leegemidler omfattet af stk. 1 skal
ske i henhold til regler udstedt efter § 40 c, stk. 2.«

3. 1839, stk. 1, eendres »Sundhedsstyrelsenc til: »Laegemid-
delstyrelsen«, og i stk. 2 @ndres »Sundhedsstyrelsens« til:
»Leegemiddelstyrelsens«.

4. 8 39, stk. 3, nr. 4, ophaves, og i stedet indseettes:

»4) Skibsfareres og skibsrederes fordeling, opsplitning og
udlevering af leegemidler til mennesker til brug om
bord.
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5) Skibsfareres og skibsrederes indfersel af leegemidler til
mennesker til brug om bord ved anlgb af udenlandsk
havn.«

Nr. 5 bliver herefter nr. 6.

5.1 8 39, stk. 4, @ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Laegemid-
delstyrelsen«, og »nr. 1-5« gndres til: »nr. 1-6«.

6. | § 40 &ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Laegemiddelsty-
relsen«, »eller § 40 b« &ndres til: »§ 40 b eller § 40 c, stk.
2,«, 0og »Sundhedsstyrelsens« andres til: »Lagemiddelsty-
relsens«.

7. Efter 8 40 b indsattes for overskriften for 8§ 41:

»Forhandling af medicinkister til redningsbade og
redningsflader

§ 40 c. Virksomheder, der har tilladelse efter § 39, stk. 1,
til at forhandle og udlevere medicinkister til brug i rednings-
bade og redningsflader, ma til skibsfarere, skibsredere og
personer, der handler pé deres vegne, forhandle og udlevere
medicinkister med leegemidler, som redningsbade og red-
ningsflader skal veare forsynet med efter gaeldende interna-
tionale regler eller nationale regler eller myndighedskrav i
fartgjets flagstat.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter neermere regler for
den fremskaffelse, handtering, forhandling og udlevering af
legemidler, der kan foretages af virksomheder med tilladel-
se efter 8 39, stk. 1, til at forhandle og udlevere medicinki-
ster til brug i redningsbéde og redningsflader.«

8. | § 44 b &ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lagemiddel-
styrelsen, og efter »§ 40 b,« indsattes: »8§ 40 c, stk. 2,«.
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9. | § 46 a @ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Laegemiddel-
styrelsen«, og »29-32,« endres til: »29-32 a,«.

10. 1 8 60, stk. 1, endres »stk. 2 og 3« til: »stk. 2-4«

11. 1 8 60 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Medicinkister med receptpligtige og ikkerecept-
pligtige leegemidler, som redningsbade og redningsflader ef-
ter galdende regler i fartgjets flagstat skal vaere forsynet
med, kan ud over fra apotek forhandles til skibsfarere,
skibsredere og personer, der handler pa deres vegne, fra
virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, jf. 8 40 c.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og 5.

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr.
1040 af 3. september 2014, som andret senest ved § 2 i lov
nr. 709 af 8. juni 2017, foretages falgende sndring:

1. Efter 8 12 a indsettes:

»§ 12 b. Apoteker, som har meddelt Legemiddelstyrel-
sen, at de gnsker at fremstille magistrelle leegemidler, jf. §
12, stk. 1, nr. 1, kan fremstille legemidler til brug for bered-
skabssituationer, det statslige redningsberedskab, gvrige be-
redskabsmyndigheder og det militeere forsvar i de tilfaelde,
hvor leegemidlet ikke kan erstattes af her i landet markeds-
farte leegemidler.«
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I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgarelse nr. 139
af 15. februar 2016, foretages falgende sndringer:

1. § 3 affattes saledes:

»8§ 3. Laegemiddelstyrelsen udpeger bemyndigede organer
og udfarer godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger
efter denne lov og EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen udsteder forbud og pabud ef-
ter bestemmelser fastsat i medfar af 8 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om beta-
ling for behandling af ansggninger om bemyndigelse, udvi-
delse eller endring af bemyndigelse samt tilsyn og kontrol
med bemyndigede organer.«

2. § 4 affattes séledes:

»§ 4. Sundhedsministeren kan fastsette regler om klage
over afggrelser, der er truffet af bemyndigede organer udpe-
get efter § 3, stk. 1, og om adgangen til at klage over afge-
relser truffet af Leegemiddelstyrelsen efter denne lov og ef-
ter EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsette regler om, at
visse afgarelser truffet af Laeegemiddelstyrelsen efter regler
fastsat i medfer af denne lov og visse afgerelser truffet efter
EU-retlige regler om medicinsk udstyr ikke kan paklages til
anden administrativ myndighed.«

3. § 5 affattes saledes:

»8§ 5. Sundhedsministeren, Laegemiddelstyrelsen og udpe-
gede bemyndigede organer efter § 3, stk. 1, kan kraeeve med-
delt alle oplysninger, som er ngdvendige for administration
af denne lov og EU-retlige regler om medicinsk udstyr.«

§4

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2018.

Stk. 2. Regler fastsat i medfgr af § 60, stk. 4, i lov om lee-
gemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 506 af 20. april 2013
med senere @ndringer, forbliver i kraft, indtil de ophaves
eller aflgses af forskrifter udstedt i medfar af § 60, stk. 5, i
lov om lzegemidler som affattet med denne lovs § 1, nr. 11.
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Stk. 1. Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. § 2 kan ved kongelig anordning sattes i kraft for
Grgnland med de &ndringer, som de grgnlandske forhold
tilsiger.



