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§1

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 506 af 20.
april 2013, som @&ndret senest ved lov nr. 388 af 26. april
2017, foretages fglgende &ndringer:

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

2. Efter 8 32 indsattes for § 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 skibsfarere, skibsredere og personer, der handler pé
deres vegne, af maritime fartgjer, hvis flagstat stiller krav
om anvendelsen af de pagaldende leegemidler.

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

»4) Skibsfareres og skibsrederes fordeling, opsplitning og
udlevering af leegemidler til mennesker til brug om
bord.

5) Skibsfareres og skibsrederes indfarsel af leegemidler til
mennesker til brug om bord ved anlgb af udenlandsk
havn.«

Nr. 5 bliver herefter nr. 6.

Sundheds- og ZAldremin., j.nr. 1704564

4.1 8 39, stk. 4, endres »Sundhedsstyrelsenc til: »Laegemid-
delstyrelsen«, og »nr. 1-5« e&ndres til: »nr. 1-6«.

5. 1 8 40 &ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Legemiddelsty-
relsen«, og »eller § 40 b« @ndres til: »8§ 40 b eller 8 40 c,
stk. 2,«.

6. Efter § 40 b indsettes for overskriften for § 41:

»Forhandling af medicinkister til redningsbade og
redningsflader

8 40 c. Virksomheder, der har tilladelse efter 8 39, stk. 1,
til at forhandle og udlevere medicinkister til brug i rednings-
bade og redningsflader, ma til skibsfarere, skibsredere og
personer, der handler pa deres vegne, forhandle og udlevere
medicinkister med leegemidler, som redningsbade og red-
ningsflader skal vere forsynet med efter geldende internati-
onale regler eller nationale regler eller myndighedskrav i
fartgjets flagstat.

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

7.1 § 44 b @ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lagemiddel-
styrelsen, og efter »§ 40 b,« indszttes: »§ 40 c, stk. 2,«.

8. | § 46 a @&ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lagemiddel-
styrelsen«, og »29-32,« a@ndres til: »29-32 a,«.

9.1860, stk. 1, &ndres »stk. 2 0og 3« til: »stk. 2-4«

10. | § 60 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:
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»Stk. 3. Medicinkister med receptpligtige og ikkerecept-
pligtige leegemidler, som redningsbade og redningsflader ef-
ter geeldende regler i fartgjets flagstat skal veere forsynet
med, kan udover fra apotek forhandles til skibsfarere, skibs-
redere og personer, der handler pa deres vegne, fra virksom-
heder med tilladelse efter § 39, stk. 1, jf. 8 40 c.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og 5.
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I lov om apotekervirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr.
1040 af 3. september 2014, som a&ndret senest ved lov nr.
709 af 8. juni 2017, foretages falgende a&ndring:

1. § 12 b affattes saledes:

»§ 12 b. Apoteker, som har meddelt Legemiddelstyrel-
sen, at de gnsker at fremstille magistrelle leegemidler, jf. 8
12, stk. 1, nr. 1, kan fremstille leegemidler til brug for bered-
skabssituationer, det statslige redningsberedskab, gvrige be-
redskabsmyndigheder og det militeere forsvar i de tilfelde,
hvor leegemidlet ikke kan erstattes af her i landet markeds-
farte leegemidler.«
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I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139
af 15. februar 2016, foretages falgende a&ndringer:

1. § 3 affattes saledes:

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

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen udsteder forbud og pabud ef-
ter bestemmelser fastsat i medfer 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 sledes:

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

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

3. § 5 affattes séledes:

»8 5. Sundhedsministeren, Laegemiddelstyrelsen og udpe-
gede bemyndigede organer efter § 3, stk. 1, kan kraeve 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 medfer af § 60, stk. 4, i lov om le-
gemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20. april 2013
med senere &ndringer, forbliver i kraft, indtil de opheves
eller aflgses af forskrifter udstedt i medfer af § 60, stk. 5,
som affattet med denne lovs § 1, nr. 10.
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Stk. 1. Loven gelder ikke for Fargerne og Grenland, jf.
dog stk. 2.

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

1.1. Indledning

Med lovforslaget fremsattes forslag til endring af laege-
middelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr.
Formalet med lovforslaget er at styrke forsyningen af sikre
lzegemidler til redningsberedskab og ved akut sygdom, ulyk-
ker eller ngdsituationer til sgs samt at flytte kompetence
vedrgrende medicinsk udstyr fra sundheds- og &ldreministe-
ren til Leegemiddelstyrelsen.

Med den foreslaede @ndring af legemiddelloven foreslas

det at tillade danske virksomheder, der specialiserer sig i
produktion, servicering og udskiftning af redningsbade og

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

redningsflader, at forhandle medicinkister med leegemidler
til brug i redningsbade og redningsflader ved ngdsituationer
til havs. Det er hensigten, at Laegemiddelstyrelsen vil skulle
udstede en ny tilladelsestype samt kontrollere og kvalitets-
sikre den forhandling af udenlandske medicinkister med
udenlandske leegemidler til brug i redningsbade og rednings-
flader, som i dag foretages af danske fabrikanter m.v. af red-
ningsfartgjer. Virksomhederne servicerer hovedsagligt dan-
ske og udenlandske skibe i dansk farvand og pa danskejede
servicestationer i udlandet.

Det foreslas ligeledes, at forhandlingen af danske medi-
cinkister til danske skibes redningsbade og redningsflader
undtages det sdkaldte apoteksforbehold i legemiddelloven,



saledes at skibsfgrere, skibsredere og personer, der handler
pa deres vegne, vil kunne kebe danske medicinkister til red-
ningsbade og redningsflader ikke alene fra danske apoteker,
men ogsa fra danske virksomheder med Lagemiddelstyrel-
sens tilladelse hertil. Tillige abnes der for, at danske fabri-
kanter af redningsbade og redningsflader samt servicestatio-
ner vil kunne kgbe medicinkister til redningsbade og red-
ningsflader til danske savel som udenlandske skibe fra
samme leverandgr. Det forventes at lette forretningsgange
og gare fabrikanter og servicestationer konkurrencedygtige
pa det globaliserede sgfartsmarked.

Endelig foreslas det, at farere og skibsredere af danske
skibe, der bygges eller registreres til dansk flag i udlandet,
vil f& mulighed for at kabe legemidler i det land, hvor de
befinder sig, til skibets medicinkiste til brug for behandling
om bord og indfgre medicinkisten med laegemidler til skibet,
som anses for dansk territorium.

Formalet med forslaget om &ndring af apotekerloven er at
tilvejebringe lovhjemmel til, at private apoteker kan frem-
stille leegemidler til brug for beredskabssituationer, det stats-
lige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og
det militeere forsvar, hvor et leegemiddel ikke kan erstattes af
et her i landet markedsfart leegemiddel. Det vurderes, at det
af hensyn til forsyningssikkerheden er ngdvendigt at sikre
en starre kapacitet til fremstilling af relevante leegemidler til
beredskabs- og forsvarssituationer.

Det foreslas at &ndre lov om medicinsk udstyr saledes, at
Laegemiddelstyrelsen vil skulle udpege og overvage bemyn-
digede organer, som foretager vurderinger af, om fabrikan-
ter af medicinsk udstyr i mellem- og hgjrisikoklasser opfyl-
der kravene i forordningerne. De geldende EU-regler om
bemyndigede organer bliver aflgst af nye regler i 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 ophzavelse af Radets direktiv
90/385/E@F og 93/42/E@F (EQDS-relevant tekst), og Euro-
pa-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 afgarel-
se 2010/227/EU (E@S-relevant tekst). Set i lyset af forord-
ningernes skarpede krav til bemyndigede organer, herunder
skeerpede krav af faglig og teknisk karakter, findes det hen-
sigtsmaessigt, at flytte ansvaret for udpegning og overvag-
ning af bemyndigede organer fra sundheds- og eldremini-
steren til Laegemiddelstyrelsen.

1.2. Baggrund

1.2.1. Forenklet handtering af medicinkister til
redningsfartgjer

Danmark er blandt verdens fgrende maritime nationer, og
Det Bla Danmark er en af Danmarks erhvervsmassige styr-
kepositioner. Danske maritime virksomheder star ifglge Sg-
fartsstyrelsen samlet set for cirka en fjerdedel af Danmarks
samlede eksport. VVeerfter og industri- og servicevirksomhe-
der, som leverer udstyr, komponenter og serviceydelser til

savel danske som udenlandske skibe, er en veesentlig del af
Det Bla Danmark.

Der er danske virksomheder i Det Bla Danmark, der har
specialiseret sig i salg, udskiftning og serviceeftersyn af red-
ningsbade og redningsflader, og som servicerer danske og i
hgj grad ogsé udenlandske skibe og andre maritime fartajer
fra EU- og E@S-medlemslande samt fra tredjelande. Farto-
jer, der laegger til i danske havne eller ved danske service-
stationer i udlandet, skal blandt andet have installeret nye el-
ler udskiftet deres eksisterende redningsbade eller rednings-
flader, som i henhold til den maritime lovgivning skal ser-
viceres med faste tidsintervaller. Redningsbade og rednings-
flader skal pakkes med medicinkister, der overholder krave-
ne i den flagstat, hvor de modtagende fartgjer er registreret.

Danske fabrikanter af redningsbade og redningsflader og
deres servicestationer blev i efteraret 2015 madt med et krav
fra engelske distributgrer af medicinkister om fremvisning
af en tilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen til engrosfor-
handling af leegemidler. Fordi danske og udenlandske skibe
er forpligtet efter internationale maritime regler til at have
en godkendt medicinkiste i deres redningsbade og rednings-
flader til brug i ngdsituationer, udstedte Laegemiddelstyrel-
sen pa den baggrund en midlertidig tilladelse efter l&gemid-
dellovens § 39, stk. 1, til at indkebe, opbevare og udlevere
medicinkister og vurderede samtidig, at der var behov for et
klarere grundlag for de aktiviteter, der pagar vedrgrende ud-
levering af medicinkister til maritime fartgjer. Dette set i ly-
set af de almindelige regler i leegemiddelloven om, at en-
grosforhandlere udelukkende ma levere leegemidler til andre
grossister eller apoteker og virksomheder med tilladelse til
at udlevere laegemidler til brugeren, og saledes ikke selv ma
udlevere leegemidler til brugeren. Engrosforhandling af lee-
gemidler er underlagt andre regler end apoteks- og detaille-
det, og reglerne fglger serligt af felleseuropeeiske regler
primert som fglge af implementering af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske lee-
gemidler (leegemiddeldirektivet).

Forhandling af leegemidler til brugerne er primert under-
lagt national regulering, og som udgangspunkt skal laege-
midler forhandles fra et apotek, medmindre andet falger af
lov. Der findes undtagelser til apoteksforbeholdet, herunder
i regler om udlevering af handkgbslaegemidler med en tilla-
delse til detailforhandling af lsegemidler uden for apotek el-
ler tilladelse til at forhandle leegemidler til produktionsdyr.
Imidlertid giver en sadan type tilladelse ikke adgang til at
udlevere udenlandske lzegemidler, som alene er markedsfart
i udlandet, men ikke i Danmark. | langt starstedelen af til-
feeldene indeholder de medicinkister, som er pakreaevet efter
national ret pa de udenlandske skibe i dansk farvand, uden-
landske legemidler.

Det skyldes, at de udenlandske skibe og gvrige maritime
fartgjer er underlagt lovgivningen i det land, hvori fartgjet er
registreret (flagstaten). Hver flagstat kan have individuelle
regler og krav til de leegemidler, der skal veere til stede i red-
ningsbade og redningsflader pa skibe m.v., der sejler under
den pagaldende nations flag. Det er derfor ngdvendigt for



de danske virksomheder, at de pa deres fabrikker og service-
stationer i Danmark kan installere forseglede medicinkister i
redningsfartgjerne, som overholder flagstatens krav til medi-
cinkister og indholdet heri. Ligesom det er ngdvendigt, at de
danske virksomheder kan modtage og pakke forseglede me-
dicinkister, som derpa videredistribueres til virksomhedens
eventuelle servicestationer i udlandet, hvor den videre hand-
tering af medicinkisterne reguleres af det pageldende lands
nationale lovgivning.

For at redningsfladefabrikanterne kan fortsztte den del af
deres virksomhed, som er rettet mod udenlandske skibe, el-
ler som foregar pa danske servicestationer i udlandet, er det
essentielt, at de har mulighed for at kabe, handtere, sende og
selge medicinkister med udenlandske lzegemidler, og at de
over for udenlandske laegemiddeldistributgrer kan dokumen-
tere, at handteringen af medicinkisterne sker i overensstem-
melse med dansk leegemiddelregulering ved en tilladelse ud-
stedt af de danske laegemiddelmyndigheder.

Der er behov for klare regler pa omradet for af hensyn til
patientsikkerheden bade at sikre kvaliteten af og sikkerhe-
den ved de leegemidler, der bliver udleveret til udenlandske
skibe i Danmark eller sendt til danske servicestationer i ud-
landet, og for at sikre ensartede retningslinjer for de involve-
rede virksomheders indkgb, forhandling og udlevering af
udenlandske leegemidler til brug i redningsfartgjer.

1.2.2 Forenklet handtering af medicinkister pa danske skibe
i udlandet

Rapporten fra vaekstteamet for Det BIA Danmark angiver,
at stabile internationalt konkurrencedygtige rammevilkar
spiller en afgarende rolle for, at Danmark er attraktiv som
flagstat og som et land, man kan drive rederivirksomhed i.

Her spiller Igbende servicetjek af de danske rammevilkar
en vigtig rolle, og erhvervet skal ikke opleve ungdige byr-
der, nar sikkerheden i gvrigt er i orden. Det blev bekraftet i
et nabotjek af geeldende regulering for skibsfarten, som Sg-
fartsstyrelsen offentliggjorde i januar 2017. Analysen viste,
at blandt andet reglerne for indkeb og vedligehold af indhol-
det i den danske medicinkiste medfgrer betydelige merom-
kostning for rederier med skibe under dansk flag i forhold til
lignende regulering i lande med mere lempelig regulering pé
omradet. Regeringens EU-Implementeringsudvalg beslutte-
de derfor i januar 2017, at seerkrav identificeret i forbindelse
med nabotjekket, herunder kravene til den danske medicin-
kiste, skulle vurderes og eventuelt revideres.

| forleengelse heraf foreslds det at skabe mulighed for, at
skibsfarere af og skibsredere for skibe, der bygges i udlan-
det til dansk flag, og skibe, der flages om til dansk flag i ud-
landet, kan indkebe enten hele udenlandske medicinkister
eller ét, flere eller alle de leegemidler, som en medicinkiste
efter gaeldende regler skal vare forsynet med, fra et uden-
landsk apotek og indfare disse til skibet.

1.2.3 Indfgrelse af hjemmel til private apotekers fremstilling
af legemidler til brug for beredskabssituationer, det

statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder
og det militeere forsvar

Der ses lgbende udfordringer med at fremskaffe visse lae-
gemidler til beredskabssituationer, det statslige redningsbe-
redskab, gvrige beredskabsmyndigheder og det militere for-
svar, da legemidlerne ikke ngdvendigvis markedsfares i
Danmark. Alternativet er derfor ofte, at leegemidlerne skal
indkabes i udlandet uden mulighed for national konkurren-
ce.

Derudover er det efter geeldende ret alene sygehusapote-
kerne, der har hjemmel til magistrelt at fremstille leegemid-
ler til beredskab og forsvar. De pd nuvarende tidspunkt to
private apoteker i Danmark har saledes ikke hjemmel til at
udfgre en sadan opgave, idet der ikke er tale om magistrel
fremstilling efter recept til den enkelte patient.

Det vurderes, at det af hensyn til forsyningssikkerheden er
ngdvendigt at sikre en sterre kapacitet til fremstilling af re-
levante lzegemidler til beredskabs- og forsvarssituationer.

Formalet med lovforslaget er at tilvejebringe lovhjemmel
til, at private apoteker kan fremstille lzegemidler til brug for
beredskabssituationer, det statslige redningsberedskab, avri-
ge beredskabsmyndigheder og det militeere forsvar, hvor et
leegemiddel ikke kan erstattes af et leegemiddel, for hvilket
der er udstedt markedsfgringstilladelse i Danmark. Dette
vurderes at kunne ske fleksibelt og til rimelige priser.

1.2.4 Beskikkelse af bemyndigede organer, der certificerer
medicinsk udstyr

Radet og Europa-Parlamentet har vedtaget 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 (EQDS-rele-
vant tekst), og forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavel-
se af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgarelse
2010/227/EU (E@S-relevant tekst). Forordningerne skal
styrke patientsikkerheden og samtidig sikre et velfungerende
indre marked for medicinsk udstyr.

Forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse 3 ar
(og 20 dage) efter offentliggarelsen i EU-Tidende, og for-
ordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder
anvendelse 5 ar (og 20 dage) efter offentliggerelsen i EU-
Tidende, dog saledes at bl.a. regler om udpegning og kontrol
af bemyndigede organer finder anvendelse allerede efter 6
maneder. Forordningerne blev offentliggjort i EU-Tidende
den 5. maj 2017. Det indebeerer, at forordningen om medi-
cinsk udstyr finder anvendelse fra den 26. maj 2020, og at
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik fin-
der anvendelse fra den 26. maj 2022. Reglerne om udpeg-
ning og overvagning af bemyndigede organer finder anven-
delse fra den 26. november 2017.

Medlemslandene skal séledes have udpeget en national
myndighed, der har ansvaret for udpegning og overvagning
af bemyndigede organer i henhold til regler i forordningerne
fra den 26. november 2017.



De bemyndigede organer skal foretage overensstemmel-
sesvurderinger af, om fabrikanter og medicinsk udstyr i mel-
lem- og hgjrisikoklasser opfylder kravene i forordningerne.
En ny ansgger kan indsende en ansggning om udpegning til
bemyndiget organ i henhold til forordningerne fra den 26.
november 2017 og senere. Eksisterende bemyndigede orga-
ner, der gnsker at varetage opgaver efter forordningen om
medicinsk udstyr, skal vere udpeget efter reglerne i forord-
ningen senest den 26. maj 2020. Bemyndigede organer, der
gnsker at varetage opgaver efter forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik skal vare udpeget efter reglerne
i forordningen senest den 26. maj 2022. Der findes i dag ca.
60 bemyndigede organer i EU. Et af disse bemyndigede or-
ganer er det danske bemyndigede organ, Presafe Denmark
AJS.

Et bemyndiget organ udsteder certifikat til fabrikanten af
et medicinsk udstyr, hvis fabrikanten og udstyret opfylder
kravene i forordningerne. Herefter kan fabrikanten CE-meer-
ke sit udstyr, og det kan markedsfares, forhandles, distribue-
res og ibrugtages i EU/E@S.

Forordningerne om medicinsk udstyr indeholder skaerpede
krav til de bemyndigede organer, herunder skerpede krav til
dokumentation for personalets kvalifikationer, procedurer
0g beslutninger om udstedelse af certifikater, samt skerpede
krav til kontrol af fabrikanterne og deres produkter.

Forordningerne indeholder ogsd skeerpede krav til myn-
dighedernes overvagning af de bemyndigede organer, her-
under skeerpede krav til kontrol inden og efter udpegning af
bemyndigede organer.

Det fremgar bl.a. af forordningerne, at den nationale myn-
dighed, der er ansvarlig for udpegning og overvagning af
bemyndigede organer, skal rade over et antal kompetente
ansatte, der er permanent tilgengelige, for at myndigheden
kan varetage sine opgaver behgrigt. Den ansvarlige myndig-
hed skal lgbende fare tilsyn med de bemyndigede organer
og foretage stikprgvekontroller af deres vurdering af fabri-
kanters tekniske dokumentation. Den ansvarlige myndighed
skal ogsa deltage i skaldt peer-review, hvor Kommissionen
og eksperter fra medlemsstater deltager med henblik pa at
sikre en hgj kvalitet i myndighedsarbejdet og vigtig erfa-
ringsudveksling.

Forordningernes regler om bemyndigede organer finder
anvendelse fra 26. november 2017, og endringen af § 3
foreslas at treede i kraft 1. juli 2018. Sundheds- og Zldremi-
nisteriet vurderer, at det ikke er problematisk med en over-
gangsperiode, fordi den geldende § 3 opfylder forordnin-
gens krav om, at en national myndighed skal have ansvaret
for at udpege bemyndigede organer, og Laegemiddelstyrel-
sen i dag varetager opgaven med overvagning af det danske
bemyndigede organ efter bemyndigelse fra sundhedsmini-
steren. Den foreslaede andring af § 3 flytter udpegnings-
kompetencen fra sundhedsministeren til Leegemiddelstyrel-
sen.

2. Lovforslagets hovedindhold

1.2. Forhandling af udenlandske medicinkister til
redningshade og redningsflader

2.1.1. Galdende ret

Mange flagstater stiller krav om, at redningsbade og red-
ningsflader til brug for behandling af skader og akut sygdom
i en ngdsituation til sgs skal have en medicinkiste, der er
godkendt i henhold til FN’s International Convention for the
Safety of Life at Sea (SOLAS), 1974.

Ifalge SOLAS-konventionen skal redningshade og red-
ningsflader overholde Life-Saving Appliances Code (LSA-
koden) i konventionens kapitel 3. LSA-koden foreskriver, at
der ombord i redningsbéde og redningsflader skal vere for-
stehjeelpsudstyr i en vandtet beholder (medicinkisten) og
herudover medicin til behandling af sgsyge for en periode
pa mindst 48 timers forbrug til det antal personer, som red-
ningshaden eller -fladen er godkendt til at bare. Rednings-
fartgjet og medicinkisten skal herudover veere faldtestet og
godkendt til at kunne héndtere forskellige temperaturfor-
hold.

