FOLKETINGET

Til lovforslag nr. L 172

Folketingstidende
Tillaeg A

Folketinget 2023-24

Skriftlig fremsaettelse (25. april 2024)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Sophie Lghde):
Herved tillader jeg mig for Folketinget at fremsaette:

Forslag til lov om cendring af lov om legemidler
(Pligtmeessige lagre af kritiske leegemidler m.v.)

(Lovforslag nr. L 172)

Med lovforslaget foreslas det, at virksomheder, der brin-
ger kritiske legemidler til brug i primarsektoren pa marke-
det i Danmark, vil fa pligt til at opretholde sikkerhedslag-
re af de pagaldende legemidler. Virksomhederne vil ogsa
fa pligt til at indberette lagerbeholdningerne af kritiske lae-
gemidler til Lagemiddelstyrelsen. Pligten til at opbygge
sikkerhedslagre omfatter ikke parallelimporterer og parallel-
distributerer. Pligten til at indberette lagerbeholdninger om-
fatter alle virksomheder, der bringer kritiske leegemidler til
brug i primersektoren pa markedet i Danmark.

Lovforslaget skal ses i lyset af, at Lagemiddelstyrelsen
konstaterer stigende forsyningsvanskeligheder og vurderer,
at legemiddelforsyningen er skrebelig pa bade kort og len-
gere sigt. Forsyningsvanskeligheder for kritiske leegemidler
kan fa alvorlige behandlingsmeessige konsekvenser for pa-
tienterne.

Formalet med forslaget er séledes, at lagrene skal deckke
behovet for kritiske leegemidler i tilfeelde af kortvarige for-
syningsvanskeligheder, saledes at patienter og samfund ikke
pavirkes heraf. Lagrene og indberetningen af lageroplysnin-
ger skal ogsa give Lagemiddelstyrelsen og andre akterer
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tid til at iveerksaette nedvendige tiltag, der kan afbede konse-
kvenserne af lengerevarende forsyningsvanskeligheder, som
ikke kan daekkes af lagrene.

Med lovforslaget bemyndiges Lagemiddelstyrelsen til
at udstede narmere regler om lagerpligten, herunder om,
hvilke leegemidler der defineres som kritiske, storrelsen af
lageret, undtagelsesmuligheder m.v. samt om indberetnings-
pligten. Virksomhederne skal opretholde lagre af kritiske
leegemidler svarende til op til otte ugers salg.

Lovforslaget har veret sendt i offentlig hering i perio-
den fra den 23. februar 2024 til og med den 22. marts
2024. Samtidig med udsendelsen i hering er lovforslaget
notificeret overfor EU-Kommissionen.

Lovforslaget foreslés at traede i kraft den 1. juli 2024. Der
vil blive fastsat regler om en implementeringsperiode efter
lovens ikrafttreedelse pa 6 maneder, som vil betyde, at virk-
somhederne skal have opbygget lagrene senest den 1. januar
2025.

Det har af processuelle arsager ikke vaeret muligt at frem-
sette lovforslaget inden den 1. april 2024. Af hensyn til
at kunne iverksette opbygningen af sikkerhedslagre af kri-
tiske legemidler hurtigst muligt ensker jeg, at lovforslaget
behandles i indevarende folketingsar.

Idet jeg i ovrigt henviser til lovforslaget og de ledsagende
bemarkninger, skal jeg hermed anbefale lovforslaget til det
Hgje Tings velvillige behandling.
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