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Forslag til lov om @endring af laegemiddelloven, apotekerloven
og lov om medicinsk udstyr (Fremstilling, indfgrelse, forhand-
ling og udlevering af legemidler til redningsberedskab m.v. og
delegation af kompetence vedrgrende medicinsk udstyr)

.. Hermed sendes vedlagte udkast til forslag til Lov om @&ndring af leegemiddelloven,
apotekerloven og lov om medicinsk udstyr i hgring.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til lovudkastet se-
nest den 22. august 2017.

Bemaerkningerne bedes sendt til ministeriets Center for Leegemidler og Internatio-
nale Forhold til medint@sum.dk med kopi til crv@sum.dk, msb@sum.dk og
ikr@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal til forslag om andring af leegemiddelloven kan rettes til under-
tegnede pa 7226 9521, om andring af apotekerloven til Mie Saabye pa 7226 9603 og
om andring af lov om medicinsk udstyr til Ida Krems pa 7226 9575.

Lovforslaget formal og baggrund

Med lovforslaget fremsaettes forslag om a&ndring af leegemiddelloven, apotekerloven
og lov om medicinsk udstyr. Formalet er at styrke forsyningen af sikre laegemidler til
redningsberedskab og ved akut sygdom, ulykker eller ngdsituationer til havs samt at
delegere kompetence vedrgrende medicinsk udstyr til Leegemiddelstyrelsen.

Forslaget om at sendre lzegemiddelloven har to hovedformal: For det fgrste foreslas
en ny type virksomhedstilladelse til danske virksomheder, der forhandler medicinki-
ster med laegemidler til brug i redningsbade og -flader ved ngdsituationer til havs.
Hensigten er at regulere og kvalitetssikre virksomhedernes handtering af medicinki-
sterne, samtidig med, at der dbnes for, at virksomhederne kan kgbe medicinkister til
redningsfartgjer til danske savel som udenlandske skibe fra samme leverandgr. Det
forventes at lette forretningsgange og styrke virksomhedernes konkurrenceevne pa
det globale maritime marked.

For det andet skal forslaget ggre det muligt for danske skibe, der bygges eller regi-
streres til dansk flag i udlandet, at kpbe lzegemidler til skibets obligatoriske medicinki-
ste i det land, hvor de befinder sig. Det vil ifglge branchen bade spare de danske re-
dere udgifter til indkgb og lette administrativt besvaer forbundet med transport og
indfgrsel af danske laegemidler til udlandet.

Forslaget til eendring af apotekerloven har til formal at sikre, at der pa private apote-
ker kan fremstilles laegemidler til brug for det statslige redningsberedskab og forsva-
ret i de tilfeelde, hvor et laegemiddel ikke kan erstattes af et laegemiddel, for hvilket
der er udstedt markedsfgringstilladelse i Danmark.
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Lovforslaget om aendring af lov om medicinsk udstyr etablerer hjemmel til at sund-
hedsministeren kan bemyndige Laegemiddelstyrelsen til at udpege bemyndigede or-
ganer og til at udfgre godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter loven el-
ler EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Lovforslagets hovedpunkter

Laegemiddelloven

Danmark er blandt verdens fgrende maritime nationer, og Det Bla Danmark er en af
Danmarks erhvervsmaessige styrkepositioner. P& danske maritime servicestationer
kan skibe fra ind- og udland bl.a. fa installeret nye eller udskiftet eksisterende red-
ningsbade og -flader, som ifglge international sgfartslovgivning skal serviceres med
faste tidsintervaller.

Danske fabrikanter af redningsfartgjer er fra efteraret 2015 blevet mgdt med et krav
fra engelske distributgrer af medicinkister om fremvisning af en tilladelse udstedt af
de danske lzegemiddelmyndigheder til engrosforhandling af laegemidler. Leegemid-
delstyrelsen kunne imidlertid alene udstede en midlertidig tilladelse pa baggrund af
den nuveerende regulering.

Med lovforslaget foreslas derfor oprettet en ny type af virksomhedstilladelse, der skal
regulere den forhandling af medicinkister med udenlandske laegemidler til brug i red-
ningsbade og -flader, som i dag foretages af danske virksomheder, der specialiserer
sig i produktion, servicering og udskiftning af redningsbade og -flader, hovedsagligt til
udenlandske skibe.

Det foreslas ligeledes, at forhandlingen af danske medicinkister til danske fartgjers
redningsbade og -flader undtages det sakaldte apoteksforbehold i laegemiddelloven.
Herved vil skibsfgrere og redere kunne kgbe medicinkister til redningsbade og -flader
fra ikke alene danske apoteker, men ogsa fra danske og udenlandske virksomheder
med tilladelse hertil. Det vil abne for, at flade- og servicestationer kan kgbe medi-
cinkister til redningsbade og -flader til danske savel som udenlandske skibe fra
samme leverandgr med det formal at sikre enkle forretningsgange og bevare de dan-
ske redningsfladefabrikanters og servicestationers konkurrenceevne.