Forskellen pé en redningsbad og en redningsflade er, at en
flade er pakket i en tromle eller container og farst ved udlgs-
ning pustes op, s den kan anvendes som et ngdfartgj, hvori-
mod en redningshéd er en umiddelbart funktionsdygtig bad,
som alene skal nedsankes i vandet for at kunne anvendes.
Felles for begge typer af redningsfartgjer er, at de pakkes
med medicinkister, far de kommer ombord pa starre skibe
eller andre maritime fartgjer, og medicinkisten er ikke til-
gangelig, farend redningsfartgjet anvendes i ngdsituationer
til s@s.

| blandt andet Storbritannien fremstilles der forskellige ty-
per af internationale SOLAS-pakker, der er forseglede og
indeholder forskellige typer og mengder af leegemidler sam-
men med andet medicinsk udstyr som plastre og sakse m.v.
Ifalge den maritime industri stiller langt sterstedelen af de
flagstater, som fartgjerne, der serviceres, sejler under, krav
om SOLAS-godkendte medicinkister. Der er dog nogle flag-
stater (eksempelvis Nederlandene), der ligesom Danmark i
national lovgivning stiller krav om, at redningsbade og red-
ningsflader skal have medicinkister, der udelukkende inde-
holder leegemidler, som er markedsfort i eget land. Derfor er
det ngdvendigt for danske redningsfladefabrikanter og ser-
vicestationer at kunne kgbe forseglede medicinkister fra
godkendte legemiddelgrossister i gvrige EU- eller EQ@S-
medlemslande eller tredjelande, der stiller sadanne szrlige
nationale krav.

Laeegemiddelomréadet er reguleret i lzegemiddeldirektivet,
som er implementeret i dansk ret ved lsegemiddelloven. Det
fremgér af 8§ 7 i leegemiddelloven, at leegemidler ikke ma
selges eller udleveres til brugere i et medlemsland, far EU-
Kommissionen (efter central godkendelsesprocedure) eller
det nationale leegemiddelagentur har godkendt laegemidlet
(efter national godkendelsesprocedure) ved udstedelse af en
markedsfaringstilladelse. Det er desuden muligt igennem
den gensidige anerkendelsesprocedure, at en national god-
kendelse danner grundlag for godkendelse i et andet EU- el-



ler EZS-land. § 7 implementerer leegemiddeldirektivets arti-
kel 6 i dansk ret.

Kravet om markedsfaringstilladelse medfgarer, at der ved
indfersel af udenlandske medicinkister fra anden medlems-
stat skal vaere udstedt en markedsferingstilladelse i Dan-
mark for hvert af de leegemidler, der ligger i medicinkisten,
som skal selges eller udleveres af en fabrikant eller service-
station i Danmark.

Direktivet indeholder desuden bestemmelser angdende
fremstilling, distribution og anvendelse af leegemidler. Be-
stemmelserne har som hovedformal at beskytte den offentli-
ge sundhed.

Af relevans for anvendelsen af medicinkister er endvidere
krav til leegemiddelpakningers merkning, herunder hvilket
sprog teksten pd indlegssedlen og legemiddelpakningen
skal veere udferdiget pa. Det er et krav i bekendtgarelse nr.
869 af 21. juli 2011 om merkning m.m. af lsegemidler (her-
efter maerkningsbekendtgarelsen), som implementerer leege-
middeldirektivets artikel 63, at merkning af leegemiddelpak-
ninger skal vare affattet pa det eller de officielle sprog, som
anvendes i den medlemsstat, hvor laegemidlet markedsfares.

Bestemmelsen er ikke til hinder for, at disse oplysninger
kan vere affattet pa flere forskellige sprog under forudset-
ning af, at de samme oplysninger anfares pa alle sprog.

Efter leegemiddeldirektivets artikel 63, nr. 3, kan de kom-
petente myndigheder give dispensation fra kravet om, at vis-
se oplysninger skal opfares pa etiketten og indleegssedlen
for bestemte leegemidler, og at indleegssedlen skal affattes
pé det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor leege-
midlet markedsfares, nar det pagaldende legemiddel ikke
skal udleveres til patienten med henblik pa selvmedicine-
ring.

Det betyder, at leegemiddelpakninger, der er omfattet af en
dansk markedsfgringstilladelse, skal have dansk markning,
nar de saelges eller udleveres i Danmark. Hvis samme pak-
ning skal kunne seelges i et andet land, hvor leegemidlet lige-
ledes er dekket af en markedsfgringstilladelse, skal maerk-
ningen veare pa begge sprog. Der findes eksempelvis nogle
feellesnordiske pakninger.

Muligheden for at dispensere fra sprogkravet er imple-
menteret i dansk ret ved § 38 i markningsbekendtgarelsen.
Det fremgar her — ligesom af direktivet — at det ikke er mu-
ligt at dispensere for sprogkravet, nar legemidlet udleveres
til forbrugeren med henblik pa selvmedicinering, det vil si-
ge, nar forbrugeren forventes at skulle indtage leegemidlet
uden vejledning fra en sundhedsperson. Ved brug er det es-
sentielt ud fra et patientsikkerhedssynspunkt, at brugeren har
mulighed for at laese og forsta et leegemiddels vejledning om
indtagelse, virkning og bivirkninger ved anvendelse.

Pa dansk forespgrgsel har Europa-Kommissionen oplyst,
at en virksomhed kan forsyne redningsbade og redningsfla-
der med udenlandsk medicin tilteenkt udenlandske skibe,
uden at dette medfgrer, at disse bringes pa markedet i de
EU-medlemslande, som skibet passerer igennem eller ligger
i havn i. Det betyder, at lsegemiddeldirektivet ikke finder an-
vendelse pa legemidler integreret i redningshéde og red-

ningsflader, eftersom leegemiddeldirektivet ifglge art. 2 ale-
ne geelder for legemidler, som skal markedsfares i med-
lemsstaterne.

Kommissionen har endvidere anfart, at kravet om, at me-
dicinkister integreres i redningsbade og redningsflader, fal-
ger af andre regler end europzisk regulering pa leegemiddel-
omradet. Videre anfarer Kommissionen, at nar redningsfla-
defabrikanter og servicestationer forhandler forseglede me-
dicinkister, er der ikke tale om traditionel markedsfaring af
leegemidler, idet legemidlerne i medicinkisterne udelukken-
de er tilteenkt ngdsituationer, herunder ngdsituationer i inter-
nationalt farvand. Det er pd den baggrund op til medlems-
landene at regulere denne form for forhandling af lsegemid-
ler pa en made, sa forsyningskaden og folkesundheden sik-
res.

Kommissionen forudsetter herved, at det alene er forseg-
lede medicinkister, som integreres i redningsbadene og red-
ningsfladerne tilteenkt fartgjets personale og passagerer i til-
felde af ngdssituationer, og at fabrikanten eller servicestati-
onen ikke &bner medicinkisterne eller andrer indholdet i
disse. Det er ligeledes en forudsetning, at medicinkisterne
kun udleveres til brug i redningsbdde og redningsflader i
ngdsituationer og ikke engrosforhandles.

2.1.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Det foreslas at tillade danske virksomheder, der speciali-
serer sig i produktion, servicering og udskiftning af red-
ningsbade og redningsflader, at forhandle medicinkister med
leegemidler til brug i redningshéde og redningsflader ved
ngdsituationer til havs. Forslaget vil give danske virksomhe-
der mulighed for at levere redningshade og redningsflader
forsynet med medicinkister, der overholder flagstatens reg-
ler om indhold i medicinkister til fartgjer, der sejler under
den pagaldende nations flag, nar de leegger til i danske hav-
ne eller befinder sig i dansk farvand. Safremt en redningsfla-
defabrikant i Danmark har servicestationer placeret i andre
lande, giver lovforslaget mulighed for, at virksomheden vil
kunne levere redningsflader med integrerede medicinkister
eller forseglede medicinkister til disse servicestationer, hvor
leveringen er i overensstemmelse med det pagaeldende lands
regler, og forsendelsen kan betragtes som en del af
tilladelsesindehaverens forhandling eller udlevering til en
skibsfarer, -reder eller personer, der handler pa deres vegne.

Det vil veaere en forudsatning, at medicinkisterne lovligt
indkgbes i det land, de fremskaffes fra. Dette inkluderer, at
distributgrerne er i besiddelse af gyldige tilladelser til salg af
leegemidler eller specifikt medicinkister.

Det er ligeledes et krav, at leegemiddelhandteringen er
foretaget i overensstemmelse med nationale regler om laege-
middelh&ndtering indtil det tidspunkt, hvor medicinkisterne
forsegles. Det skyldes, at fremstilling og handtering m.v. af
de specifikke leegemidler anses for aktiviteter, der falder
under den almindelige leegemiddellovgivning i de respektive
lande, herunder regler, som implementerer leegemiddeldi-
rektivet, hvor medicinkisterne importeres fra et EU-med-
lemsland. Efter tidspunktet for forsegling skal medicinki-



sterne handteres i overensstemmelse med eventuelle natio-
nale serregler om handtering af medicinkister.

Eksempelvis skal import til Danmark af en medicinkiste
fra en udenlandsk grossist tilteenkt et dansk skib veere god-
kendt i distributgrlandet — for eksempel Storbritannien — til
brug i redningsbade og redningsflader ombord pa skibe, der
sejler under dansk flag. Medicinkisten skal indeholde de lee-
gemidler, som kreaeves efter den danske Sgfartsstyrelses reg-
ler om leegemidler til brug i redningsbade og redningsflader.
Det vil sige leegemidler, der er godkendt og markedsfart i
Danmark inden for rammerne af laegemiddeldirektivet.

Tilsvarende skal import til Danmark af en medicinkiste
tilteenkt et nederlandsk skib veere godkendt i distributgrlan-
det som medicinkiste til brug i redningsbade og redningsfla-
der ombord pa skibe, der sejler under nederlandsk flag. Me-
dicinkisten vil indeholde de leegemidler, der kraeves efter ne-
derlandske regler om laeegemidler til brug i redningsbade og
redningsflader. Det vil sige legemidler, der er fremstillet og
handteret i henhold til nederlandsk lovgivning, som ogsa
implementerer leegemiddeldirektivet. Medicinkister tilteenkt
EU-medlemslande vil derved som udgangspunkt indeholde
legemidler, der er godkendt til markedsfering i det pagel-
dende land efter leegemiddeldirektivet.

Forpligtelsen til at sikre, at kab af medicinkister fra udlan-
det sker i overensstemmelse med disse krav, vil péhvile in-
dehaveren af tilladelsen til handtering af medicinkister efter
den foreslaede § 32 a. | forbindelse med Laegemiddelstyrel-
sens kontrol skal en tilladelsesindehaver sledes kunne do-
kumentere, at kravene overholdes, hvilket eksempelvis kan
ske via verificering fra det relevante lands myndigheder.
Laegemiddelstyrelsen vil kunne vere behjelpelig med at
vejlede tilladelsesindehavere om, hvilken dokumentation der
kreeves, og hvilke udenlandske myndigheder som kan kon-
taktes.

I en bekendtggrelse om medicinkister til redningsbade og
redningsflader vil der desuden blive fastsat nermere regler
for at sikre kvaliteten af legemidler under transport og op-
bevaring.

Laegemidler i udenlandske medicinkister vil efter forslaget
veere undtaget fra leegemiddellovens almindelige bestem-
melser om markedsferingstilladelser, der gealder for Dan-
mark. Det betyder ligeledes, at danske sprogkrav og gvrige
krav til meerkning af leegemidler, ikke vil geelde for laege-
midlerne i de udenlandske medicinkister. Det vil siledes
veere muligt at levere medicinkister med leegemidler, som
overholder den enkelte flagstats regler om indhold til medi-
cinkister i regningsbade og redningsflader for martime fartg-
jer, der sejler under deres flag.

2.2. Undtagelse af danske medicinkister til redningsbade og
redningsflader fra apoteksforbeholdet

2.2.1 Geeldende ret

Radets direktiv 92/29/E@F af 31. marts 1992 om mini-
mumsforskrifter for sikkerhed og sundhed med henblik pa at
forbedre den laegelige bistand om bord pa skibe fastlaegger
rammerne for leegelig bistand om bord i skibe og skibes red-

ningsmidler. Direktivet opstiller minimumskrav for behold-
ninger af leegemidler og medicinsk udstyr i skibe. Derudo-
ver opstiller direktivet uddannelseskrav for sygdomsbehand-
leren om bord samt krav om, at der skal vare adgang til lee-
geradgivning via radio. Herudover fastsatter ILO’s konven-
tion under FN om sgfarendes arbejdsforhold af 2006 (MLC,
2006) bestemmelser om, at der blandt andet skal vaere medi-
cinkiste og medicinsk udstyr om bord i skibe.

Sgfartsstyrelsen administrerer nationale regler, der i be-
kendtgarelse nr. 1246 af 11. december 2009 om Meddelelser
fra Sgfartsstyrelsen A, teknisk forskrift om arbejdsmiljg i
skibe med senere a&ndringer gennemfarer ovennavnte direk-
tiv og konvention og dermed blandt andet stiller krav om, at
skibes redningsmidler (redningsbade og redningsflader) skal
vare udrustet med laegemidler og medicinsk udstyr (medi-
cinkister). De narmere krav til de forskellige typer medicin-
kister, som afhanger af skibets starrelse, anvendelse og
fartsomrade, er fastlagt i sékaldte fortegnelser, som kan lz-
ses pa Sefartsstyrelsens hjemmeside. Medicinkisternes ind-
hold af lzegemidler reguleres lgbende af Sgfartsstyrelsen, der
stiller krav om, at der anvendes nogle specifikt angivne la-
gemidler, der er godkendt i Danmark i de angivne paknings-
starrelser, og som kan kabes pa danske apoteker.

Skibsfarere og skibsredere kan efter § 58 i bekendtggrelse
nr. 1671 af 12. december 2013 om recepter med senere &n-
dringer (receptbekendtgarelsen) rekvirere receptpligtige lee-
gemidler fra apoteket, som de er forpligtet til at have om-
bord pa danske skibe i overensstemmelse med Sgfartsstyrel-
sens regler. Ligeledes har fabrikanter og ledere af flade- el-
ler servicestationer med Laegemiddelstyrelsens tilladelse ret
til at rekvirere medicinkister fra danske apoteker, sa disse
kan installeres i redningsfartgjerne forud for levering til dan-
ske skibe, jf. receptbekendtgarelsen § 59.

Forpligtelsen for fabrikanter og ledere af flade- eller ser-
vicestationer til at rekvirere medicinkister fra danske apote-
ker er begrundet i det sdkaldte apoteksforbehold. Apoteks-
forbeholdet er reguleret i legemiddellovens § 60, og det fal-
ger heraf, at forhandling af leegemidler til brugere skal ske
gennem apoteker, medmindre andet faglger af lov. Apoteks-
forbeholdet er dog ikke en implementering af EU-retlig re-
gulering, og det er derfor muligt at endre forbeholdet ved
national regulering uden, at forholdet til EU-retten pavirkes.

Apoteksforbeholdet er blandt andet tidligere blevet ophee-
vet for forhandling handkgbslegemidler, forhandling af lee-
gemidler til produktionsdyr og ved bekendtggrelse om laege-
midlers fritagelse for apoteksforbehold, der tillader, at for-
svaret og redningsberedskabet indkaber leegemidler til anti-
dotbehandling uden for apotek.

2.2.2 Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

For hver flagstat kan der vare individuelle regler og krav
til de laegemidler, der skal vare til stede i redningsbade og
redningsflader pa de skibe eller gvrige maritime fartgjer, der
sejler under den pagealdende nations flag. Det er derfor ngd-
vendigt for de danske redningsfladeproducenter og maritime
servicestationer, at de pa deres virksomheder og servicestati-



oner i Danmark kan installere medicinkister i redningsfarte-
jerne, som overholder flagstatens krav til medicinkister og
indholdet heri, og herpa forhandle og distribuere disse direk-
te til slutbrugere som skibsfarere, redere eller personer, der
handler pa deres vegne, uden om de danske apoteker.

Det foreslas derfor med lovforslaget at tillade, at bade me-
dicinkister med udenlandske og medicinkister med danske
legemidler kan forhandles og udleveres til skibsfarere,
skibsredere og personer, der handler pé deres vegne, af virk-
somheder med tilladelse til forhandling af medicinkister til
redningsbade og redningsflader. Som navnt ovenfor i afsnit
2.2.1 skal forhandling af leegemidler til brugere ske fra et
apotek, medmindre andet falger af lov. Fritagelse fra apo-
teksforbeholdet er séledes ngdvendigt for, at virksomheder
med tilladelse til forhandling af medicinkister til rednings-
béde og redningsflader kan udlevere medicinkister i videre
omfang end, hvad der fglger af den geeldende rekvisitions-
ordning i receptbekendtgerelsen.

Forslaget skal ses som et supplement til den eksisterende
ordning, hvorfor det fortsat skal veere muligt for redningsfla-
defabrikanter og servicestationer at rekvirere danske medi-
cinkister til redningshade og redningsflader fra danske apo-
teker efter reglerne i receptbekendtgarelsen. Med den nye
type tilladelse vil fabrikanter og servicestationer udover at
kunne forhandle og udlevere udenlandske medicinkister og-
sa f& mulighed for at forhandle og udlevere danske medicin-
kister, som ikke er rekvireret fra apotek. Dermed far fabri-
kanter og servicestationer valgfrihed i forhold til, om de an-
sker at kabe deres danske medicinkister direkte fra en leege-
middelgrossist eller fra et dansk apotek.

En dansk skibsfarer, skibsreder eller personer, der handler
pa deres vegne, vil med forslaget f& mulighed for at kabe
medicinkister til deres redningsbade eller redningsflader fra
et apotek, fra en fabrikant eller flade- og servicestation med
Laegemiddelstyrelsens tilladelse til rekvirering af medicinki-
ster efter receptbekendtggarelsen, eller fra en virksomhed
med tilladelse til forhandling af medicinkister til rednings-
béde og redningsflader.

En udenlandsk skibsfarer, skibsreder eller personer, der
handler pa deres vegne, vil med forslaget fa mulighed for at
kabe medicinkister til deres redningsbade eller redningsfla-
der i Danmark fra en virksomhed med tilladelse til forhand-
ling af medicinkister til redningshade og redningsflader i
overensstemmelse med deres flagstats regler.

2.3. Ny tilladelsestype til forhandling af danske og
udenlandske medicinkister til brug i redningsbade og
redningsflader

2.3.1. Geldende ret

Det er en forudsatning for at kunne forhandle legemidler
i Danmark, at en virksomhed har en virksomhedstilladelse
udstedt af Leegemiddelstyrelsen.

Tilladelser til forhandling af leegemidler til brugere udste-
des af Leegemiddelstyrelsen med hjemmel i leegemiddello-
vens § 39 eller ved meddelelse af bevilling til apotekere med
hjemmel i apotekerloven.

De nuvaerende regler anses for at veere tilstreekkelige til, at
redningsfladefabrikanter og servicestationer kan rekvirere
lovpligtige medicinkister til redningsbade og redningsflader
til dansk registrerede skibe, der indeholder de leegemidler,
som kraeves af Sgfartsstyrelsen. Det er dog ikke muligt for
en redningsfladefabrikant eller servicestation, at rekvirere
medicinkister fra danske apoteker med legemidler, der ale-
ne er godkendt og markedsfgrt i udlandet, og udlevere disse
til skibsfarere, skibsredere eller personer, der handler pa de-
res vegne. Det skyldes, at apotekere kun ma forhandle lzege-
midler, der er godkendt og markedsfert i Danmark, magi-
strelt fremstillede legemidler eller leegemidler med udleve-
ringstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Medicinkister kan
ikke kabes efter udleveringstilladelse, da en sadan tilladelse
kun kan gives til specifikt navngivne patienter efter konkret
ordination fra en laege. En udleveringstilladelse er dermed
ikke anvendelig ved ngdsituationer til sgs, hvor ingen pa
forhand ved, hvornar behovet for hvilke leegemidler vil op-
sta, eller hvilke passagerer eller besatningsmedlemmer som
er ombord i det pageldende redningsfartej den pageeldende
dag.

2.3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Lovforslaget indeholder hjemmel til at udstede en ny tilla-
delsestype til indkab, forhandling og udlevering af medicin-
kister samt hjemmel til at udstede nye regler i bekendtgarel-
sesform, der regulerer, under hvilke forhold disse aktiviteter
mé finde sted, og hvilke krav indehaveren af en sadan tilla-
delse skal efterleve.

Laegemiddelstyrelsen vil — som med de gvrige tilladelser
givet i medfer af legemiddellovens § 39, stk. 1 — opkraeve et
gebyr efter leegemiddellovens § 103 for behandlingen af an-
sggninger om og vedligeholdelse af tilladelser til forhand-
ling og udlevering m.v. af medicinkister til brug i rednings-
bade og redningsflader.

Det er ikke intentionen, at forslaget skal a&ndre ved den
nuvarende mulighed for at rekvirere danske medicinkister
fra apoteket i henhold til receptbekendtgarelsens regler.
Redningsfladefabrikanter og servicestationer vil derfor som
hidtil sidelgbende kunne rekvirere danske medicinkister fra
danske apoteker uden den i lovforslaget foreslaede tilladel-
se.

Tilladelsen og liberaliseringen af forhandling af medicin-
kister til redningsbade og redningsflader indeberer, at disse
virksomheder fremover ikke alene vil kunne udlevere rekvi-
rerede danske medicinkister fra danske apoteker, sadan som
praksis er i dag. Som noget nyt vil de ogsa kunne forhandle
danske medicinkister kgbt direkte fra grossistleddet i Dan-
mark eller danske og udenlandske medicinkister kebt fra
udenlandske leverandgrer og levere disse til brug i rednings-
béde og redningsflader i danske og internationale maritime
fartgjer.

Repraesentanter fra branchen har udtrykt gnske om ogsa at
kunne forhandle danske medicinkister, der er produceret af
for eksempel producenter af de sdkaldte SOLAS-kister. Sa-
danne medicinkister vil ligesom de udenlandske veere for-



10

seglede, testede i forhold til modstd fald og temperatur-
svingninger, og det vil veere muligt at fi emballagen og vej-
ledningen tilpasset det enkelte rederis, den enkelte fladepro-
ducents eller lignendes gnsker. Dermed vil virksomhederne
kunne indkgbe alle de medicinkister — savel danske som
udenlandske — som de har behov for, fra samme udenland-
ske leverandgr.

Virksomheder med tilladelse til engrosforhandling af lee-
gemidler i Danmark (danske laegemiddelgrossister) vil dog
alene f& mulighed for at pakke og engrosforhandle medicin-
kister, som indeholder laegemidler i henhold til Sgfartssty-
relsens regler om indhold til brug i redningsbade og red-
ningsflader. Disse laegemidler skal veere godkendt og mar-
kedsfort i Danmark til virksomheder med tilladelse til for-
handling af medicinkister til brug i redningsbade og red-
ningsflader. Der er dermed ikke tale om medicinkister med
udenlandske leegemidler.

Det skyldes som anfart ovenfor i afsnit 2.1.1, at medicin-
kister med udenlandske leegemidler kun falder uden for lee-
gemiddeldirektivets anvendelsesomréade, safremt de modta-
ges forseglet til integration i redningsbade og redningsflader
og ikke indgar i distributionsleddet med henblik pd mar-
kedsfering i Danmark eller de gvrige EU-medlemslande.
Danske laegemiddelgrossister kan derfor ikke engrosfor-
handle sadanne medicinkister.

2.4. Indfgrsel af udenlandske medicinskister og leegemidler
til medicinkister til danske skibe i udenlandsk havn

2.4.1. Geeldende ret

I 2005 blev der ved legemiddellovens vedtagelse indsat
en ny undtagelsesbestemmelse i lovens § 39, stk. 3, nr. 4,
som medfarte, at skibsfarere og skibsredere uden den i § 39,
stk. 1, omhandlede tilladelse, lovligt kan fordele, opsplitte
og udlevere leegemidler til brug om bord samt indfgre sa-
danne leegemidler ved anlgb af udenlandske havne. Kgb af
leegemidler pa et apotek i udlandet anses efter dansk ret som
indfarsel af leegemidler, nar de tages om bord pa et dansk
skib.

Som led i gennemfarelse af Radets direktiv 92/29/E@F af
31. marts 1992 om minimumsforskrifter for sikkerhed og
sundhed med henblik pa at forbedre den leegelige bistand
om bord pa skibe og ILO’s konvention om sgfarendes ar-
bejdsforhold af 2006 (MLC, 2006) har Sgfartsstyrelsen i be-
kendtgarelse nr. 1246 af 11. december 2009 om Meddelelser
fra Sefartsstyrelsen A, teknisk forskrift om arbejdsmiljg i
skibe med senere &ndringer fastsat regler om, at ethvert
skib, som er omfattet af forskriften, skal medbringe leege-
midler og medicinsk udstyr (en medicinkiste), hvis omfang
fastsattes afhaengig af skibets type, fartsomrade, anvendelse
og starrelse. Det faglger videre af bekendtggrelsen, at der kan
ske udlevering af leegemidler til ombordvarende personer,
og at leegemidler til medicinkister i visse tilfelde kan indke-
bes pé et apotek i udlandet. Sgfartsstyrelsen fastsatter det
naermere indhold af legemidler i medicinkisten ved sakaldte
fortegnelser, der kan laeses pa Sgfartsstyrelsens hjemmeside.

Den medicinkiste, der befinder sig pa et skib til brug for
behandling ombord, adskiller sig fra medicinkisterne i red-

ningsbade og redningsflader ved typisk at indeholde lege-
midler og medicinsk udstyr m.v. til behandling af en bredere
vifte af sygdomme og ulykkestilfeelde, som kan tenkes at
opsta i hverdagen pa skibet. Der er saledes tale om leegemid-
ler med et bredere sigte end dem til ngdsituationer i red-
ningshade og redningsflader. Medicinkistens placering om
bord afheanger af kistens starrelse og indhold. | starre skibe,
hvor der er krav om et sygerum, findes medicinkisten der. |
mindre skibe befinder medicinkisten sig typisk pa skibets
kommandobro.

Baggrunden for den nuverende undtagelsesbestemmelse
er, at det i praksis ikke er muligt for skibsfarere og skibsre-
dere at opfylde de faglige krav, der stilles til leegemiddel-
virksomheder om for eksempel anvendelse af et kvalitetssy-
stem og sikring af dokumentation, sporbarhed, hygiejne,
temperaturstyring m.v. Derfor kan de ikke opna tilladelse i
henhold til lovens § 39, stk. 1, hvorefter fremstilling, indfar-
sel, udfarsel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering,
opsplitning og emballering af leegemidler kun ma ske med
tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Undtagelsen ger det sa-
ledes muligt for skibsfarere og skibsredere at overholde reg-
lerne i den navnte forskrift fra Segfartsstyrelsen, som fore-
skriver, at skibe skal veere forsynet med leegemidler og me-
dicinsk udstyr.

Det folger af bemarkningerne til den nuveerende bestem-
melse i § 39, stk. 3, nr. 4, at, leegemidler til medicinkister pa
danske skibe skal indkgbes i Danmark. Det er anfart, at kun
herved sikres personer om bord samme laegemidler, og der-
med samme sundhedsbeskyttelse, som andre borgere i Dan-
mark. Det er yderligere angivet, at indkeb pa et apotek i ud-
landet alene kan foretages i tilfeelde, hvor skibet befinder sig
i fremmed havn, og hvor det skannes ngdvendigt at indkabe
lzegemidler fra et apotek i det pagaldende land med henblik
pa komplettering (opfyldning) af medicinkisten.

Laegemiddelstyrelsen har pa baggrund af lovens bemaerk-
ninger udstedt bekendtgerelse nr. 1217 af 7. juli 2005 om
skibsfareres og skibsrederes indfersel af leegemidler ved an-
lgb af udenlandsk havn med hjemmel i legemiddellovens §
39, stk. 4. Bekendtggrelsen regulerer skibsfareres og skibs-
rederes indfarsel af leegemidler ved anlgb af havne i andre
EU- og E@S-lande samt i tredjelande, og begrenser denne
mulighed til komplettering (opfyldning) af medicinkisten i
overensstemmelse med lovens bemarkninger.

2.4.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Skibe, der bygges i udlandet til dansk flag, samt skibe, der
flages om til dansk flag i udlandet, har ifglge Sgfartsstyrel-
sen vanskeligt ved at overholde kravet om at skulle have en
medicinkiste med leegemidler m.v. kabt pa dansk apotek ved
registreringen til dansk flag. Det skyldes som oftest import-
restriktioner, der vanskeligger indfgrsel af danske leegemid-
ler til fremmede havne. Herudover kan transporten af medi-
cinkisten fra Danmark til bestemmelsesstedet i sig selv veere
en udfordring. Der er endvidere skibe, som flages om til
dansk flag i udlandet, og som aldrig sejler ind i danske far-
vande. Disse skibe oplever kravet om at indkgbe og forsyne
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skibet med en medicinkiste fra et dansk apotek som om-
steendeligt, seerligt hvor skibene ikke har danske besatnings-
medlemmer og dermed ingen, som forstar de danske ind-
leegssedler med information om lseegemidlerne og deres an-
vendelse.

Langt den overvejende del af nybyggede danske skibe
bygges i udlandet, og flagskift sker sjeldent i dansk havn.
Hidtil har Sefartsstyrelsen vaeret ngdsaget til at dispensere
fra kravet om en dansk medicinkiste, hvorefter skibet i en
periode har kunnet sejle med en medicinbeholdning indkebt
i udlandet, men godkendt af Sgfartsstyrelsen. Sgfartsstyrel-
sen har udviklet en liste over alternative udenlandske lege-
midler. Listen findes pa Sefartsstyrelsens hjemmeside. Efter
Spfartsstyrelsens regler kan produkter optaget pa listen
umiddelbart benyttes som alternativer til de danske laege-
midler, som, Sgfartsstyrelsen stiller krav om, skal vere i
medicinkister p& danske skibe.

Danske rederier ser kravet om danske medicinkister som
byrdefuldt i de situationer, hvor danske skibe bygges i ud-
landet eller skifter flag i udlandet og derfor i veerste fald ik-
ke kan overholde kravet og i bedste fald pafares ekstra ud-
gifter i forhold til skibe, der kan kgbe deres medicinkiste lo-
kalt eller fra udenlandske grossister. Det er derfor et gnske
fra danske rederier, at reglerne bliver mere fleksible, sadan
at forstegangskeb af leegemidler til medicinkister til skibe,
der registreres under dansk flag i udlandet, kan foretages pa
et apotek eller virksomhed med tilladelse til salg af leege-
midler til brugerne i det pageldende land pa samme made
som efter geeldende regler for komplettering af skibes medi-
cinbeholdning ved anlgb af udenlandsk havn.

Det foreslas derfor at foretage en @ndring af leegemiddel-
lovens § 39, stk. 3, nr. 4, for at udvide Legemiddelstyrel-
sens muligheder for at fastsaette regler for indfarsel af leege-
midler ved anlgb af udenlandsk havn, jf. § 39, stk. 4. | be-
merkningerne til § 39, stk. 3, nr. 4, er bemyndigelsesadgan-
gen i dag begrenset til, at skibsfgrere og skibsredere kan
supplere skibets medicinkiste med de laegemidler, som
mangler ved anlgb af udenlandsk havn. Det er hensigten at
fastsaette narmere regler i bekendtggrelsen om skibsfareres
og skibsrederes indfgrsel af legemidler ved anlgb af uden-
landsk havn, der udvider undtagelsen fra kravet om danske
medicinkister til ogsé at galde indfarsel af hele udenlandske
medicinkister til skibe, der bygges i udlandet til dansk flag,
og skibe, der flages om til dansk flag i udlandet.

Herved vil der blive skabt mulighed for, at skibsfarere af
og skibsredere for skibe, der bygges i udlandet til dansk
flag, og skibe, der flages om til dansk flag i udlandet, kan
indkebe enten hele udenlandske medicinkister eller ét, flere
eller alle de leegemidler, som en medicinkiste efter geeldende
regler skal veere forsynet med, fra et udenlandsk apotek og
indfgre disse til skibet. Det foreslds dog ligeledes, at farere
af og redere for disse skibe forpligtes til at udskifte den
udenlandske medicinkiste til en kiste indkegbt pa et dansk
apotek ved skibets anlgb af dansk havn.

Den foreslaede @ndring af leegemiddelloven medfarer ik-

ke behov for &ndringer i lovgivningen pa det maritime om-
rade, men der vil skulle ske en tilpasning af Sgfartsstyrel-

sens regler om indholdet i skibsmedicinkister. Det er ngd-
vendigt for at sikre, at medicinkisterne indeholder sikre og
virksomme legemidler af hgj kvalitet, ogsa hvor disse kabes
pé udenlandske apoteker, herunder sikre, at sgfarende be-
skyttes mod forfalskede leegemidler eller legemidler af rin-
gere kvalitet, som kan vere til fare for patientsikkerheden.

Der er ikke med forslaget tilsigtet en @ndring af reglerne
om skibsfereres og skibsrederes fordeling, opsplitning og
udlevering af leegemidler om bord, eller indkgb af medicin-
Kister til skibe, der bygges i Danmark, eller registreres under
dansk flag, mens de befinder sig i dansk farvand, ligesom
farere og redere af disse skibe fortsat vil vaere begranset til
alene at supplere (komplettere) medicinkisten med laegemid-
ler, som matte mangle ved anlgb af udenlandsk havn, efter
de geeldende regler.

2.5. Indfgrelse af hjemmel til private apotekers fremstilling
af legemidler til brug for beredskabssituationer, det
statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder
og det militeere forsvar

2.5.1. Galdende ret

Det statslige redningsberedskab kan indsattes ved starre,
lengerevarende eller mandskabskraevende heandelser, og
kan indsettes fleksibelt overalt i landet og internationalt i
tilfelde af store natur- og menneskeskabte ulykker og kata-
strofer. Det bliver imidlertid sveerere at skaffe de ngdvendi-
ge og rette leegemidler til det statslige redningsberedskab, da
de ikke markedsfgres i Danmark. Dette var eksempelvis til-
feldet, da Beredsskabstyrelsen udsendte personel til Japan i
forbindelse med ulykken pé& kernekraftvaerket i Fukushima.
Aktuelt ses en sag, hvor Sundhedsstyrelsen skal etablere et
beredskabslager af serlige kaliumjodid-tabletter til bered-
skabet. Etableringen af et beredskabslager af kaliumjodid-
tabletter er vigtigt, sdfremt Danmark bliver udsat for en nu-
klear ulykke fra vores nabolande.

@vrige beredskabsmyndigheder kan eksempelvis veere
Sundhedsstyrelsen, Lagemiddelsstyrelsen, Statens Serum
Institut m.fl. Der er sdledes tale om myndigheder, som er
pélagt at lgse opgaver i beredskabssituationer, og i den for-
bindelse har behov for at kebe leegemidler til udlevering i
tilfeelde af ngdssituationer og Kkatastrofer i Danmark og til
udsendelse af personel med samme formal i det statslige
redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og fra
det militeere forsvar.

Som et led i det statslige redningsberedskab, gvrige bered-
skabsmyndigheders og det militeere forsvars opgaver, natio-
nalt som internationalt, er det saledes ngdvendigt at sikre let
og smidig adgang til de rette og ngdvendige laegemidler.

Ved produktion af legemidler til beredskab og forsvar er
der tale om produkter, der ikke skal markedsfares. Fremstil-
lingen af leegemidlerne er derfor ikke omfattet af leegemid-
deldirektivets artikel 2, hvoraf det fremgar, at bestemmelser-
ne i direktivet geelder for industrielt fremstillede humanme-
dicinske leegemidler, som skal markedsfgres i medlemssta-
terne. Fremstilling af leegemidler til beredskab og forsvar
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falder derfor uden for direktivets regler om markedsfarings-
tilladelse og fremstilling.

Det folger af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, at bevilling
til at drive apotek indebeerer ret til udgvelse af servicevirk-
somhed og afholdelse af sundhedsfremmende og sygdoms-
forebyggende aktiviteter, som naturligt knytter sig til et apo-
teks gvrige opgaver, herunder dosisdispensering af laege-
midler og forhandling af dosisdispenserede laegemidler til
forbrugerne samt til andre apoteker og sygehusapoteker.

Af de almindelige bemaerkninger til bestemmelsen (Folke-
tingstidende 1993-94, A, L 108 som fremsat, side 2079)
fremgar bl.a., at apotekerne har pataget sig en rekke nye in-
formations- og serviceopgaver, som ikke knytter sig direkte
til legemiddeldistributionen. Det drejer sig f.eks. om kos-
tvejledning, radgivning om preevention, legemiddelkomité-
arbejde, deltagelse i forebyggende arbejde samt undervis-
ning af og information om leegemiddelanvendelse til bl.a.
plejepersonale. Herudover fremgar det, at det ses som et na-
turligt led i udviklingen af et moderne apoteksvaesen, at for-
skellige sundhedsfremmende og sundhedsforebyggende op-
gaver lgses pa eller under medvirken af apotekerne, saledes
at apotekets legemiddelfaglige kompetence udnyttes i den
gvrige del af sundhedsvaesenet, f.eks. gennem lokale projek-
ter om rationel leegemiddelanvendelse o. lign. Endelig frem-
gar det, at der hidtil har kunnet rejses tvivl om, hvorvidt det
var berettiget, at apotekerne pétog sig séddanne opgaver,
hvorfor der foreslas en udtrykkelig bestemmelse om, at apo-
tekerne kan varetage radgivnings- og serviceopgaver, som
naturligt lgses i tilknytning til apotekernes gvrige opgaver.

Af de specielle bemarkninger til apotekerlovens § 12, stk.
1, nr. 2, (Folketingstidende 1993-94, A, L 108 som fremsat,
side 2088) fremgar bl.a., at der ikke kan angives nogen pree-
cis afgrensning af den servicevirksomhed m.v., apotekerne
lovligt kan varetage. Gransen ligger ikke fast, idet sam-
fundsudviklingen lgbende @&ndrer de krav og forventninger,
befolkningen og myndighederne stiller til apotekervaesenet.

Efter apotekerlovens § 56 a kan et sygehusapotek udfare
opgaver for offentlige og private virksomheder og institutio-
ner, der naturligt og hensigtsmaessigt knytter sig til et syge-
husapoteks virksomhed. En vasentlig del af sygehusapote-
kernes opgaver er leegemiddelfremstilling til brug pa syge-
husene, og Sundheds- og A£ldreministeriet vurderer, at et sy-
gehusapotek ogsa med hjemmel i § 56 a kan fremstille lege-
midler til brug i andre offentlige og private virksomheder,
sdsom det statslige redningsberedskab og forsvaret. Pro-
blemstillingen omhandler alene den situation, hvor der ikke
er egnede legemidler pa det danske marked.

Det falger af leegemiddellovens § 32, at hvis der foreligger
mistanke om eller bekraftelse pd spredning af patogene
agenser, toksiner, kemiske agenser eller nuklear straling,
kan Laegemiddelstyrelsen midlertidigt tillade udlevering af
et legemiddel, uanset at leegemidlet ikke er omfattet af en
markedsfaringstilladelse. Bestemmelsen gelder for bade
markedsfarte og ikke markedsfarte lsegemidler.

Samme tilladelse har tidligere skulle gives, safremt der
skulle ske udlevering af de leegemidler, som det statslige be-

redskab ma indkabe uden om apotekerne og oplagre i bered-
skabslagre jf. bekendtgarelse nr. 1577 af 13. december 2016
om legemidlers fritagelse fra apoteksforbehold. Som fglge
af en @ndring af bekendtgarelsen 1. januar 2017 ma det
statslige beredskab udlevere visse oplagrede legemidler
uden tilladelse. £ndringen forventes dog ikke at e&ndre pa,
at de samme omstaendigheder skal veere til stede, for at udle-
vering til offentligheden kan finde sted, nemlig at der er tale
om en situation hvor der foreligger risiko for spredning af
patogene agenser, toksiner, kemiske agenser eller nuklear
straling.

Det statslige redningsberedskab og det militere forsvar er
omfattet af bekendtgarelse om laegemidlers fritagelse for
apoteksforbehold, og det fremgar af § 7 i bekendtggrelsen,
at det statslige redningsberedskab og forsvaret kan indkabe
og oplagre laegemidler, herunder leegemidler som ikke er
markedsfart, sdfremt Laegemiddelstyrelsen giver tilladelse
hertil. Laegemiddelstyrelsen udfardiger en liste over lege-
midler til brug i antidotberedskabet og det militere forsvars
internationale missioner, som kan kgbes af beredskabet og
forsvaret uden for apoteker. Listen offentliggares pa styrel-
sens hjemmeside.

Det bemerkes, at forslaget ngdvendigger en preecisering
af bekendtggrelsen om lsegemidlers fritagelse for apoteks-
forbehold, saledes at det statslige redningsberedskab, gvrige
beredskabsmyndigheder og det militeere forsvar kan kgbe og
oplagre de leegemidler, som det foreslas, at apotekerne kan
fremstille til dem.

2.5.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Det er pa baggrund af en ordlyds- og formalsfortolkning
af apotekerlovens 8 12, stk. 1, nr. 2, og bestemmelsens for-
arbejder som anfgrt i afsnit 2.5.1., Sundheds- og ZAldremini-
steriets vurdering, at bestemmelsens angivelse af service-
virksomhed ikke rummer hjemmel til private apotekers
fremstilling af leegemidler til beredskabssituationer, det
statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder
og det militeere forsvar. Séledes kraever private apotekers
fremstilling af legemidler hertil en klar og tydelig hjemmel.

Det bliver sveerere og sveerere at skaffe leegemidler til be-
redskabssituationer, det statslige redningsberedskab, gvrige
beredskabsmyndigheder og det militere forsvar, da mange
af de ngdvendige leegemidler ikke markedsfares i Danmark.
| flere situationer er det derfor ngdvendigt at indkabe leege-
midlerne i udlandet eller lade dem fremstille p& sygehusapo-
tek. Dette fremmer ikke forsyningssikkerheden eller den frie
konkurrence.

Da etableringen af et beredskabslager af specifikke leege-
midler ydermere i nogle situationer er essentielt, safremt
Danmark fx bliver udsat for en nuklear ulykke fra vores na-
bolande, vurderes det af hensyn til bl.a. at sikre forsyningen,
hensigtsmaessigt at sikre grundlaget for sterre kapacitet og
flere aktarer pd markedet.

Derfor foreslas det, at der skabes en klar og tydelig hjem-
mel til, at private apoteker kan fremstille leegemidler til brug
i beredskabssituationer, det statslige redningsberedskab, av-
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rige beredskabsmyndigheder og det militere forsvar, hvor et
leegemiddel ikke kan erstattes af et her i landet markedsfart
leegemiddel.

Fremstillingen skal ske i overensstemmelse med geeldende
kvalitetskrav i Danske Laegemiddelstander og god fremstil-
lingspraksis. Af samme grund begraenses den foreslaede
hjemmel til at anga de private apoteker, der har meddelt Lae-
gemiddelstyrelsen, at de gnsker at fremstille magistrelle lee-
gemidler, jf. apotekerlovens 8§ 12, stk. 1, nr. 1. Det er efter
Sundheds- og /ldreministeriets opfattelse alene sadanne
apoteker, der har den forngdne viden og erfaring til at frem-
stille legemidler efter de foreslaede regler.

2.6. Adgang for Laegemiddelstyrelsen til at udpege og
overvage bemyndigede organer for medicinsk udstyr

2.6.1. Geldende ret

Medicinsk udstyr er reguleret i lov om medicinsk udstyr,
jf. lovbekendtgarelse nr. 139 af 15. februar 2016, bekendt-
garelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr,
bekendtgarelse 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-diagno-
stik. Loven om medicinsk udstyr er en bemyndigelseslov,
der giver sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsette
de regler, der er ngdvendige for gennemfarelsen og anven-
delsen her i landet af Den Europeiske Unions retsforskrifter
om medicinsk udstyr. Bekendtggrelserne er udstedt med
hjemmel i lov om medicinsk udstyr.

Bekendtgarelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medi-
cinsk udstyr indeholder bestemmelser, der gennemfarer Ra-
dets direktiv 93/42/E@F af 14. juni 1993 om medicinske an-
ordninger (med senere a&ndringer). Bekendtgarelse nr. 1264
af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk ud-
styr indeholder bestemmelser, der gennemfarer Radets di-
rektiv 90/385/E@F af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermel-
se af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable
medicinske anordninger (med senere andringer), og be-
kendtgarelse nr. 1269 af 12. december 2005 indeholder be-
stemmelser, der gennemfarer Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

Medicinsk udstyr ma generelt kun markedsfares, forhand-
les, distribueres eller ibrugtages, nar det opfylder vaesentlige
krav til merkning, sikkerhed og ydeevne, har varet under-
kastet en overensstemmelsesvurdering, og er forsynet med
CE-merkning.

I medfer af § 3, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, kan
sundheds- og &ldreministeren bemyndige statslige og kom-
munale myndigheder eller private foretagender til at udfere
godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter lo-
ven. Ifglge stk. 2 kan ministeren bemyndige de i stk. 1
naevnte myndigheder eller private foretagender til at udstede
forbud og pabud efter loven.

8 3, stk. 1, regulerer dels udpegning af bemyndigede orga-
ner, dels en rekke myndighedsopgaver, som Leegemiddel-
styrelsen i dag er bemyndiget til at varetage. Leegemiddel-

styrelsen er ogsd bemyndiget til at udstede forbud og pébud
efter loven efter § 3, stk. 2.

Medlemsstaterne er ansvarlige for udpegning og overvag-
ning af bemyndigede organer. Direktiverne om medicinsk
udstyr indeholder minimumskrav til bemyndigede organer.
Der er fastsat supplerende regler om krav til udpegning og
overvagning af bemyndigede organer i Kommissionens gen-
nemfgrelsesforordning (EU) Nr. 920/2013 af 24. september
2013 om udpegelse og overvagning af bemyndigede organer
i henhold til Radets direktiv 90/385/E@F om aktivt, implan-
tabelt medicinsk udstyr og Réadets direktiv 93/42/E@F om
medicinsk udstyr (E@S-relevant tekst) med henblik pa at
sikre ensartet og konsekvent anvendelse af kravene til be-
myndigede organer.

I Danmark har sundhedsministeren kompetencen til at ud-
pege bemyndigede organer, jf. § 3, stk. 1, i lov om medi-
cinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen deltager i sagsbehandlin-
gen og afgiver udtalelse til ministeriet om udpegning og
genudpegning af bemyndigede organer pa baggrund af en
vurdering af ansggningen og inspektion hos ansggeren. |
Danmark er der et bemyndiget organ, Presafe Denmark A/S.
Det er ogsd Laegemiddelstyrelsen, der efter bemyndigelse
fra sundhedsministeren varetager opgaver med tilsyn og
kontrol af det danske bemyndigede organ, Presafe Denmark
AJS.

Et bemyndiget organ foretager overensstemmelsesvurde-
ringer, og det bemyndigede organ udsteder certifikat til fa-
brikanten, hvis fabrikanten og udstyret opfylder kravene i
udstyrslovgivningen. Herefter kan fabrikanten CE-marke sit
udstyr, og det kan markedsfares, forhandles, distribueres og
ibrugtages i hele EU/E@S. Certifikatet er gyldigt i hgjst 5 ar
med mulighed for forlaengelse.

Et bemyndiget organ foretager lgbende audit hos fabrikan-
ter med henblik pa at sikre, at fabrikanterne opfylder krave-
ne i lovgivningen. Opfylder en fabrikant ikke kravene i ud-
styrslovgivningen, kan det bemyndigede organ begrense,
suspendere eller tilbagekalde certifikatet. Et bemyndiget or-
gan skal underrette de nationale myndigheder om udstedte,
@&ndrede, udvidede, suspenderede og tilbagekaldte certifika-
ter samt om afslag pa ansggninger.

Fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse lla, Ilb og Il
samt medicinsk udstyr i klasse I, der markedsfares i steril
tilstand, eller som har en malefunktion, skal foretage en
overensstemmelsesvurdering med inddragelse af et bemyn-
diget organ, og fabrikanterne skal have et certifikat fra det
bemyndigede organ, fer produkterne kan CE-markes og
markedsfares i EU. For aktivt, implantabelt medicinsk ud-
styr skal fabrikanten ligeledes foretage en overensstemmel-
sesvurdering med inddragelse af et bemyndiget organ, og fa-
brikanten skal ogsé have et certifikat fra det bemyndigede
organ, far udstyret kan CE-merkes og markedsfares i EU.
Dette geelder ogsa for bestemte typer af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

Det bemarkes, at det ikke er alt medicinsk udstyr, der skal
have veret underkastet en overensstemmelsesvurdering af et
bemyndiget organ. For medicinsk udstyr i klasse | (uden en
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malefunktion og som ikke markedsfares i steril tilstand) fo-
retager fabrikanten overensstemmelsesvurderingen og CE-
merker sit produkt inden markedsfering, uden involvering
af et bemyndiget organ. For medicinsk udstyr efter mél (be-
regnet til en bestemt patient) skal fabrikanten ogsa selv fore-
tage overensstemmelsesvurdering, og udstyret skal ikke CE-
meerkes.

Laegemiddelstyrelsen udferer godkendelses-, tilsyns og
kontrolforanstaltninger i henhold til bekendtggrelse nr. 1263
af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendtgarelse
nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt me-
dicinsk udstyr og bekendtgarelse nr. 1269 af 12. december
2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som falge
af bemyndigelse efter § 3, stk. 1, i lov. om medicinsk udstyr.
Bekendtgerelserne indeholder regler om, at Laeegemiddelsty-
relsen kan udstede pabud og forbud som led i varetagelsen
af styrelsens myndighedsopgaver. Styrelsen kan udstede pa-
bud og forbud som fglge af bemyndigelse efter § 3, stk. 2,
og reglerne om pabud og forbud er fastsat med hjemmel i
lovens § 1, stk. 2, nr. 3,6 0g 7.

Legemiddelstyrelsen har sdledes myndighedsansvar for
sikkerheds- og markedsovervagning af medicinsk udstyr i
Danmark.

Laegemiddelstyrelsen modtager som led i sikkerhedsover-
vagningen af medicinsk udstyr indberetninger om alvorlige
heaendelser fra fabrikanter, importarer og distributgrer af me-
dicinsk udstyr, hospitaler, sundhedspersoner og erhvervs-
maessige brugere af udstyr, og styrelsen foretager vurderin-
ger af udstyrs sikkerhed.

Laegemiddelstyrelsen kan til enhver tid kontrollere, at me-
dicinsk udstyr fabrikanter, importgrer og distributerer opfyl-
der kravene i lovgivningen, og Laegemiddelstyrelsen har ad-
gang til relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der
benyttes af disse erhvervsdrivende.

Laegemiddelstyrelsen kan ogsa pébyde virksomhederne at
udlevere praveeksemplarer og dokumenter og oplysninger,
der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Legemiddelstyrelsen kan traeffe foranstaltninger til at be-
graense eller forbyde markedsfering og ibrugtagning af me-
dicinsk udstyr eller til at sikre, at det treekkes tilbage fra
markedet, hvis det er ngdvendigt, fordi udstyret vil kunne
bringe patienters, brugeres eller tredjemands sundhed eller
sikkerhed i fare.

Laegemiddelstyrelsen kan ogsa treeffe afgarelse om, at me-
dicinsk udstyr ikke ma markedsfares og ibrugtages, eller at
det skal treekkes tilbage fra markedet, hvis det konstateres,
at udstyret er uretmaessigt CE-meerket, og overtraedelsen ik-
ke bringes til ophgr.

Tilsvarende kan Leegemiddelstyrelsen treffe afggrelse
om, at et medicinsk udstyr ikke ma markedsfares og ibrugta-
ges, eller at det skal treekkes tilbage fra markedet, hvis medi-
cinsk udstyr ikke er CE-merket, og overtreedelsen ikke brin-
ges til opher.

Laegemiddelstyrelsen administrerer desuden et markeds-

overvagningsprogram for medicinsk udstyr efter bemyndi-
gelse efter § 3, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr. Det frem-

géar af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og
markedsovervagning i forbindelse med markedsfaring af
produkter og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr.
339/93 (EQS-relevant tekst), at medlemsstaterne skal udar-
bejde, gennemfare og forestd regelmassig ajourfgring af
markedsovervagningsprogrammer.

Laegemiddelstyrelsen kan efter ansggning i serlige tilfael-
de tillade, at et medicinsk udstyr, der ikke har varet under-
kastet en overensstemmelsesvurdering efter procedurerne i
bekendtgarelserne om medicinsk udstyr (og som ikke er CE-
market), kan markedsfares og ibrugtages her i landet, s&-
fremt sundhedshensyn taler herfor.

Laegemiddelstyrelsen kan ogsa undtagelsesvis tillade, at
oplysningerne i mearkningen og pa brugsanvisningen for et
medicinsk udstyr ikke er pa dansk.

Kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr ma farst iveerk-
settes her i landet efter tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen
0g en videnskabsetisk komité. Lagemiddelstyrelsens tilla-
delse er ngdvendig, nar det er en klinisk afpravning af medi-
cinsk udstyr, der ikke er CE-meerket, eller det er en klinisk
afprgvning til et formal, som udstyret ikke er CE-maerket til.

Legemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der udfarer
eller har udfert kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr,
herunder pabyde udlevering af alle relevante oplysninger, og
styrelsen kan afhangig af omsteendighederne kraeve afprgv-
ningen @ndret, midlertidigt standset eller styrelsen kan for-
byde afpravningen.

Derudover er det Legemiddelstyrelsen, der efter bemyn-
digelse fra sundhedsministeren varetager opgaver med over-
vagning af det danske bemyndigede organ, Presafe Denmark
AJS.

I medfer af § 3, stk. 3, i lov. om medicinsk udstyr kan mi-
nisteren fastsatte regler om betaling for behandling af an-
sggninger om bemyndigelse, udvidelse eller endring af be-
myndigelse samt tilsyn og kontrol med foretagender, der er
bemyndiget efter stk. 1 og 2. Bestemmelsen er udmgntet i §
9 i bekendtgarelse nr. 1546 af 18. december 2014 om geby-
rer for medicinsk udstyr.

Det fremgar af § 4 i lov om medicinsk udstyr, at sund-
hedsministeren kan fastsztte regler om adgangen til at pa-
klage afgarelser, som er truffet efter delegation eller i hen-
hold til bemyndigelse efter § 3, stk. 1 og 2, og at ministeren
i den forbindelse kan fastsatte regler om, at visse afgarelser
ikke kan paklages til hgjere administrativ myndighed.

Sundhedsministeren kan med hjemmel i § 4 fastsette reg-
ler om adgang til at klage over afggrelser truffet af et udpe-
get bemyndiget organ og regler om adgangen til at klage
over afgarelser truffet af Laegemiddelstyrelsen. Sundheds-
ministeren kan i den forbindelse fastsatte regler om, at visse
afgarelser truffet af Leegemiddelstyrelsen ikke kan paklages
til hgjere administrativ myndighed.

Sundhedsministeren har i bemyndigelsen af Presafe Den-
mark A/S fastsat, at Presafes afgarelse skal ledsages af en
klagevejledning, hvoraf det fremgar, at afgarelsen kan pa-
klages til Ekspertkomiteen for Medicinsk Udstyr. Safremt
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Ekspertkomiteen for Medicinsk Udstyr, der bestar af ekster-
ne eksperter, ikke giver klager fuldt ud medhold, skal Eks-
pertkomiteens afggerelse ledsages af en klagevejledning om,
at afgerelsen kan paklages til Sundhedsministeriet. Klage-
vejledningen skal endvidere indeholde oplysninger om, at
ministeriets mulighed for at efterprgve afgarelsen ikke om-
fatter elementer af faglig og teknisk karakter, men at spargs-
mal vedrgrende dette kan indbringes for domstolene. Mini-
steriet kan efterprave, om formelle krav og procedurer er
overholdt. Opstar der en tvist mellem en fabrikant og et
dansk bemyndiget organ om anvendelsen af klassificerin-
gsreglerne, kan spgrgsmalet foreleegges Lagemiddelstyrel-
sen til afgarelse, jf. 8 5, stk. 4, i bekendtgarelse nr. 1263 af
15. december 2008 om medicinsk udstyr.

Der gaelder en almindelig, ulovbestemt adgang til at klage
over en underordnet statsmyndigheds afgarelse til en over-
ordnet statsmyndighed. Afskering af klageadgangen kraever
udtrykkelig lovhjemmel.

I bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medi-
cinsk udstyr, bekendtgarelse nr. 1264 af 15. december 2008
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtggarelse
nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, der er udstedt i medfgr af lov om medi-
cinsk udstyr, er der med hjemmel i lovens § 4 fastsat regler
om, at visse af Laegemiddelstyrelsens afgarelser, der er af
faglig og teknisk karakter, ikke kan paklages til anden admi-
nistrativ myndighed. Disse regler afskeerer adgangen til at
paklage Legemiddelstyrelsens afgarelser af faglig og tek-
nisk karakter til Sundhedsministeriet. 1 nogle tilfeelde kan
afgarelser dog alligevel paklages til sundhedsministeren, sa-
fremt afggrelserne er af principiel karakter, eller der i gvrigt
er tale om afggrelser af veesentlig betydning. Det gelder fx
for afgaerelser om kliniske afprgvninger og afggrelser om, at
medicinsk udstyr ikke ma markedsfares eller ibrugtages, el-
ler at det skal traekkes tilbage fra markedet, hvis udstyret er
uretmassigt CE-market, og overtreedelsen ikke bringes til
ophar.

Det fremgar af § 5 i loven om medicinsk udstyr, at sund-
hedsministeren eller den, der har bemyndigelse efter lovens
§ 3, stk. 1 og 2, til at udfere godkendelses-, tilsyns- og kon-
trolforanstaltninger efter loven og udstede forbud og pabud
efter bestemmelser fastsat i medfer af lovens § 1, stk. 2, nr.
3, 6 og 7, kan kreeve meddelt alle oplysninger, som er ngd-
vendige for administration af loven.

Legemiddelstyrelsen kan med hjemmel i denne bestem-
melse kreeve meddelt alle oplysninger, som er ngdvendige
for administration af loven og bekendtggrelserne om medi-
cinsk udstyr, ligesom Sundheds- og Zldreministeriet kan
kreeve oplysninger i forbindelse med klagesagsbehandling.
Et udpeget bemyndiget organ kan ogsd med hjemmel i den-
ne bestemmelse kreeve meddelt alle oplysninger, der er ngd-
vendige for gennemfgrelsen af overensstemmelsesvurderin-
ger fastsat i bekendtggrelserne om medicinsk udstyr og EU-
regler om medicinsk udstyr.

2.6.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Det foreslas at @ndre § 3, stk. 1 i lov om medicinsk ud-
styr, sledes at Laegemiddelstyrelsen udpeger og overvager
bemyndigede organer efter EU-retlige regler.

De galdende EU-regler om bemyndigede organer fremgar
af Radets direktiv 90/385/E@F af 20. juni 1990 om indbyr-
des tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktive,
implantable medicinske anordninger (med senere @&ndrin-
ger), Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medi-
cinske anordninger (med senere &ndringer) og Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og Kommissio-
nens gennemfarelsesforordning (EU) Nr. 920/2013 af 24.
september 2013 om udpegelse og overvagning af bemyndi-
gede organer i henhold til Radets direktiv 90/385/E@F om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Radets direktiv
93/42/E@F om medicinsk udstyr (E@S-relevant tekst).

Disse regler bliver aflgst af nye regler om bemyndigede
organer i 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 for-
ordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets di-
rektiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (E@S-relevant tekst) og
Europa-Parlamentets og Rédets 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
afgerelse 2010/227/EU (EQS-relevant tekst). Forordninger-
ne stiller blandt andet krav om, at bemyndigede organer, der
gnsker at varetage opgaver i henhold til forordningernes reg-
ler, skal udpeges efter forordningernes regler herom.

Forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse fra
den 26. maj 2020 og forordningen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik fra den 26. maj 2022. De forpligtelser,
der pahviler bemyndigede organer i forordningerne, finder
anvendelse pa de organer, som indgiver en ansggning om
udpegelse fra den 26. november 2017. En ny ansgger kan
indsende en ansggning om udpegning til bemyndiget organ i
henhold til forordningerne fra den 26. november 2017 og se-
nere.

Eksisterende bemyndigede organer, der gnsker at varetage
opgaver efter forordningen om medicinsk udstyr, skal vare
udpeget efter reglerne i forordningen senest den 26. maj
2020. Bemyndigede organer, der gnsker at varetage opgaver
efter forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik skal veere udpeget efter reglerne i forordningen senest
den 26. maj 2022.

Legemiddelstyrelsen har personale med de ngdvendige
faglige kvalifikationer til at varetage opgaverne med udpeg-
ning og overvagning af bemyndigede organer, og styrelsen
varetager i dag opgaven med overvagning af det danske be-
myndigede organ, Presafe Denmark A/S, efter bemyndigelse
fra sundhedsministeren.

Det vurderes, at Leegemiddelstyrelsen vil vaere bedst egnet

til at varetage opgaverne i henhold til de nye forordninger
om medicinsk udstyr, og at det er hensigtsmaessigt at benytte
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styrelsens erfaring og ekspertise pa omradet set i lyset af de
nye skeerpede krav til de bemyndigede organer, herunder
skaerpede krav af faglig og teknisk karakter. Derfor foreslas
det at @ndre § 3, stk. 1, saledes at Laegemiddelstyrelsen ud-
peges til national myndighed med ansvaret for udpegning og
overvagning af bemyndigede organer.

Laegemiddelstyrelsen vil fortsat veere ansvarlig for myn-
dighedsopgaver, herunder godkendelse og kontrol af klini-
ske afprevninger, sikkerheds- og markedsovervagning af
medicinsk udstyr samt tilsyn og kontrol af fabrikanter, im-
portarer og distributarer. Derfor foreslas, at Laegemiddelsty-
relsen udfarer tilsyns-, kontrol- og godkendelsesforanstalt-
ninger efter loven og efter EU-retlige regler om medicinsk
udstyr.

Det er preeciseret i forslaget til § 3, stk. 2, at Leegemiddel-
styrelsen udsteder forbud og pabud efter bestemmelserne
fastsat i medfgr af § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7, da der er tale om
befgjelser, der er knyttet til de i stk. 1 naevnte myndigheds-
opgaver.

Det fremgar af forslaget til stk. 3, at sundhedsministeren
kan fastsette regler om betaling for behandling af ansggnin-
ger om bemyndigelse, udvidelse eller endring af bemyndi-
gelse samt tilsyn og kontrol med bemyndigede organer. Det
er en viderefgrelse af bestemmelsen i § 3, stk. 3, i lov om
medicinsk udstyr. Der er foretaget en teknisk justering som
konsekvens af a&ndringer i stk. 1 og 2, idet opgaven vedrg-
rende gebyrer ogsa fremadrettet skal ligge hos ministeren.

Det foreslas i § 4, stk. 1, at sundhedsministeren kan fast-
seette regler om klage over afggrelser truffet af bemyndigede
organer udpeget efter § 3, stk. 1, og regler om adgangen til
at klage over Leegemiddelstyrelsens afgarelser til Sundheds-
ministeriet, fx regler om klagefrister. Sundhedsministeren
kan ogsa i dag fastsette regler herom. Det foreslas ogsa, at
der kan fastsattes regler om adgangen til at klage over afge-
relser truffet efter EU-retlige regler.

Der geelder en almindelig ulovbestemt adgang til at klage
over Laegemiddelstyrelsens afgarelser til Sundhedsministeri-
et. Afskaering af klageadgangen kraever udtrykkelig lov-
hjemmel.

Det foreslas, at sundhedsministeren efter § 4, stk. 2, kan
fastseette regler om, at visse afgerelser truffet af Laeegemid-
delstyrelsen efter regler fastsat i medfer af loven og afggrel-
ser truffet af Laegemiddelstyrelsen efter EU-retlige regler
om medicinsk udstyr ikke kan paklages til anden administra-
tiv myndighed.

Bestemmelsen foreslas &ndret som konsekvens af de fore-
sldede zndringer i § 3. Det vurderes, at der er behov for at
fastsatte, at det er visse afgarelser truffet af Leegemiddelsty-
relsen, og at det kan veere bade afggrelser truffet efter lov
om medicinsk udstyr, herunder regler fastsat i medfar af lo-
ven, og afgarelser truffet efter EU-retlige regler om medi-
cinsk udstyr.

Den foreslaede bestemmelse viderefarer sundhedsministe-
rens mulighed for at fastsatte regler om, at visse afgarelser,
der er af teknisk og faglig karakter, som er truffet af Laege-

middelstyrelsen, ikke kan paklages til hgjere administrativ
myndighed.

| § 5 foreslas det, at sundhedsministeren og Laegemiddel-
styrelsen og udpegede bemyndigede organer efter § 3, stk. 1,
kan kraeve meddelt alle oplysninger, som er ngdvendige for
administration af loven og EU-retlige regler om medicinsk
udstyr.

Det foreslas hermed, at sundhedsministeren og Lagemid-
delstyrelsen og udpegede bemyndigede organer efter § 3,
stk. 1, ogsa kan kraeve alle oplysninger, som er ngdvendige
for administration af EU-retlige regler om medicinsk udstyr,
herunder for administration af regler i Kommissionens gen-
nemfarelsesforordning (EU) Nr. 920/2013 af 24. september
2013 om udpegelse og overvéagning af bemyndigede organer
i henhold til Radets direktiv 90/385/E@F om aktivt, implan-
tabelt medicinsk udstyr og Radets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr (E@S-relevant tekst) om udpegning og
overvagning af bemyndigede organer og de kommende for-
ordninger om medicinsk udstyr.

Bemyndigede organer er udpegede til at foretage overens-
stemmelsesvurderinger efter procedurer, der er fastsat i be-
kendtgarelserne om medicinsk udstyr og EU-regler om me-
dicinsk udstyr. De bemyndigede organer kan kraeve meddelt
alle oplysninger, der er ngdvendige for at vurdere, om fabri-
kanter, der ansgger om certifikat med henblik pd CE-mark-
ning og markedsfaring af medicinsk udstyr, opfylder krave-
ne i lovgivningen og med henblik pa at sikre, at fabrikanter,
der har modtaget et certifikat, fortsat opfylder kravene i lov-
givningen. Bestemmelsen er en viderefgrelse af en imple-
mentering af EU-regler om bemyndigede organers adgang
til at kraeve oplysninger til brug for overensstemmelsesvur-
deringer som fastsat i direktivet. Det fremgar saledes af di-
rektiverne om medicinsk udstyr, at det bemyndigede organ i
behgrigt begrundede tilflde kan kraeve alle oplysninger el-
ler data fra fabrikanten, der er ngdvendige for at sikre og be-
vare overensstemmelsesattestationen (certifikatet), der er
udstedt af det bemyndigede organ.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Den foreslaede ordning om tilladelse efter leegemiddello-
ven til forhandling af medicinkister har begrensede gkono-
miske og administrative konsekvenser for Laegemiddelsty-
relsen. Styrelsen vurderer, at de gkonomiske og administra-
tive konsekvenser arligt belgber sig til op til 0,5 arsverk til
sagsbehandling og inspektion af virksomheder, der udgver
aktiviteter i henhold til den nye type tilladelse. Desuden vil
der veere engangsudgifter forbundet med implementering af
lovforslaget og udstedelse af nzrmere regler pa omradet
samt lgbende tilretninger af administrative regelset og
ajourfgring af Leegemiddelstyrelsens 1T-fagsystem KAT
(Kataloget af Totaloplysninger). Disse udgifter vil dog blive
deekket af kostegte gebyrer, der paleegges de fabrikanter af
redningsbade og redningsflader, der ansgger om en tilladelse
til forhandling af medicinkister.
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Forslaget om &ndring af leegemiddelloven har ingen gko-
nomiske og administrative konsekvenser for regioner og
kommuner.

Forslaget om a&ndring af apotekerloven er foranlediget af
en konkret sag om etablering af et beredskabslager med ka-
liumjodidtabletter i en styrke, som ikke bliver markedsfart i
Danmark. Lagemiddelstyrelsen indhentede i forbindelse
med sagen tilbud fra udenlandske virksomheder og to priva-
te apoteker pa fremstilling af tabletterne. Det fremgik af de
modtagne tilbud, at de private apoteker kunne fremstille tab-
letterne vaesentligt billigere end indkgbsprisen hos de uden-
landske virksomheder.

Forslaget vil sledes medfare en veesentlig besparelse for
staten, bade konkret i forhold til kaliumjodidtabletter og i
forhold til andre lzegemidler, der métte blive relevante. Om-
fanget af besparelsen vil afhenge af behovet for fremstilling
af de omhandlede leegemidler i fremtiden.

Forslaget om &ndring af apotekerloven har ingen gkono-
miske og administrative konsekvenser for regioner og kom-
muner.

Forslaget om &ndring af lov om medicinsk udstyr har in-
gen gkonomiske og administrative konsekvenser for det of-
fentlige.

4. @konomiske konsekvenser for

erhvervslivet

Der vil vaere mindre gkonomiske konsekvenser for de for-
holdsvis f& virksomheder, der skal betale gebyr for en tilla-
delse efter leegemiddelloven. Det vurderes dog, at de berarte
virksomheder allerede i hgjt omfang lever op til de kvalitets-
og sikkerhedskrav m.v., som foreslas fastsat i regler udstedt
i medfar af lovforslaget.

Leegemiddelstyrelsen vurderer pa baggrund af lignende
tidligere udstedte tilladelser, at der kun handteres medicinki-
ster i stgrre antal pa tre-fire danske virksomheder. Der skal
dog ansgges om én tilladelse for hver lokation, hvor der
handteres medicinkister. Det vil sige, at virksomheder med
koncernforbundne enheder vil skulle ansgge om tilladelse
for flere enheder.

P& grund af virksomhedernes starrelse og aktiviteternes
omfang, heriblandt modtagelse af udenlandske leegemidler,
vurderer Leegemiddelstyrelsen, at prisen for virksomhederne
til den foreslaede tilladelse til at handtere medicinkister vil
ligge pa cirka samme niveau som de tilladelser til engrosfor-
handling, som virksomhederne tidligere har skullet have.
Gebyret for udstedelse og opretholdelse af en engrostilladel-
se er i dag 14.411 kr. arligt.

Til gengeld forventes undtagelsen af danske medicinki-
ster til redningshade og redningsflader fra apoteksforbehol-
det at lette virksomhedernes forretningsgange og give gget
konkurrenceevne.

For sa vidt angar de gkonomiske konsekvenser af forsla-
get om, at danske skibe i udenlandske havne kan kagbe uden-
landske medicinkister, vurderer Sgfartsstyrelsen, at der i dag
er ca. 40 skibe arligt, som indkeber en dansk medicinkiste i
udenlandsk havn. Prisen pa en dansk medicinkiste er ifglge

og administrative

Danske Rederier ca. 80.000 kroner, mens prisen for en me-
dicinkiste indkgbt til et skib under Singapores flag til sam-
menligning er 66.000 kroner. Det er imidlertid isgr trans-
portomkostninger samt tilladelse til at bringe medicin ind i
et andet land, der af erhvervet opleves som byrdefuld.

Samlet set vurderes lovforslaget derfor at have positive
konsekvenser for de maritime virksomheder i form af gget
konkurrenceevne og lettelse af byrder ved afskaffelse af kra-
vet om anvendelse af danske medicinkister til danske skibe i
udlandet.

Lovforslaget kan fa begraensede gkonomiske konsekven-
ser for apotekerne, idet monopolet pa forhandling af medi-
cinkister til redningsbade og redningsflader fijernes. Det vur-
deres dog, at apotekerne i dag i mindre grad leverer medi-
cinkister til fladefabrikanter og servicestationer til brug i
redningsbade og redningsflader.

Med &ndringen af apotekerloven vil de private apoteker fa
mulighed for en forgget omsatning og indtjening.

Hvis de private apoteker fremstiller leegemidlerne til red-
nings- og forsvarssituationer billigst, og staten derfor veelger
at fa leegemidlerne fremstillet pd et privat apotek, kan det
medfare et indtegtstab for leegemiddelvirksomhederne. Det
bemearkes dog, at der er tale om leegemidler, som ikke er
markedsfgrte pa det danske marked.

Alt i alt forventes forslaget ikke at ville medfgre vaesentli-
ge erhvervsmassige konsekvenser, men lovforslaget abner
for yderligere konkurrence om levering af leegemidler til be-
redskabs- og forsvarssituationer.

Forslaget vurderes ikke at have administrative konsekven-
ser for erhvervslivet. De apoteker, der i forvejen fremstiller
magistrelle lzegemidler, vil fa ret, men ikke pligt til at frem-
stille enkelte leegemidler til brug i beredskabssituationer, det
statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder
og det militere forsvar.

Forslaget om a&ndring af lov om medicinsk udstyr vurde-
res ikke at have gkonomiske og administrative konsekvenser
for erhvervslivet.

5. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget har inden administrative konsekvenser for
borgere.

6. Miljgmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmassige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Der vurderes ikke at veere EU-retlige konsekvenser for sa
vidt angar leegemiddelloven og apotekerloven, da der ved
produktion af savel leegemidler til medicinkister (leegemid-
delloven) som til beredskabs- og militersituationer (apote-
kerloven) er tale om leegemidler, der ikke bliver tilgengeli-
ge uden for henholdsvis enten redningshade og redningsfla-
der eller beredskabet og forsvaret, det vil sige leegemidler,
som ikke bliver markedsfart. Fremstillingen af leegemidler-
ne til beredskabs- og forsvarssituationer er derfor ikke om-
fattet af leegemiddeldirektivets artikel 2.
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Forslaget om &ndring af lov om medicinsk udstyr er ikke
en implementering af ny EU-regulering. Direktiverne om
medicinsk udstyr kreever allerede, at en national myndighed
skal udpege bemyndigede organer, og direktivernes krav er
implementeret ved § 3 i lov om medicinsk udstyr. Kravet
om, at en national myndighed skal udpege bemyndigede or-
ganer, er viderefgrt i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (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 (E@S-rele-
vant tekst) 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 (E@S-relevant
tekst).

Det fremgar af forslaget til § 5, at udpegede bemyndigede
organer kan kraeve meddelt alle oplysninger, som er ngdven-
dige for administration af loven og EU-retlige regler om me-
dicinsk udstyr. Bestemmelsen er en viderefgrelse af en im-
plementering af EU-regler om bemyndigede organers ad-
gang til at kreeve oplysninger til brug for overensstemmel-
sesvurderinger som fastsat i direktiverne om medicinsk ud-
styr.

Det fremgér séledes af artikel 11, stk. 10, i Rédets direktiv
93/42/E@F af 14. juni 1993 om medicinske anordninger
(med senere @ndringer), artikel 9, stk. 7, i Radets direktiv
90/385/E@F af 20. juni 1990 om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medi-
cinske anordninger (med senere e&ndringer) og artikel 9, stk.
9, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27.
oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at
det bemyndigede organ i behgrigt begrundede tilfeelde kan
kreeve alle oplysninger eller data fra fabrikanten, der er ngd-
vendige for at sikre og bevare overensstemmelsesattestatio-
nen (certifikatet), der er udstedt af det bemyndigede organ,
pa baggrund af den valgte overensstemmelsesvurderingspro-
cedure i direktiverne. Bestemmelserne i Radets direktiv
93/42/E@F af 14. juni 1993 om medicinske anordninger
(med senere @ndringer) og Radets direktiv 90/385/EQF af
20. juni 1990 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aktive, implantable medicinske anordninger
(med senere &ndringer) ophaves med virkning fra 26. maj
2020, jf. artikel 120 i Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk ud-
styr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF)
nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om op-
hevelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/EQF
(E@S-relevant tekst) , og bestemmelsen i Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ophaeves med virk-
ning fra 26. maj 2022, jf. artikel 112 i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophevelse af
direktiv.  98/79/EF og  Kommissionens  afggrelse
2010/227/EU (E@S-relevant tekst). Forordningerne indehol-
der bestemmelser om bemyndigede organers ret til at kreeve

oplysninger fra fabrikanterne til brug for overensstemmel-
sesvurderinger efter reglerne i forordningerne.

8. Harte myndigheder og organisationer

Et udkast til forslag til lov om andring af leegemiddello-
ven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (fremstil-
ling, indfarelse, forhandling og udlevering af lsegemidler til
redningsberedskab m.v. og delegation af kompetence vedrg-
rende medicinsk udstyr) har i perioden fra den 4. juli til den
22. august 2017 veeret udsendt i hgring hos fglgende myn-
digheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen,
Ansatte Tandlegers Organisation, Arbejdstilsynet, Bedre
Psykiatri, Beredskabsstyrelsen, Bornholms og Christiansgs
Fiskeriforening, Brancheforeningen Dansk Kollektiv Trafik,
Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Bu-
reau Veritas, By & Havn, CO-SEA, CO10, Danmarks Apo-
tekerforening, Danmarks Fiskeriforening - Producent Orga-
nisation, Danmarks Optikerforening, Danmarks Skibsmag-
lerforening, DanPilot, Dansk Amatgrfisker-forening, Dansk
Arbejdsgiverforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap For-
bund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT- og personda-
tasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykiatrisk
Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeut-
forening, Dansk Sejlunion, Dansk Selskab for Almen Medi-
cin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for
Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Retsmedicin,
Dansk Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sy-
geplejerad, Dansk Tandplejerforening, Dansk Transport og
Logistik, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Dan-
ske Dental Laboratorier, Danske Fodterapeuter, Danske Fy-
sioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Hav-
ne, Danske Lodser, Danske Maritime, Danske Patienter,
Danske Rederier, Danske Regioner, Danske Seniorer, Dan-
ske Speditarer, Danske Tursejlere, Danske /Eldreréd, Data-
tilsynet, De Offentlige Tandleeger, Den Danske Dommerfor-
ening, Den Danske Dyrlegeforening, Den Nationale Viden-
skabsetiske Komité, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske
Rad, Det Norske Veritas, Diabetesforeningen, DiaLab, DK-
Sea Safety A/S, Ergoterapeutforeningen, Falck, Farmako-
nomforeningen, Finanstilsynet, Fiskeringen, Fiskernes For-
bund, FOA, Forbrugerradet, Foreningen af Kliniske Dizti-
ster, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Ar-
bejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af lystbadehav-
ne i Danmark, Foreningen til Langturssejlernes Fremme
Foreningen af Specialleger, Forsikring & Pension, For-
svarsministeriets Materiel- og Indkegbsstyrelse, FaergeSekre-
tariatet, Feergernes Landsstyre, Germanischer Lloyd, Gigt-
foreningen, Grgnlands Selvstyre, Havne, Hjernesagen, Hjer-
teforeningen, HK Service, Hotel- Restaurant- og Turister-
hvervets Arbejdsgiverforening, Hgreforeningen, Institut for
Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkur-
rence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og Erngringsforbundet,
Kreeftens Bekaempelse, Landsforeningen af Kliniske Tand-
teknikere, Landsforeningen af nuveerende og tidligere psyki-
atribrugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforenin-
gen SIND, Landsorganisationen i Danmark, Lloyd’s Regis-
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ter Marine, Lodstilsynet, Leegeforeningen, Laeegemiddelindu-
striforeningen, Lagemiddelstyrelsen, Maritime Danmark,
Maskinmestrenes Forening, Medicoindustrien, Nippon Kaiji
Kyokai, North Sea Operators Committee Denmark, Organi-
sationen af Lagevidenskabelige Selskaber, Patienterstatnin-
gen, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Patie-
ntforeningernes Samvirke, Pharmadanmark, Praktiserende
Leegers Organisation, Praktiserende Tandleegers Organisa-
tion, Presafe Denmark A/S, Psykolognavnet, Radiograf Ra-
det, Rederiforeningen af 2010, Region Hovedstaden, Region
Sjeelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region
Nordjylland, Regionernes Lgnnings- og Takstnavn, Retspo-
litisk Forening, Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden pa Feer-

slutningen af Mindre Erhvervsfartgjer, Samvirkende Danske
Turistforeninger, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser,
Smagernes Fargeselskaber, Socialpaedagogernes Landsfor-
bund, Statens Serum Institut, Sundhedsdatastyrelsen, Sund-
hedsstyrelsen, Sundhedsstyrelsen — Stralebeskyttelse (SIS),
Styrelsen for Patientsikkerhed, Sgfart, Sgfartens Arbejds-
miljerad, Sefartens Ledere, Sgfartsstyrelsen, Tandlegefor-
eningen, Tandlegeforeningens Tandskadeerstatning, Tree-
skibs Sammenslutningen, Udviklingsheemmedes Landsfor-
bund, Viking Life-Saving Equipments, Yngre Leger, Zl-
dreForum, Aldresagen.

Udkastet til lovforslag har desuden vearet offentligt til-
geengeligt pd www.borger.dk under Haringsportalen.

gerne, Rigsombudsmanden pa Grenland, Rigspolitiet, Radet
for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Sammen-

9. Sammenfattende skema

Samlet vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/ mindreudgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Forslaget om &ndring af apotekerloven
vil medfare en vaesentlig besparelse for
staten, bade konkret i forhold til kalium-
jodidtabletter og i forhold til andre laege-
midler, der métte blive relevante. Omfan-
get af besparelsen vil afhenge af behovet
for fremstilling af de omhandlede lage-
midler i fremtiden.

Ingen

Administrative konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

Med a&ndringen af leegemiddelloven vil
der veere engangsudgifter forbundet
med tilretninger af administrative regel-
seet samt mindre tilretninger af Laege-
middelstyrelsens IT-fagsystem KAT
(Kataloget af Totaloplysninger).

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Med &ndringen af legemiddelloven gives
gget konkurrencedygtighed for fabrikan-
ter af redningshéade og redningsflader pa
grund af muligheden for at anvende billi-
gere internationale medicinkister til dan-
ske og udenlandske fartgjer i de i lovfor-
slaget anforte tilfelde.

Med &ndringen af apotekerloven vil de
private apoteker fa mulighed for en for-
gget omsatning og indtjening.

Med &ndringen af legemiddelloven vil
der veere mindre gkonomiske konse-
kvenser for de fa virksomheder, der skal
betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen for
en tilladelse og for udferelse af regel-
maessig inspektion.

Lovforslaget kan herudover fa begreaen-
sede gkonomiske konsekvenser for apo-
tekerne, idet monopolet pa forhandling
af medicinkister til redningsbade og red-
ningsflader fjernes. Det vurderes dog, at
apotekerne i dag i mindre grad leverer
medicinkister til fladefabrikanter og ser-
vicestationer til brug i redningsbade og
redningsflader samt til danske skibe i
udlandet.

Huvis de private apoteker fremstiller la-
gemidlerne til rednings- og forsvarssi-
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tuationer billigst, og staten derfor veel-
ger at fa leegemidlerne fremstillet pa et
privat apotek, vil &ndringen af apote-
kerloven medfare et indtegtstab for le-
gemiddelvirksomhederne. Det bemar-
kes dog, at der er tale om leegemidler,
som lkke er markedsfgrte pa det danske
marked.

Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

/Endringen af leegemiddelloven medfarer
lettelse af byrder ifm. indfgrsel af medi-
cinkister fra danske apoteker til danske

Med endringen af leegemiddelloven for-
ventes det, at der ved ikrafttreedelse af
administrative forskrifter, der regulerer

skibe i udlandet.

tilladelsen og de omfattede aktiviteter,
vil veere regler, som fabrikanter af red-
ningsbade og redningsflader skal indret-
te sig efter og som falge heraf foretage
mindre justeringer i deres drift. Det vur-
deres dog, at de bergrte virksomheder
allerede i hgjt omfang lever op til de
kvalitets- og sikkerhedskrav m.v., som
falger af lovforslaget.

Administrative konsekvenser for bor- | Ingen Ingen
gerne
Miljgmeessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

vurderinger.

Lovforslaget har ingen EU-retlige konsekvenser.

Lovforslaget indeholder en viderefarelse af en implementering af EU-regler om be-
myndigede organers adgang til at kraeve oplysninger til brug for overensstemmelses-

Overimplementering af EU-retlige
minimumsforpligtelser (set X)

JA

NEJ

X

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Tilg1

Tilnr. 1

Det fremgar af leegemiddellovens § 7, stk. 1, at alene lz-
gemidler, hvortil der er udstedt en markedsfaringstilladelse,
ma forhandles eller udleveres i Danmark. Stk. 1 indeholder
dog en henvisning til undtagelser fra kravet om markedsfg-
ringstilladelse i stk. 2 om onlineforhandling af leegemidler
og i 88 11 og 29-32 om henholdsvis s&rlige leegemidler og
om tilladelser til salg eller udlevering af leegemidler.

Som en konsekvensandring af den foreslaede bestemmel-
se i lovforslagets § 1, nr. 2, foreslas en udvidelse af oprems-
ningen i leegemiddellovens § 7, stk. 1, af undtagelse fra kra-
vet om markedsfaringstilladelse, sdledes at undtagelseshe-
stemmelserne i §§ 29-32 udvides til 8§ 29-32 a.

Herved vil de geldende undtagelsesbestemmelser fra kra-
vet om markedsfaringstilladelse i § 7, stk. 1, blive suppleret

med den foreslaede nye § 32 a om sgsygetabletter og forseg-
lede medicinkister til brug i redningsbade og redningsflader.
Der henvises i gvrigt til bemerkningerne til lovforslagets §
1,nr. 2.

Til nr. 2

Det fremgar af leegemiddellovens § 7, stk. 1, at der i Dan-
mark udelukkende ma forhandles eller udleveres leegemid-
ler, hvortil der er udstedt en markedsfgringstilladelse. Stk. 1
indeholder dog en henvisning til undtagelser fra kravet om
markedsfaringstilladelse i stk. 2 om onlineforhandling af lze-
gemidler og i 8 11 om srlige leegemidler sasom magistrel-
le, immunologiske leegemidler til dyr, leegemidler til klini-
ske forsgg m.v. Endelig henviser bestemmelsen ogsa til und-
tagelser i 88 29-32 om tilladelse til salg eller udlevering af
leegemidler.

Ingen af de gaeldende undtagelser i legemiddellovens §8§
29-32 kan imidlertid anvendes til at tillade forhandling og
udlevering af legemidler uden tilladelse til markedsfaring
her i landet til ngdsituationer til sgs, hvor den specifikke
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slutbruger af et legemiddel i medicinkisten i en redningsbad
eller redningsflade ikke pa forhand kendes.

Det foreslds derfor at indfere en ny undtagelsesbestem-
melse, efter hvilken forseglede medicinkister, der indeholder
lzegemidler, som ikke opfylder kravet i leegemiddellovens §
7 om markedsfaringstilladelse, alligevel kan udleveres til
skibsfarere, skibsredere og personer, der handler p& deres
vegne, nar udleveringen sker af virksomheder med Lage-
middelstyrelsens tilladelse til forhandling af medicinkister
til brug i redningsbéde og redningsflader.

Den foreslaede § 32 a indeholder i stk. 1 en adgang til, at
virksomheder med tilladelse efter leegemiddellovens § 39,
stk. 1, til at forhandle og udlevere medicinkister kan frem-
skaffe, handtere, forhandle og udlevere sgsygetabletter og
forseglede medicinkister med laegemidler, uanset om disse
er omfattet af en markedsfgringstilladelse i Danmark, til
skibsfgrere, skibsredere og personer, der handler pa deres
vegne, til brug i redningsbade og redningsflader.

Ved medicinkiste forstas den forseglede pakning med lee-
gemidler og medicinsk udstyr, som et maritimt fartgj efter
national eller international lovgivning eller myndighedskrav
skal forsyne sine redningsfartgjer med til brug for ngdsitua-
tioner til sgs. Indholdet af en medicinkiste kan variere af-
heengig af flagstaten og af fartgjets eller redningsfartgjets
starrelse. En medicinkiste indeholder typisk plastre, forbin-
dinger, saks, handsker, sgsygetabletter, smertestillende lee-
gemidler, desinficerende legemidler etc.

Medicinkisterne skal vere forseglede ved import, sd der
ikke er mulighed for at &ndre ved indholdet af medicinki-
sterne. Ved forsegling forstas, at medicinkisten er pakket pa
en sadan made, at den ikke kan abnes uden, at dette klart
kan konstateres. En tidligere abnet medicinkiste ma ikke ud-
leveres til skibsfarere, skibsredere eller personer, der hand-
ler pa deres vegne.

Virksomhederne har tillige mulighed for at importere sg-
sygetabletter, der ligeledes skal integreres i redningsbade og
redningsflader i henhold til SOLAS konventionen. Lage-
middelpakningerne med sggesygetabletter ma ikke abnes af
virksomhederne, og den indre emballage ma ikke brydes.

| forslagets stk. 2 foreslas det, at legemidler omfattet af
stk. 1 skal integreres i en redningshéd eller redningsflade og
udelukkende ma udleveres til skibsfgrere, skibsredere og
personer, der handler pa deres vegne, af maritime fartgjer,
hvis flagstat stiller krav om anvendelsen af de pagaldende
leegemidler.

Ved integrering forstas, at redningsfladefabrikanten eller
servicestationen pakker medicinkisten i redningsfartgjet, in-
den det installeres ombord pa skibet eller et andet maritimt
fartgj til senere brug i en eventuel ngdsituation til sgs. For sa
vidt angar redningshéde, pakkes medicinkisten i redningsha-
den, som typisk er ophangt utilgeengeligt oven pa eller uden
pé et skib. For sa vidt angar redningsflader, pakkes medicin-
kisten i redningsfladen, hvorefter fladen pakkes i en tromle
eller container, som derpa placeres pa et skib eller et andet
maritimt fartgj. Medicinkisten kan saledes kun tilgés, hvis

fladen udlgses fra sin tromle eller container ombord pa far-
tojet.

Ved maritimt fartgj forstds for eksempel skibe, pramme,
off shore platforme, jackups, rigge, vindfarme og lignende.
Det er hensigten, at tilladelsen skal kunne favne redningsba-
de og redningsflader, som anvendes til sgs, og som i hen-
hold til nationale eller internationale forskrifter skal indehol-
de en medicinkiste, uanset om redningsbaden eller -fladen er
tilteenkt placering pa et skib eller et andet maritimt fartgj.

Det betyder dog samtidig, at tilladelsen ikke giver indeha-
veren adgang til at distribuere eller udlevere lgse medicinki-
ster til direkte brug pa for eksempel pramme, jackups og rig-
ge m.v. Tilladelsen omfatter alene placering af en forseglet
medicinkiste integreret i eller til brug for integrering i et red-
ningsfartgj, der skal placeres i eller pa et maritimt fartgj.

Ved "personer, der handler pé deres vegne” forstas for ek-
sempel den, der har chartret et skib eller fartgj, et shipma-
nagementfirma, der tager sig af skibets drift, en agent eller
lignende. Nogle redningsflader tilhgrer eksempelvis ikke
skibets ejer, men vedligeholdes og placeres pa skibet af pro-
ducenten som led i en serviceaftale. Redningsfladen og me-
dicinkisten heri bliver dermed ikke solgt til skibets ejer eller
rederi, men blot udleveret eller overdraget til skibet. Andre
redningsbade og redningsflader kabes af skibets ejer eller
den, der har chartret skibet, eller af et shipmanagementfir-
ma. Selv i tilfelde, hvor det er skibets ejer eller rederi selv,
der star for indkabet af redningsfartgjerne, vil det i mange
tilfelde vaere en agent, der foretager indkgbet pa ejerens el-
ler rederiets vegne.

Endelig begreenser forslaget forhandling af udenlandske
medicinkister og leegemiddelpakninger til de konkrete pro-
dukter, som det udenlandske fartgj er forpligtet af sin flag-
stat til at forsyne redningshéde- og flader med.

Forslagets stk. 3 indebaerer, at fremskaffelse, handtering,
forhandling og udlevering af medicinkister og leegemidler
omfattet af stk. 1 skal ske i henhold til regler udstedt efter
den foresldede bemyndigelseshestemmelse i § 40 c, stk. 2.
Det foreslas her, at Sundhedsministeren fastsaetter naermere
regler for den handtering af laegemidler, der kan foretages af
virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til at forhand-
le og udlevere medicinkister til brug i redningshéde og red-
ningsflader. Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til
lovforslagets § 1, nr. 6.

Tilnr. 3

I henhold til leegemiddellovens § 39, stk. 1, ma fremstil-
ling, indfarsel, udfersel, oplagring, forhandling, fordeling,
udlevering, opsplitning og emballering af leegemidler kun
ske med tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Som en undtagelse til hovedreglen i stk. 1 giver lagemid-
dellovens § 39, stk. 3, nr. 4, skibsfareres og skibsredere ad-
gang til at handtere leegemidler pd fire mader. De har ad-
gang til at 1) fordele, 2) opsplitte og 3) udlevere leegemidler
til mennesker til brug om bord samt 4) indfare sadanne lz-
gemidler ved anlgb af udenlandsk havn.
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Bestemmelsen er indfart for at tilgodese de behov for me-
dicinsk behandling af sygdom og skader, som kan opsta om-
bord pa et skib, mens det er til sgs. Her kan behandlingen
ofte ikke afvente, at skibet anlgber en havn, hvor der kan
kabes og indhentes leegemidler fra et dansk apotek. Sgfarts-
styrelsen har derfor i meddelelser fra Sgfartsstyrelsen A. Ar-
bejdsmilje i skibe, Kapitel 1X B, Sygdomsbehandling og
medicin om bord i skibe, fastsat regler om, at ethvert skib,
som er omfattet af forskriften, skal veere forsynet med skibs-
medicin, at der kan ske udlevering af lsegemidler til ombord-
veerende personer, og at leegemidler til medicinkister i visse
tilfeelde kan indkebes pa et apotek i udlandet.

Af lovbemarkningerne til bestemmelsen i laegemiddello-
vens § 39, stk. 3, nr. 4, fremgar det imidlertid, at skibsfgre-
res og skibsrederes adgang til at indfare leegemidler er be-
graenset til de tilfeelde, hvor et dansk indregistreret skibet
befinder sig i fremmed havn, og hvor det skennes ngdven-
digt at indkgbe leegemidler fra et apotek i det pageeldende
land med henblik pa komplettering (opfyldning) af medicin-
kisten.

Det foreslas derfor at ophaeve § 39, stk. 3, nr. 4, og i stedet
indseette en ny nr. 4, hvorefter skibsfagrere og skibsredere pa
tilsvarende made som tidligere kan héndtere leegemidler pa
tre af de fire ovennavnte mader, det vil sige fordele, opsplit-
te og udlevere legemidler til mennesker til brug om bord
uden en tilladelse efter leegemiddellovens 8§ 39, stk. 1. Deri-
mod foreslas adgangen til den fjerde aktivitet i form af ind-
farsel af leegemidlerne flyttet til en ny selvsteendig bestem-
melse i nr. 5. Der er ikke tilsigtet en &ndring af reglerne for
skibsfarere og skibsrederes fordeling, opsplitning og udleve-
ring i den nye afgreensning af bestemmelsens nr. 4.

Med den foresldede nye nr. 5 gives skibsfareres og skibs-
redere adgang til at indfgre leegemidler til mennesker til
brug om bord ved anlgb af udenlandsk havn.

Formalet med at indsette et nyt selvstendigt nr. 5 til und-
tagelsen om skibsfareres og skibsrederes indfarsel af leege-
midler til mennesker til brug om bord ved anlgb af uden-
landsk havn er at udvide adgangen for skibsfarere og skibs-
redere til at indfere leegemidler til danske skibe ved anlgb af
udenlandsk havn.

Det er hensigten, at der ved en andring af reglerne i be-
kendtgarelse nr. 1217 af 7. december 2005 om skibsfareres
og -rederes indfgrsel af leegemidler ved anlgb af udenlandsk
havn, skal skabes mulighed for, at skibe, der bygges i udlan-
det til dansk flag, og skibe, der flages om til dansk flag i ud-
landet, kan indkebe og indfare laegemidler fra et udenlandsk
apotek eller virksomhed med tilladelse til salg af leegemidler
til brugerne i det pageeldende land til den medicinkiste, som
skibene efter geeldende regler skal vaere forsynet med. Som
navnt i afsnit 2.4 er medicinkisten ombord pa skibet — i
modsatning til medicinkister i redningsfartgjer — som oftest
et medicinskab indeholdende forskellige lsegemidler og me-
dicinsk udstyr, som ved forbrug lgbende genopfyldes. Med
den foreslaede @&ndring i nr. 5 vil skibene ikke vere begren-
set til komplettering (opfyldning) af en eksisterende medi-
cinkiste, men vil kunne indkgbe og indfgre samtlige leege-

midler, som de efter geeldende regler skal forsyne medicin-
kisten med.

Denne mulighed bestér indtil det tidspunkt, hvor skibet
anlgber en dansk havn eller sejler ind i dansk farvand, og det
dermed ikke lengere er ungdigt byrdefuldt for skibsfgreren
eller skibsrederen at indkebe en medicinkiste fra et dansk
apotek.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemaerkninger under
forslagets afsnit 2.4.

Tilnr. 4

Af legemiddellovens § 39, stk. 4, fremgar det i dag, at
Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om den handtering af
legemidler, der er nevnt i stk. 3, nr. 1-5.

Den 8. oktober 2015 blev der gennemfgrt en organisati-
onseendring i Sundheds- og Aldreministeriet, der blandt an-
det medfarte en opdeling af Sundhedsstyrelsen. Herved blev
Laegemiddelstyrelsen etableret og fik ressortansvar for laege-
middelomradet under ministeriet.

Med andringen i lovforslagets § 1, nr. 4, foreslas det der-
for at flytte adgangen til at fastseette narmere regler om
handteringen af leegemidler efter lzegemiddellovens § 39,
stk. 3, nr. 1-5, fra Sundhedsstyrelsen til Laegemiddelstyrel-
sen.

Som en konsekvensgndring af forslaget i § 1, nr. 3, fore-
slas det endvidere at udvide bemyndigelsesadgangen fra i
dag at omfatte § 39, stk. 3, nr. 1-5, til at omfatte nr. 1-6.
Herved er det hensigten, at bemyndigelsesadgangen skal
omfatte den foreslaede opsplitning af den geeldende § 39,
stk. 3, nr. 4, i to selvsteendige numre, hvorved der indszttes
et nyt nummer i § 39, stk. 3.

Tilnr.5

Legemiddellovens § 40 giver i dag Leegemiddelstyrelsen
mulighed for at a&ndre, suspendere og tilbagekalde tilladel-
ser givet efter § 39, stk. 1 og 2, hvis betingelserne for tilla-
delsen eller de vilkar, der knytter sig til denne, ikke opfyl-
des, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller gentagne
gange har overtradt regler udstedt i medfer af § 39 b, nr.
1-3, eller § 40 b eller afviser at medvirke til Sundhedsstyrel-
sens kontrol efter § 44,

Som navnt i bemerkningerne til 8 1, nr. 4, gennemfarte
Sundheds- og Aldreministeriet i 2015 en ressortendring,
hvorved Lagemiddelstyrelsen blev etableret og fik ressort-
ansvar for l&egemiddelomréadet under ministeriet.

Med andringen i lovforslagets nr. 5 foreslas det derfor at
flytte adgangen i leegemiddellovens § 40 til at andre, su-
spendere og tilbagekalde tilladelser givet efter § 39, stk. 1
og 2, fra Sundhedsstyrelsen til Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslas endvidere i § 40 at inkludere den naermere re-
gulering, som Lagemiddelstyrelsen vil kunne fastsette efter
den foresléede § 40 c, stk. 2, af tilladelse til forhandling og
udlevering af medicinkister i bestemmelsen pa linje med de
gvrige tilladelser givet efter § 39.
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Herved vil Legemiddelstyrelsen fa samme befgjelser til at
&ndre, suspendere og tilbagekalde denne type af tilladelse
som ved de gvrige typer af tilladelse, hvis betingelserne for
tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig til denne, ikke op-
fyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller gen-
tagne gange har overtradt regler udstedt i medfer af § 40 c,
stk. 2, eller afviser at medvirke til Legemiddelstyrelsens
kontrol efter § 44.

Tilnr. 6
Den foreslaede § 40 c, er ny.

Med bestemmelsen foreslas det i stk. 1, at virksomheder,
der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til at forhandle og udleve-
re medicinkister til brug i redningsbade og redningsflader,
til skibsfarere, skibsredere og personer, der handler pa deres
vegne, ma forhandle og udlevere medicinkister med lege-
midler, som redningshéde og redningsflader skal veere forsy-
net med efter geeldende internationale regler eller nationale
regler eller myndighedskrav i fartgjets flagstat.

Tilladelsen vil kunne udstedes af Laegemiddelstyrelsen til
virksomheder, der gnsker at forhandle medicinkister til brug
i redningsbade eller redningsflader. Det kan eksempelvis
vaere redningsfladefabrikanter, maritime servicestationer el-
ler forhandlere af redningsbdde og redningsflader m.v. Der
skal ansgges om en tilladelse for hver lokation, hvor der
handteres medicinkister. Det geelder uagtet, om koncernfor-
bundne enheder ejes og drives af samme virksomhed.

Ved Leegemiddelstyrelsens udstedelse af en ny type tilla-
delse efter legemiddellovens § 39 vil tilladelsesindehaveren
blive omfattet af legemiddellovens generelle regler for virk-
somhedstilladelser, heriblandt § 44 om Legemiddelstyrel-
sens kontrol.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 2, at sundhedsministeren
bemyndiges til at fastsatte naermere regler for den fremskaf-
felse, handtering, forhandling og udlevering af laegemidler,
som tilladelsen til virksomhedernes forhandling og udleve-
ring af medicinkister omfatter.

Det er hensigten i en kommende bekendtggrelse om medi-
cinkister til redningsbade og redningsflader at fastsatte be-
stemmelser om kgb af danske medicinkister, import af me-
dicinkister inden for EU eller E@S og indkeb af medicinki-
ster fra tredjeland samt bestemmelser med krav til leveran-
dgren af medicinkisterne.

Import af medicinkister fra et EU-medlemsland vil blive
begreenset til import af forseglede medicinkister med laege-
midler, der er markedsfart i et andet EU- eller E@S-land, til
brug i redningsbade og redningsflader. Medicinkisterne vil
udelukkende kunne forhandles og udleveres til maritime far-
tgjer, safremt de overholder flagstatens regler for medicinki-
ster til brug i redningsbade og redningsflader.

Kgb af medicinkister fra lande uden for EU og E@S vil
blive begrenset til kab af forseglede medicinkister til skibe
fra det pagaldende tredjeland. Leegemidlerne i medicinki-
sten vil skulle veere godkendt i det tredjeland, hvorfra de kg-
bes. Medicinkisterne vil skulle kabes fra en virksomhed, der
er i besiddelse af en gyldig tilladelse til salg af lsegemidler,

og medicinkisterne vil skulle overholde flagstatens geelden-
de regler for legemidler i redningsbhade og redningsflader.
Forpligtelsen til at sikre, at keb af medicinkister fra udlandet
sker i overensstemmelse med disse krav, vil pahvile indeha-
veren af tilladelsen til handtering af medicinkister efter den
foresléede § 32 a, jf. ogsd bemaerkningerne i afsnit 2.1.2.

Herudover vil der blive fastsat regler om, at virksomhe-
den: 1) Anvender et kvalitetssikringssystem med procedurer
for handtering af leegemidler. Eksempelvis om procedurer
for styring af dokumenter, treening af medarbejdere, lager-
hold med henblik p& modtagelse, opbevaring, levering af lee-
gemidler samt forholdsregler for eventuelle forfalskede lea-
gemidler. Ligeledes bgr der veere klare procedure for tilba-
gekaldelser af medicinkister ved kvalitetsfejl og et effektivt
system til behandling af sager vedrgrende reklamationer og
mangler, som dokumenterer hvordan de er blevet behandlet.
Udviklingen af kvalitetssystemer bgr vere proportional med
omfanget af virksomhedens aktiviteter, stgrrelse og struktur,
2) udpeger en kvalitetsansvarlig person, som er ansvarlig for
overholdelse af reglerne i bekendtgarelsen, 3) foretager
jeevnlig selvinspektion som led i kvalitetssikringssystemet,
4) rader over tilstreekkeligt personale, velegnede lokaler og
relevant udstyr til handtering af l&egemidlerne, herunder sik-
rer, at lokaler og udstyr effektivt kan renggares, 5) oplarer
personalet i relevante procedurer, herunder sikrer, at perso-
nalet er bekendt med de principper der gelder i bekendtgg-
relsen, 6) anvender dokumentstyring, séledes at der fares og
opbevares relevant dokumentation, herunder dokumentation
for modtagne og leverede leegemidler/medicinkister med op-
lysninger om dato for modtagelse/levering, angivelse af lz-
gemidlets navn, den modtagene/leverede mangde, styrke,
pakningsstarrelse, modtagerens/leverandgrens navn 0g
adresse, batchnumre og udlgbsdato, 7) har lagerhold i hen-
hold til de opbevaringsbetingelser, der er fastsat af fremstil-
leren af leegemidler, herunder kontrollerer og dokumenterer
temperatur i lagerlokaler og kalelokaler, séledes at laegemid-
lerne opbevares i overensstemmelse med fremstillerens for-
skrifter, 8) foretager modtagekontrol, hvor det blandt andet
sikres, at leverandgren af medicinkisten har en gyldig myn-
dighedsgodkendelse til fremstilling af medicinkisterne, 9)
sikrer, at lagerlokaler muliggar god orden og et effektivt va-
re-flow, eksempelvis efter FIFO-princippet (first in, first
out). Ligeledes skal virksomheden udarbejde en arlig status
over medicinkistelageret, 10) udarbejder og iagttager serli-
ge forholdsregler for destruktion af leegemidler. Hertil, at
virksomheden udpeger et serligt lageromréade til lgemid-
ler, der skal sendes til destruktion. Virksomheden skal mod-
tage kvittering for destruktionen, som journaliseres. Virk-
somheden skal ligeledes sikre det udpegede omrade mod
uautoriseret fjernelse af leegemidler, 11) sikrer sporbarhed af
medicinkisterne, 12) forsyner medicinkisterne med et batch-
nummer og en udlgbsdato. Indholdet af kisten skal angives
uden pa posen, 13) sikrer, at internationale regler overhol-
des, eksempelvis for handtering af euforiserende stoffer og
14) kan sende medicinkister til andre koncernforbundne en-
heder med dakkende tilladelse til at forhandle og udlevere
medicinkister til brug i redningsbade og redningsflader samt
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til andre koncernforbundne enheder i udlandet i overens-
stemmelse med det pageldende lands legemiddelregulering.

Endelig vil Leegemiddelstyrelsen fastsette narmere regler
for styrelsens mulighed for at give dispensation fra reglerne,
og at overtraedelse af reglerne kan straffes med bgde, jf. lee-
gemiddellovens § 104, stk. 3.

Tilnr. 7

Af legemiddellovens § 44 b fremgar det, at Sundhedssty-
relsen kan give indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1
eller 2, til at handtere leegemidler og den, der er registreret
som formidler af leegemidler efter § 41 b, stk. 1, pabud om
at @ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller
drift og fastsatte en frist for endringernes gennemfarelse
for at sikre overholdelsen af regler udstedt i medfar af 8§ 39
b, § 40 b, § 41 a, nr. 3, eller § 41 d. De udstedte regler er
administrative forskrifter, der regulerer tilladelsen.

Den 8. oktober 2015 blev der gennemfart en organisati-
onsandring i Sundheds- og ZAldreministeriet, der blandt an-
det medfarte en opdeling af Sundhedsstyrelsen. Herved blev
Laegemiddelstyrelsen etableret og fik ressortansvar for lage-
middelomréadet under ministeriet.

Med lovforslagets § 1, nr. 7, foreslas det at &ndre lege-
middellovens § 44 b, sd det fremgar, at det ikke er Sund-
hedsstyrelsen, men nu Lagemiddelstyrelsen, der kan udste-
de pabud eller sztte frister efter bestemmelsen.

Det foreslas videre, at de nye regler, der foreslas udstedt
efter § 40 c, stk. 2, tilfgjes den liste over regler, som Lage-
middelstyrelsen kan udstede pabud for at sikre overholdel-
sen af. Herved vil Laeegemiddelstyrelsen opna samme kom-
petence til at gribe ind ved manglende overholdelse af regler
udstedt efter den foreslaede § 40 c, stk. 2, som ved manglen-
de overholdelse af de gvrige administrative forskrifter, som
er udstedt til regulering af tilladelser givet efter § 39, stk. 1
og 2.

Til nr. 8

Det fremgar af leegemiddellovens § 46 a, at Sundhedssty-
relsen kan kraeve, at forhandling og udlevering af et lsege-
middel, der ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse,
jf. 8 7, eller andre tilladelser til salg eller udlevering af lsege-
midler, jf. 88 29-32, bringes til ophgr, og kan pabyde, at det
treekkes tilbage fra markedet.

Den 8. oktober 2015 blev der gennemfart en organisati-
onsandring i Sundheds- og ZAldreministeriet, der blandt an-
det medfarte en opdeling af Sundhedsstyrelsen. Herved blev
Laegemiddelstyrelsen etableret og fik ressortansvar for laege-
middelomréadet under ministeriet.

Med bestemmelsen i nr. 8 foreslds det for det farste at
@ndre leegemiddellovens § 44 b, sa det fremgar, at det ikke
er Sundhedsstyrelsen, men Laegemiddelstyrelsen, der kan
udstede pabud eller satte frister efter bestemmelsen.

Det foreslas for det andet, at henvisningen i leegemiddello-
vens § 46 a udvides fra at omfatte §8 29-32 om tilladelse til
salg eller udlevering af legemidler til at omfatte §§ 29-32 a.
Bestemmelsen er en konsekvensandring som falge af den

foresldede bestemmelse i § 32 a, som skal give virksomhe-
der med tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, til at
forhandle og udlevere medicinkister, adgang til at fremskaf-
fe, handtere, forhandle og udlevere sgsygetabletter og for-
seglede medicinkister med leegemidler, uanset om disse er
omfattet af en markedsfaringstilladelse i Danmark, til skibs-
farere, skibsredere og personer, der handler pa deres vegne,
til brug i redningsbade og redningsflader, jf. bemarkninger-
ne til lovforslagets § 1, nr. 2, ovenfor.

Det er hensigten med bestemmelsen, at ogsa den foreslae-
de 8 32 a om indfarelse af en ny undtagelsesbestemmelse til
kravet om markedsfgringstilladelse i § 7 skal omfattes af
henvisningen i § 46 a, hvorved Lagemiddelstyrelsen ikke
kan kreeve forhandling og udlevering af et leegemiddel om-
fattet af en gyldig tilladelse tilforhandling af legemidler om-
fattet af § 32 a bragt til ophar eller trukket tilbage fra marke-
det.

Tilnr. 9

Det fremgar af leegemiddellovens § 60, stk. 1, at forhand-
ling af legemidler til brugerne kun ma ske gennem apoteker
(apoteksforbehold), medmindre andet er fastsat ved lov eller
i regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyggelse, jf.
dog stk. 2 og 3.

Med bestemmelsen foreslas det at udvide undtagelserne til
hovedreglen i § 60, stk. 1, hvorefter salg af leegemidler er
forbeholdt apotekere. Z£ndringen er en konsekvensandring
af forslaget i nr. 10, som ved at indseette et nyt stk. 3 til § 60
vil tillade virksomheder at udlevere leegemidler til skibsfore-
re, skibsredere og personer, der handler pa deres vegne, i vi-
dere omfang end efter de gaeldende regler i receptbekendt-
garelsen, jf. nermere nedenfor under nr. 10.

Til nr. 10

Det fremgar af leegemiddellovens § 60, stk. 1, at forhand-
ling af legemidler til brugerne kun ma ske gennem apoteker
(apoteksforbehold), medmindre andet er fastsat ved lov eller
i regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyggelse, jf.
dog stk. 2 og 3.

Af stk. 2 fremgar det, at Sundhedsstyrelsen, nar det er
sundhedsmaessigt forsvarligt, kan bestemme, at et ikkere-
ceptpligtigt leegemiddel, herunder bestemte pakningsstarrel-
ser, leegemiddelformer eller styrker af leegemidlet, kan for-
handles til brugerne uden for apotekerne. Sundhedsstyrelsen
kan desuden fastseatte begrensninger i antallet af pakninger
af et legemiddel, der kan forhandles til én bruger.

Af stk. 3 fremgar det, at receptpligtige og ikkereceptpligti-
ge leegemidler beregnet til produktionsdyr efter Sundheds-
styrelsens naermere bestemmelse kan forhandles til brugerne
uden for apotekerne.

Hverken undtagelseshestemmelsen i stk. 2 om handkab-
sleegemidler eller stk. 3 om leegemidler til produktionsdyr
kan dermed anvendes til at tillade virksomheder at udlevere
leegemidler, herunder udenlandske leegemidler, til skibsfare-
re, skibsredere og personer, der handler pa deres vegne, i vi-
dere omfang end, hvad der falger af de geeldende regler i re-
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ceptbekendtggrelsen om fabrikanter og servicestationers re-
kvisition af danske medicinkister fra danske apoteker til
brug i redningsbéade og redningsflader. Receptbekendtgerel-
sen foreskriver i § 46, at der ved medicinrekvisitioner for-
stas bestillinger pa apotek eller sygehusapotek.

Det er derfor ngdvendigt at indfgre en ny undtagelse til
apoteksforbeholdet i leegemiddellovens & 60, stk. 1. Det
foreslas at indsztte et nyt stk. 3 i § 60, hvorefter medicinki-
ster med receptpligtige og ikkereceptpligtige laegemidler,
som redningsbade og redningsflader skal veere forsynet med
i henhold til national eller international lovgivning eller
myndighedskrav, udover fra apotek kan forhandles til skibs-
farere, skibsredere og personer, der handler pa deres ansvar,
fra virksomheder med tilladelse hertil.

Med “personer, der handler pa deres vegne” forstas for ek-
sempel den, der har chartret et skib eller fartgj, et shipma-
nagementfirma, der tager sig af skibets drift, en agent eller
lignende. Nogle redningsflader tilhgrer eksempelvis ikke
skibets ejer, men vedligeholdes og placeres pa skibet af pro-
ducenten som led i en serviceaftale. Redningsfladen og me-
dicinkisten heri bliver dermed ikke solgt til skibets ejer eller
rederi, men blot udleveret eller overdraget til skibet. Andre
redningshade og redningsflader kebes af skibets ejer eller
den, der har chartret skibet, eller af et shipmanagementfir-
ma. Selv i tilfeelde, hvor det er skibets ejer eller rederi selv,
der star for indkebet af redningsfartgjerne, vil det i mange
tilfeelde vaere en agent, der foretager indkagbet pa ejerens el-
ler rederiets vegne.

Den foresldede bestemmelse har til hensigt at supplere
geldende regler og gare det muligt for danske og udenland-
ske skibsfarere, skibsredere eller personer, der handler pa
deres vegne, at kgbe lovpligtige medicinkister til deres red-
ningsfartgjer fra en virksomhed med Lagemiddelstyrelsens
tilladelse til forhandling af medicinkister til redningsbade og
redningsflader. Samtidig vil disse virksomheder ikke alene
kunne udlevere rekvirerede danske medicinkister fra danske
apoteker, sddan som praksis er i dag, men som noget nyt og-
sd kunne forhandle danske medicinkister kabt direkte fra
grossistleddet i Danmark eller danske og udenlandske medi-
cinkister kgbt fra udenlandske leverandarer og levere disse
til brug i redningsbade og redningsflader i danske og inter-
nationale maritime fartgjer.

Til §2

Tilnr. 1

Det folger af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, at bevilling
til at drive apotek indebarer ret til udevelse af servicevirk-
somhed og afholdelse af sundhedsfremmende og sygdoms-
forebyggende aktiviteter, som naturligt knytter sig til et apo-
teks gvrige opgaver, herunder dosisdispensering af leege-
midler og forhandling af dosisdispenserede leegemidler til
forbrugerne samt til andre apoteker og sygehusapoteker.

Det foreslas, at der skabes en klar og tydelig hjemmel til,
at private apoteker kan fremstille leegemidler til brug i be-
redskabssituationer, for det statslige redningsberedskab, gv-
rige beredskabssituationer og militeere forsvar, hvor et laege-

middel ikke kan erstattes af et her i landet markedsfart leege-
middel.

P& baggrund af en ordlyds- og formélsfortolkning af apo-
tekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, og dens forarbejder, er det
Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at bestemmel-
sens angivelse af servicevirksomhed ikke rummer hjemmel
til private apotekers fremstilling af leegemidler til brug i be-
redskabssituationer, det statslige redningsberedskab, gvrige
beredskabsmyndigheder og det militeere forsvar. Saledes
kraever dette en klar og tydelig hjemmel.

Der ses lgbende udfordringer med at fremskaffe leegemid-
ler til brug i beredskabssituationer, for det statslige red-
ningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og det mili-
teere forsvar, da mange af de ngdvendige legemidler ikke
markedsferes i Danmark. | flere situationer er det derfor
ngdvendigt at indkebe leegemidlerne i udlandet eller lade
dem fremstille pa sygehusapotek.

Af hensyn til at sikre forsyningssituationen i form af flere
mulige aktgrer pa markedet samt at fremme den frie konkur-
rence, vurderes det derfor hensigtsmaessigt, at ogsa de priva-
te apoteker far mulighed for at fremstille laegemidler til be-
redskabs- og forsvarssituationer.

Fremstillingen skal ske i overensstemmelse med geeldende
kvalitetskrav i Danske Legemiddelstandarder og god frem-
stillingspraksis. Herudover indebarer forslaget, at det alene
vil veere de private apoteker, der har meddelt Legemiddel-
styrelsen, at de gnsker at fremstille magistrelle leegemidler
(p.t. to apoteker), som vil kunne fremstille leegemidler til be-
redskabs- og forsvarssituationer, idet det er Sundheds- og
/ldreministeriets opfattelse, at kun sadanne apoteker har
den forngdne viden og erfaring til at fremstille efter regler-
ne.

Til 83

Tilnr. 1

Medicinsk udstyr er reguleret i lov om medicinsk udstyr,
jf. lovbekendtgarelse nr. 139 af 15. februar 2016, bekendt-
garelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr,
bekendtgarelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr og bekendtggarelse nr. 1269 af
12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik. Loven om medicinsk udstyr er en bemyndigelseslov,
der giver sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsette
de regler, der er ngdvendige for gennemfarelsen og anven-
delsen her i landet af Den Europaiske Unions retsforskrifter
om medicinsk udstyr. Bekendtgerelserne er udstedt med
hjemmel i lov om medicinsk udstyr.

Bekendtgarelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medi-
cinsk udstyr indeholder bestemmelser, der gennemfarer Ra-
dets direktiv 93/42/EQ@F af 14. juni 1993 om medicinske an-
ordninger (med senere &ndringer). Bekendtgarelse nr. 1264
af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk ud-
styr indeholder bestemmelser, der gennemfarer Radets di-
rektiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnaermel-
se af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable
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medicinske anordninger (med senere @&ndringer), og be-
kendtgarelse nr. 1269 af 12. december 2005 indeholder be-
stemmelser, der gennemfgrer Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik .

Medicinsk udstyr ma generelt kun markedsfares, forhand-
les, distribueres eller ibrugtages, nér det opfylder vaesentlige
krav til merkning, sikkerhed og ydeevne, har varet under-
kastet en overensstemmelsesvurdering, og er forsynet med
CE-merkning.

I medfer af 8 3, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, kan
sundheds- og @ldreministeren bemyndige statslige og kom-
munale myndigheder eller private foretagender til at udfere
godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter lo-
ven. Ifglge stk. 2 kan ministeren bemyndige de i stk. 1
nevnte myndigheder eller private foretagender til at udstede
forbud og pabud efter loven.

8 3, stk. 1, regulerer dels udpegning af bemyndigede orga-
ner, dels en rekke myndighedsopgaver, som Leegemiddel-
styrelsen i dag er bemyndiget til at varetage. Laegemiddel-
styrelsen er ogsa bemyndiget til at udstede forbud og pabud
efter loven efter § 3, stk. 2.

Medlemsstaterne er ansvarlige for udpegning og overvag-
ning af bemyndigede organer. Direktiverne om medicinsk
udstyr indeholder minimumskrav til bemyndigede organer.
Der er fastsat supplerende regler om krav til udpegning og
overvagning af bemyndigede organer i Kommissionens gen-
nemfgrelsesforordning (EU) Nr. 920/2013 af 24. september
2013 om udpegelse og overvagning af bemyndigede organer
i henhold til Radets direktiv 90/385/E@F om aktivt, implan-
tabelt medicinsk udstyr og Radets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr (E@S-relevant tekst) med henblik pa at
sikre ensartet og konsekvent anvendelse af kravene til be-
myndigede organer.

I Danmark har sundhedsministeren kompetencen til at ud-
pege bemyndigede organer, jf. § 3, stk. 1, i lov om medi-
cinsk udstyr. Legemiddelstyrelsen deltager i sagsbehandlin-
gen og afgiver udtalelse til ministeriet om udpegning og
genudpegning af bemyndigede organer pa baggrund af en
vurdering af ansggningen og inspektion hos ansggeren. Det
er ogsa Laegemiddelstyrelsen, der efter bemyndigelse fra
sundhedsministeren varetager opgaver med overvagning af
det danske bemyndigede organ, Presafe Denmark A/S.

Et bemyndiget organ foretager overensstemmelsesvurde-
ringer, og det bemyndigede organ udsteder certifikat til fa-
brikanten, hvis fabrikanten og udstyret opfylder kravene i
udstyrslovgivningen. Herefter kan fabrikanten CE-meerke sit
udstyr, og det kan markedsfares, forhandles, distribueres og
ibrugtages i hele EU/E@S. Certifikatet er gyldigt i hgjst 5 ar
med mulighed for forlengelse.

Et bemyndiget organ foretager Igbende audit hos fabrikan-
ter med henblik pa at sikre, at fabrikanterne opfylder krave-
ne i lovgivningen. Opfylder en fabrikant ikke kravene i ud-
styrslovgivningen, kan det bemyndigede organ begreanse,
suspendere eller tilbagekalde certifikatet. Et bemyndiget or-
gan skal underrette de nationale myndigheder om udstedte,

@&ndrede, udvidede, suspenderede og tilbagekaldte certifika-
ter samt om afslag pa ansggninger.

Fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse Ila, Ilb og Il
samt medicinsk udstyr i klasse I, der markedsfares i steril
tilstand, eller som har en malefunktion, skal foretage en
overensstemmelsesvurdering med inddragelse af et bemyn-
diget organ, og fabrikanterne skal have et certifikat fra det
bemyndigede organ, fer produkterne kan CE-markes og
markedsfares i EU. For aktivt, implantabelt medicinsk ud-
styr skal fabrikanten ligeledes foretage en overensstemmel-
sesvurdering med inddragelse af et bemyndiget organ, og fa-
brikanten skal ogsé have et certifikat fra det bemyndigede
organ, far udstyret kan CE-merkes og markedsfares i EU.
Dette geelder ogsa for bestemte typer af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

Det bemarkes, at det ikke er alt medicinsk udstyr, der skal
have veeret underkastet en overensstemmelsesvurdering af et
bemyndiget organ. For medicinsk udstyr i klasse | (uden en
malefunktion og som ikke markedsfares i steril tilstand) fo-
retager fabrikanten overensstemmelsesvurderingen og CE-
merker sit produkt inden markedsfering, uden involvering
af et bemyndiget organ. For medicinsk udstyr efter mal (be-
regnet til en bestemt patient) skal fabrikanten ogsa selv fore-
tage overensstemmelsesvurdering, og udstyret skal ikke CE-
maerkes.

Laegemiddelstyrelsen udferer godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger i henhold til bekendtgarelse nr. 1263
af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendtgarelse
nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt me-
dicinsk udstyr og bekendtgarelse nr. 1269 af 12. december
2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som falge
af bemyndigelse efter 8 3, stk. 1, i lov. om medicinsk udstyr.
Bekendtgarelserne indeholder regler om, at Leegemiddelsty-
relsen kan udstede pdbud og forbud som led i varetagelsen
af styrelsens myndighedsopgaver. Styrelsen kan udstede pa-
bud og forbud som falge af bemyndigelse efter § 3, stk. 2,
og reglerne om pabud og forbud er fastsat med hjemmel i
lovens § 1, stk. 2, nr. 3,6 0og 7.

Laegemiddelstyrelsen har saledes myndighedsansvar for
sikkerhedsovervagning og markedsovervagning af medi-
cinsk udstyr i Danmark.

Laegemiddelstyrelsen modtager som led i sikkerhedsover-
vagningen af medicinsk udstyr indberetninger om alvorlige
heendelser fra fabrikanter, importarer og distributgrer af me-
dicinsk udstyr, hospitaler, sundhedspersoner og erhvervs-
maessige brugere af udstyr, og styrelsen foretager vurderin-
ger af udstyrs sikkerhed.

Legemiddelstyrelsen kan til enhver tid kontrollere, at me-
dicinsk udstyr fabrikanter, importgrer og distributgrer opfyl-
der kravene i lovgivningen, og Leegemiddelstyrelsen har ad-
gang til relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der
benyttes af disse erhvervsdrivende. Laegemiddelstyrelsen
kan ogsa pabyde virksomhederne at udlevere prgveeksem-
plarer og dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.
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Legemiddelstyrelsen kan treeffe foranstaltninger til at be-
graense eller forbyde markedsfaring og ibrugtagning af me-
dicinsk udstyr eller til at sikre, at det treekkes tilbage fra
markedet, hvis det er ngdvendigt, fordi udstyret vil kunne
bringe patienters, brugeres eller tredjemands sundhed eller
sikkerhed i fare.

Laegemiddelstyrelsen kan ogsa treeffe afgarelse om, at me-
dicinsk udstyr ikke ma markedsfares og ibrugtages, eller at
det skal treekkes tilbage fra markedet, hvis det konstateres,
at udstyret er uretmaessigt CE-meerket, og overtraedelsen ik-
ke bringes til ophar.

Tilsvarende kan Leegemiddelstyrelsen treffe afggrelse
om, at et medicinsk udstyr ikke ma markedsfares og ibrugta-
ges, eller at det skal treekkes tilbage fra markedet, hvis medi-
cinsk udstyr ikke er CE-market, og overtreedelsen ikke brin-
ges til opher.

Laegemiddelstyrelsen administrerer desuden et markeds-
overvagningsprogram for medicinsk udstyr efter bemyndi-
gelse efter § 3, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr. Det frem-
gar af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og
markedsovervagning i forbindelse med markedsfaring af
produkter og om ophavelse af Radets forordning (E@F) nr.
339/93 (EQS-relevant tekst), at medlemsstaterne skal udar-
bejde, gennemfare og forestd regelmassig ajourfering af
markedsovervagningsprogrammer.

Legemiddelstyrelsen kan efter ansggning i seerlige tilfel-
de tillade, at et medicinsk udstyr, der ikke har veeret under-
kastet en overensstemmelsesvurdering efter procedurerne i
bekendtggrelserne om medicinsk udstyr (og som ikke er CE-
maerket), kan markedsfares og ibrugtages her i landet, s-
fremt sundhedshensyn taler herfor.

Laegemiddelstyrelsen kan ogsd undtagelsesvis tillade, at
oplysningerne i markningen og pé brugsanvisningen for et
medicinsk udstyr ikke er pa dansk.

Kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr ma ferst ivaerk-
settes her i landet efter tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen
og en videnskabsetisk komité. Laegemiddelstyrelsens tilla-
delse er ngdvendig, nar det er en klinisk afprgvning af medi-
cinsk udstyr, der ikke er CE-merket, eller det er en klinisk
afprgvning til et formal, som udstyret ikke er CE-market til.
Laegemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der udfarer el-
ler har udfert kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr,
herunder pabyde udlevering af alle relevante oplysninger, og
styrelsen kan afhangig af omstendighederne kraeve afprav-
ningen andret, midlertidigt standset eller styrelsen kan for-
byde afprgvningen.

Derudover er det Laegemiddelstyrelsen, der efter bemyn-
digelse fra sundhedsministeren varetager opgaver med over-
vagning af det danske bemyndigede organ, Presafe Denmark
AJS.

Det foreslas med § 3, stk. 1, at Leegemiddelstyrelsen udpe-
ger bemyndigede organer og udfgrer godkendelses-, tilsyns-
og kontrolforanstaltninger efter denne loven eller og EU-ret-
lige regler om medicinsk udstyr.

Baggrunden for den foreslaede andring i § 3, stk. 1, om
udpegning af bemyndigede organer er, at de geldende EU-
regler om bemyndigede organer bliver aflgst af nye regler
om bemyndigede organer i Europa-Parlamentets og Rédets
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 op-
havelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
(E@S-relevant tekst) og Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik og om ophevelse af direktiv
98/79/EF og Kommissionens afgarelse 2010/227/EU (EQS-
relevant tekst). Forordningerne stiller blandt andet krav om,
at bemyndigede organer, der gnsker at varetage opgaver i
henhold til forordningernes regler, skal udpeges efter forord-
ningernes regler herom.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745
af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om andring af direk-
tiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophzvelse af Radets direktiv
90/385/E@F og 93/42/EQF (E@S-relevant tekst) finder an-
vendelse fra den 26. maj 2020 og Europa-Parlamentets og
Réadets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af di-
rektiv 98/79/EF og Kommissionens afgarelse 2010/227/EU
(EgS-relevant tekst) fra den 26. maj 2022. De forpligtelser,
der pahviler bemyndigede organer i forordningerne, finder
anvendelse pa de organer, som indgiver en ansggning om
udpegelse fra den 26. november 2017. En ny ansgger kan
indsende en ansggning om udpegning til bemyndiget organ i
henhold til forordningerne fra den 26. november 2017 og se-
nere.

Legemiddelstyrelsen har personale med de ngdvendige
faglige kvalifikationer til at varetage opgaverne med udpeg-
ning og overvagning af bemyndigede organer, og styrelsen
varetager i dag opgaven med overvagning af det danske be-
myndigede organ, Presafe Denmark A/S, efter bemyndigelse
fra sundhedsministeren.

Det vurderes, at Leegemiddelstyrelsen vil veere bedst egnet
til at varetage opgaverne i henhold til de nye forordninger
om medicinsk udstyr, og at det er hensigtsmaessigt at benytte
styrelsens erfaring og ekspertise pa omréadet set i lyset af de
nye skarpede krav til de bemyndigede organer, herunder
skaerpede krav af faglig og teknisk karakter. Derfor foreslas
det at eendre § 3, stk. 1, saledes at Leegemiddelstyrelsen ud-
peges til national myndighed med ansvaret for udpegning og
overvagning af bemyndigede organer.

Legemiddelstyrelsen kan med forslaget fortsat varetage
myndighedsopgaverne som beskrevet ovenfor med medi-
cinsk udstyr, herunder godkendelse og kontrol af Kkliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr, sikkerheds- og markeds-
overvagning af medicinsk udstyr samt tilsyn og kontrol af
fabrikanter, importerer og distributerer af medicinsk udstyr.
Leegemiddelstyrelsen har udfgrt myndighedsopgaverne efter
bemyndigelse fra ministeren, men med den foresldede be-
stemmelse tilleegges Leegemiddelstyrelsen kompetence til at
udfgre myndighedsopgaverne i medfar af loven.
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I den geeldende bestemmelse er der ikke en henvisning til
EU-regler om medicinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen skal
som national kompetent myndighed varetage myndigheds-
opgaver, der fglger af forordningerne om medicinsk udstyr.
Bestemmelsen i § 3, stk. 1, udvides derfor, sa det fremgar, at
Laegemiddelstyrelsen udferer godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter lov om medicinsk udstyr og ef-
ter EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Det foreslas i forslaget til § 3, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen udsteder forbud og pabud efter bestemmelser fastsat i
medfar af § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7 som beskrevet ovenfor.
Der er tale om befgjelser, der er knyttet til de i stk. 1 naevnte
myndighedsopgaver, som Lagemiddelstyrelsen udfgrer, og
som hidtil har kunnet udfares p& baggrund af bemyndigelse
fra ministeren efter § 3, stk. 2.

Laegemiddelstyrelsen vil med den foreslaede andring af §
3, stk. 1, fa kompetence til at udfere myndighedsopgaver i
medfar af lov om medicinsk udstyr. P4 samme made fore-
slas det derfor, at Leegemiddelstyrelsen far komptence til at
udstede forbud og pabud i medfar af loven.

I medfer af § 3, stk. 3, i lov. om medicinsk udstyr kan mi-
nisteren fastsette regler om betaling for behandling af an-
sggninger om bemyndigelse, udvidelse eller @ndring af be-
myndigelse samt tilsyn og kontrol med foretagender, der er
bemyndiget efter stk. 1 og 2. Bestemmelsen er udmentet i §
9 i bekendtgarelse nr. 1546 af 18. december 2014 om geby-
rer for medicinsk udstyr.

Det foreslas med § 3, stk. 3, at sundhedsministeren kan
fastseette regler om betaling for behandling af ansggninger
om bemyndigelse, udvidelse eller endring af bemyndigelse
samt tilsyn og kontrol med bemyndigede organer.

/ndringen foreslas som konsekvens af de foreslaede &n-
dringer af § 3, stk. 1 og 2. Med den foreslaede bestemmelse
viderefgres af geeldende ret.

Til nr. 2

Det fremgar af § 4 i lov om medicinsk udstyr, at sund-
hedsministeren kan fastsztte regler om adgangen til at pa-
klage afgarelser, som er truffet efter delegation eller i hen-
hold til bemyndigelse efter § 3, stk. 1 og 2, og at ministeren
i den forbindelse kan fastsatte regler om, at visse afgarelser
ikke kan paklages til hgjere administrativ myndighed.

Med den foreslaede @ndring af § 3, stk. 1 og 2, i lov om
medicinsk udstyr, jf. bemarkningerne til lovforslagets § 3,
nr. 1, er det ngdvendigt at @endre formuleringen af § 4, 1.
pkt.

Det foreslas med § 4, stk. 1, at sundhedsministeren kan
fastseette regler om klage over afgarelser, der er truffet af
bemyndigede organer udpeget efter § 3, stk. 1, og om ad-
gangen til at klage over afgarelser truffet af Laegemiddelsty-
relsen efter denne lov og efter EU-retlige regler om medi-
cinsk udstyr.

Med den foresldede bestemmelse i § 4, stk. 1, vil sund-
hedsministeren ogsa fremadrettet kunne fastsette regler om
klage over afgarelser truffet af bemyndigede organer udpe-
get efter § 3, stk. 1, og om adgangen til at klage over Lage-

middelstyrelsens afggrelser til Sundhedsministeriet, fx reg-
ler om klagefrister.

Der geelder en almindelig ulovbestemt adgang til at klage
over Laegemiddelstyrelsens afggrelser til Sundhedsministeri-
et. Afskeering af klageadgangen kraever udtrykkelig lov-
hjemmel.

Sundhedsministeren kan i medfer af § 4, 2. pkt., fastsette
regler om, at visse afgerelser ikke kan péklages til hgjere
administrativ. myndighed. Bestemmelsen foreslas andret
som konsekvens af de foreslaede &ndringer i § 3.

Det foreslds med § 4, stk. 2, at sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at visse afgerelser truffet af Laegemid-
delstyrelsen efter regler fastsat i medfar af denne lov og vis-
se afgarelser truffet efter EU-retlige regler om medicinsk
udstyr ikke kan paklages til anden administrativ myndighed.

Den foreslaede bestemmelse viderefarer sundhedsministe-
rens mulighed for at fastsatte regler om, at visse afgarelser,
der er af teknisk og faglig karakter, som er truffet af Laege-
middelstyrelsen, ikke kan paklages til hgjere administrativ
myndighed. Samtidig foreslas bestemmelsen udvidet, sa der
er samme mulighed for at afskeere klageadgang i forhold til
visse afgarelser truffet af Leegemiddelstyrelsen efter EU-ret-
lige regler om medicinsk udstyr.

Tilnr. 3

Det fremgar af § 5 i loven om medicinsk udstyr, at sund-
hedsministeren eller den, der har bemyndigelse efter lovens
8 3, stk. 1 og 2, til at udfare godkendelses-, tilsyns- og kon-
trolforanstaltninger efter loven og udstede forbud og pabud
efter bestemmelser fastsat i medfer af lovens § 1, stk. 2, nr.
3, 6 og 7, kan kraeve meddelt alle oplysninger, som er ngd-
vendige for administration af loven.

Det foreslas med § 5, at sundhedsministeren, Laegemid-
delstyrelsen og udpegede bemyndigede organer efter § 3,
stk. 1, kan kraeve meddelt alle oplysninger, som er ngdven-
dige for administration af denne lov og EU-retlige regler om
medicinsk udstyr.

Sundhedsministeren, Laeegemiddelstyrelsen og et bemyndi-
get organ kan i medfer af 8 5 kraeve meddelt alle oplysnin-
ger, som er ngdvendige for administration af lov om medi-
cinsk udstyr og bekendtgarelserne om medicinsk udstyr. Det
er der ligeledes hjemmel til i den geeldende § 5 i lov om me-
dicinsk udstyr. Derudover kan der kraeves oplysninger, som
er ngdvendige for fx administration af reglerne i 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 ophzavelse af Radets direktiv
90/385/EQ@F og 93/42/E@F (E@S-relevant tekst) og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om op-
heaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgarelse
2010/227/EU (EQS-relevant tekst).

Med bestemmelsen kan Laegemiddelstyrelsen fx kreeve at
fa udleveret oplysninger, der skagnnes relevante for kunne
vurdere, om et medicinsk udstyr er i overensstemmelse med
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kravene i udstyrslovgivningen, ligesom sundhedsministeriet
kan indhente oplysninger til brug for klagesagsbehandling.

Det kan fx vaere et pabud fra Leegemiddelstyrelsen til fa-
brikanter, distributerer og importgrer af medicinsk udstyr
om at udlevere oplysninger om salgstal eller oplysninger om
det samlede antal indberetninger om en bestemt type hen-
delse med et medicinsk udstyr til brug for Laegemiddelsty-
relsens behandling af indberetninger om alvorlige haendelser
med udstyret og vurdering af sikkerhedsspgrgsmal. Disse
oplysninger er vasentlige for at kunne vurdere sikkerheden
ved udstyret, og om forholdet mellem fordele og risici ved
udstyret er acceptabelt. Det kan fx ogsa veere et pabud fra
Laegemiddelstyrelsen til sundhedspersoner om at udlevere
oplysninger fra patientjournaler med henblik pa at kunne
vurdere indberetninger om alvorlige haendelser med et medi-
cinsk udstyr.

Med bestemmelsen kan bemyndigede organer kreeve med-
delt alle oplysninger, der er ngdvendige for administration
af regler om overensstemmelsesvurderinger fastsat i medfar
af lov om medicinsk udstyr og i EU-regler om medicinsk
udstyr. De bemyndigede organer skal have adgang til oplys-
ninger til brug for vurdering af, om fabrikanten og udstyret
opfylder krav i udstyrslovgivningen.

Til§ 4

Bestemmelsen fastsatter i stk. 1, at alle lovforslagets be-
stemmelser traeder i kraft den 1. juli 2018.

Bestemmelsens stk. 2 fastseetter, at regler fastsat i medfar
af 8 60, stk. 4, i lov om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr.
506 af 20. april 2013 med senere @&ndringer, forbliver i
kraft, indtil de ophaves eller aflgses af forskrifter udstedt i
medfer af § 60, stk. 5, som affattet med denne lovs § 1, nr.
10.

Bestemmelsen er en konsekvensandring som falge af @n-
dringen i lovforslagets § 1, nr. 10, som indseetter et nyt stk. 3
i bestemmelsen, hvormed den galdende bemyndigelsesad-
gang i stk. 4 bliver til stk. 5.

Til§5
Bestemmelsen vedrgrer lovens territoriale gyldighed.

Det foreslas med bestemmelsens stk. 1, at loven ikke gel-
der for Grgnland og Feergerne, jf. dog stk. 2.

Af bestemmelsens stk. 2, fremgar, at lovens § 2 ved kon-
gelig anordning kan sattes i kraft for Grgnland med de &n-
dringer, som de grgnlandske forhold tilsiger.

Saledes foreslas at bibeholde gaeldende ret, hvor laegemid-
delloven og lov om medicinsk udstyr ikke geelder for Faerg-
erne og Grgnland, mens apotekerloven ved kongelig anord-
ning kan seettes i kraft for Grgnland med de @ndringer, som
de gragnlandske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

§ 7. Et legemiddel ma kun forhandles eller udleve-
res her i landet, nar der er udstedt en markedsfe-
ringstilladelse enten af Sundhedsstyrelsen i medfer
af denne lov eller af Europa-Kommissionen i medfgr
af EU-retlige regler om fastlaeggelse af faellesskabs-
procedurer for godkendelse og overvagning af hu-
man- og veteringermedicinske leegemidler m.v. (feel-
lesskabsmarkedsfaringstilladelse), jf. dog stk. 2, og
8§ 11 og 29-32.

§39.---
Stk. 2. - - -

Stk. 3. Reglen i stk. 1 geelder ikke falgende:
1)---

Lovforslaget
§1

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgarelse nr.
506 af 20. april 2013, som &ndret senest ved lov
nr. 388 af 26. april 2017, foretages falgende &n-
dringer:

1. 187, stk. 1, ®endres »29-32« til: »29-32 a«.

2. Efter § 32 indsaettes far § 33:

»8 32 a. Virksomheder med tilladelse efter § 39,
stk. 1, til at forhandle og udlevere medicinkister
kan fremskaffe, handtere, forhandle og udlevere
sgsygetabletter og forseglede medicinkister med
legemidler, uanset om disse er omfattet af en
markedsfaringstilladelse i Danmark, til skibsfare-
re, skibsredere og personer, der handler pa deres
vegne, til brug i redningsbade og redningsflader.

Stk. 2. Leegemidler omfattet af stk. 1 skal inte-
greres i en redningshad eller redningsflade og ma
udelukkende udleveres til skibsferere, skibsredere
og personer, der handler pa deres vegne, af mariti-
me fartgjer, hvis flagstat stiller krav om anvendel-
sen af de pageldende leegemidler.

Stk. 3. Fremskaffelse, handtering, forhandling
og udlevering af medicinkister og leegemidler om-
fattet af stk. 1, skal ske i henhold til regler udstedt
efter § 40 ¢, stk. 2.«

3. 839, stk. 3, nr. 4, ophaves, og i stedet indszet-
tes:
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2)---

3)---

4) Skibsfgreres og skibsrederes fordeling, opsplit-
ning og udlevering af leegemidler til mennesker til
brug om bord samt indfgrsel af sddanne legemidler
ved anlgb af udenlandsk havn.

5) Virksomheders indfersel, udfarsel og oplagring
af legemidler som naevnt i § 38 a, stk. 2.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om
den handtering af leegemidler, der er navnt i stk. 3,
nr. 1-5.

8 40. Sundhedsstyrelsen kan &ndre, suspendere el-
ler tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2,
hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkar, der
knytter sig til denne, ikke opfyldes, eller hvis inde-
haveren af tilladelsen groft eller gentagne gange har
overtradt regler udstedt i medfar af § 39 b, nr. 1-3,
eller § 40 b eller afviser at medvirke til Sundhedssty-
relsens kontrol efter § 44.

»4) Skibsfareres og skibsrederes fordeling, op-
splitning og udlevering af leegemidler til menne-
sker til brug om bord.

5) Skibsfareres og skibsrederes indfarsel af lze-
gemidler til mennesker til brug om bord ved anlgb
af udenlandsk havn.«

Nr. 5 bliver herefter nr. 6.

4. 18 39, stk. 4, @ndres »Sundhedsstyrelsen« til:
»Laegemiddelstyrelsen«, og »nr. 1-5« a&ndres til:
»nr. 1-6«.

5. 1 8 40 &ndres »Sundhedsstyrelsenc til: »Lzge-
middelstyrelsen«, og »eller § 40 b« &ndres til: »§
40 b eller § 40 c, stk. 2,«.

6. Efter § 40 b indsattes far overskriften for § 41:

»Forhandling af medicinkister til redningsbade
og redningsflader

8 40 c. Virksomheder, der har tilladelse efter 8
39, stk. 1, til at forhandle og udlevere medicinki-
ster til brug i redningsbade og redningsflader, ma
til skibsfarere, skibsredere og personer, der hand-
ler pa deres vegne, forhandle og udlevere medi-
cinkister med leegemidler, som redningsbade og
redningsflader skal vaere forsynet med efter geel-
dende internationale regler eller nationale regler
eller myndighedskrav i fartgjets flagstat.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsaetter narmere
regler for den fremskaffelse, handtering, forhand-
ling og udlevering af legemidler, der kan foreta-
ges af virksomheder med tilladelse efter § 39, stk.
1, til at forhandle og udlevere medicinkister til
brug i redningsbade og redningsflader.«
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8 44 b. Sundhedsstyrelsen kan give indehaveren af
en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, og den, der er
registreret efter § 41 b, stk. 1, pabud om at @ndre
opgavevaretagelse, organisation, indretning eller
drift og fastsatte en frist for &ndringernes gennem-
farelse for at sikre overholdelsen af regler udstedt i
medfgraf § 39 b, §40 b, § 41 a, nr. 3, eller §41 d.

8 46 a. Sundhedsstyrelsen kan kreeve, at forhand-
ling og udlevering af et leegemiddel, der ikke er om-
fattet af en markedsferingstilladelse, jf. 8 7, eller an-
dre tilladelser til salg eller udlevering af leegemidler,
jf. 88 29-32, bringes til opher, og kan pabyde, at det
traekkes tilbage fra markedet.

§ 60. Forhandling af legemidler til brugerne ma
kun ske gennem apoteker (apoteksforbehold), med-
mindre andet er fastsat ved lov eller i regler fastsat
af ministeren for sundhed og forebyggelse, jf. dog
stk. 2 og 3.

Stk. 2. - - -

Stk. 3. Receptpligtige og ikkereceptpligtige leege-
midler beregnet til produktionsdyr kan efter Sund-
hedsstyrelsens naermere bestemmelse forhandles til
brugerne uden for apotekerne.

Stk. 4. - - -

7.1 8 44 b @ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lae-
gemiddelstyrelsen«, og efter »§ 40 b,« indsettes:
»8 40 c, stk. 2,«.

8. 1 8 46 a @ndres “Sundhedsstyrelsen« til: »La-
gemiddelstyrelsen«, og »29-32,« &ndres til:
»29-32 a,«.

9. 1860, stk. 1, eendres »stk. 2 og 3« til: »stk.
2-4«.

10. | 8 60 indszttes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Medicinkister med receptpligtige og ik-
kereceptpligtige leegemidler, som redningsbade
og redningsflader efter geeldende regler i skibets
flagstat skal veere forsynet med, kan udover fra
apotek forhandles til skibsfarere, skibsredere og
personer, der handler pa deres vegne, fra virksom-
heder med tilladelse efter § 39, stk. 1, jf. § 40 c.«

Stk. 3 0g 4 bliver herefter stk. 4 og 5.

§2

I lov om apotekervirksomhed, jf. lovbekendtge-
relse nr. 1040 af 3. september 2014, som &ndret
senest ved lov nr. 709 af 8. juni 2017, foretages
felgende &ndring:

1. § 12 b affattes saledes:

»8 12 b. Apoteker, som har meddelt Leegemid-
delstyrelsen, at de gnsker at fremstille magistrelle
leegemidler, jf. § 12, stk. 1, nr. 1, kan fremstille
leegemidler til brug for det statslige redningsbe-
redskab og det militeere forsvar i de tilfeelde, hvor
leegemidlet ikke kan erstattes af her i landet mar-
kedsferte leegemidler.«

83
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8 3. Sundheds- og eldreministeren kan bemyndige
statslige og kommunale myndigheder eller private
foretagender til at udfgre godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter loven.

Stk. 2. Ministeren kan endvidere bemyndige de i
stk. 1 neevnte myndigheder og foretagender til at ud-
stede forbud og pabud efter bestemmelser fastsat i
medfer af § 1, stk. 2, nr. 3,6 0g 7.

Stk. 3. Ministeren kan fastsztte regler om betaling
for behandling af ansggninger om bemyndigelse, ud-
videlse eller endring af bemyndigelse samt tilsyn og
kontrol med foretagender, der er bemyndiget efter
stk. 1 og 2.

8 4. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette
regler om adgangen til at paklage afgarelser, som er
truffet efter delegation eller i henhold til bemyndi-
gelse efter § 3, stk. 1 og 2. Ministeren kan i den for-
bindelse fastsette regler om, at visse afgarelser ikke
kan paklages til hgjere administrativ myndighed.

8 5. Sundheds- og @ldreministeren eller den, der
har bemyndigelse efter § 3, stk. 1 og 2, kan kraeve
meddelt alle oplysninger, som er ngdvendige for ad-
ministration af loven.

I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgarelse
nr. 139 af 15. februar 2016, foretages fglgende
endringer:

1. § 3 affattes saledes:

»8 3. Leegemiddelstyrelsen udpeger bemyndige-
de organer og udfagrer godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter loven eller EU-retli-
ge regler om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen udsteder forbud og
pabud efter bestemmelser fastsat i medfer af § 1,
stk. 2,nr. 3,609 7.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette regler
om betaling for behandling af ansggninger om be-
myndigelse, udvidelse eller @ndring af bemyndi-
gelse samt tilsyn og kontrol med bemyndigede or-
ganer.«

2. § 4 affattes saledes:

»8 4. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om klage over afggarelser, der er truffet af bemyn-
digede organer udpeget efter § 3, stk. 1, og om
adgangen til at klage over afgerelser truffet af
Laegemiddelstyrelsen efter denne lov og efter EU-
retlige regler om medicinsk udstyr.

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

3. § 5 affattes saledes:

»8 5. Sundhedsministeren, Leegemiddelstyrelsen
og bemyndigede organer udpeget efter § 3, stk. 1,
kan kreeve meddelt alle oplysninger, som er ngd-
vendige for administration af loven eller EU-retli-
ge regler om medicinsk udstyr.«
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Loven treeder i kraft den 1. juli 2018.

Stk. 2. Regler fastsat i medfer af § 60, stk. 4, i
lov om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 506
af 20. april 2013 med senere &ndringer, forbliver
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i kraft, indtil de opheves eller aflgses af forskrif-
ter udstedt i medfer af § 60, stk. 5, som affattet
med denne lovs § 1, nr. 10.

85

Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland.

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