Endelig foreslas en andring af reglerne om danske skibes indfgrsel af laegemidler ved
anlgb i udenlandsk havn. Hensigten er, at danske skibe, der bygges eller registreres til
dansk flag i udlandet, far mulighed for at kgbe lzegemidler til deres medicinkiste i det
land, hvor de befinder sig, til brug for behandling om bord. Det vil ifglge branchen
bade spare de danske redere penge i indkgb og lette administrativt besvaer forbundet
med transport og indfgrsel af danske lzegemidler.

Apotekerloven
Der ses Ipbende udfordringer med at fremskaffe visse laegemidler til forsvaret og det
statslige beredskab, da laegemidlerne ikke markedsfgres i Danmark.

Ifglge apotekerloven ma apotekerne imidlertid ikke fremstille laegemidler til forsvaret
og det statslige beredskab, idet der ikke er tale om magistrel fremstilling efter recept
til den enkelte patient.

Formalet med lovforslaget er sdledes at tilvejebringe lovhjemmel til, at private apote-
ker kan fremstille leegemidler til brug for forsvaret og det statslige beredskab, hvor et
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leegemiddel ikke kan erstattes af et laagemiddel, for hvilket der er udstedt markedsfg-
ringstilladelse i Danmark. Dette vurderes at kunne ske fleksibelt og til rimelige priser.

Fremstillingen skal ske i overensstemmelse med geeldende kvalitetskrav i Danske Lze-
gemiddelstander og god fremstillingspraksis. Herudover vurderer Laegemiddelstyrel-
sen, at hjemmelen skal begraenses til de apoteker, der har meddelt Leegemiddelsty-
relsen, at de gnsker at fremstille magistrelle lzegemidler (pt. Skanderborg og Glostrup
apoteker). For kun disse apoteker har den forngdne viden og erfaring til at fremstille
efter GMP-reglerne.

Lov om medicinsk udstyr

Det er i dag sundhedsministeren, der har ansvaret for udpegning af bemyndigede or-
ganer i Danmark. Det sker med faglig bistand fra Leegemiddelstyrelsen. 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 sty-
relsens erfaring og ekspertise pa omradet set i lyset af de nye skaerpede krav til de
bemyndigede organer, herunder skeerpede krav af faglig og teknisk karakter.

Legemiddelstyrelsen har personale med de ngdvendige faglige kvalifikationer til at
varetage opgaverne med udpegning og overvagning af bemyndigede organer, og sty-
relsen varetager i dag opgaven med overvagning af det danske bemyndigede organ,
Presafe Denmark A/S, pa vegne af sundhedsministeren.Det foreslas derfor at sendre §
3, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, sdledes at Leegemiddelstyrelsen udpeger og over-
vager bemyndigede organer.

Lovforslagets gkonomiske konsekvenser

Laegemiddelloven

Samlet set vurderes lovforslaget at have positive konsekvenser for de maritime virk-
somheder 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 konsekvenser for apotekerne, idet mo-
nopolet pa forhandling af medicinkister til redningsbade- og flader fjernes. Det vurde-
res dog, at apotekerne i dag i mindre grad leverer medicinkister til fladefabrikanter og
servicestationer til brug i redningsbade og -flader.

Apotekerloven

Alti alt forventes forslaget ikke at ville medfgre vaesentlige erhvervsmaessige konse-
kvenser, men lovforslaget abner for yderligere konkurrence om levering af laagemid-
ler til det statslige redningsberedskab og det militeere forsvar.

Forslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for erhvervslivet. De
produktionsapoteker, der i forvejen fremstiller magistrelle laegemidler, vil fa ret, men
ikke pligt til at fremstille enkelte lzegemidler til forsvaret og beredskabet.

Forslaget vil medfgre en vaesentlig besparelse for staten, bade konkret ift. jodtablet-
ter og ift. andre laegemidler, der matte blive relevante. Omfanget af besparelsen vil
afhaenge af behovet for fremstilling af de omhandlede lzegemidler i fremtiden.
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Lov om medicinsk udstyr
Forslaget om andring af lov om medicinsk udstyr vurderes hverken at have gkonomi-
ske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet eller den offentlige sektor.

Lovforslagets ikrafttreeden
Det er hensigten, at lovforslaget skal treede i kraft den 1. juli 2018, idet der er tale om

erhvervsrettet lovgivning.

Proces
Lovforslaget ventes fremsat for Folketinget i oktober 2017.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen
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Hgringsliste om forslag til
Lov om zndring af laegemiddelloven og vavsloven

Regionale og kommunale parter
Danske Regioner

KL

Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn
Region Hovedstaden

Region Sjzelland

Region Syddanmark

Region Midtjylland

Region Nordjylland

Faglige organisationer m.fl.

3F

Ansatte Tandlaegers Organisation
Danmarks Apotekerforening
Danmarks Optikerforening

Dansk Kiropraktor Forening

Dansk Psykolog Forening

Dansk Psykoterapeutforening
Dansk Socialradgiverforening
Dansk Sygeplejerad

Dansk Tandplejerforening

Danske Bandagister

Danske Bioanalytikere

Danske Fodterapeuter

Danske Fysioterapeuter

De Offentlige Tandlaeger

Den Danske Dyrleegeforening
Ergoterapeutforeningen
Farmakonomforeningen

FOA

Foreningen af Kliniske Dizetister
Foreningen af Speciallaeger
Jordemoderforeningen
Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere
Leegeforeningen
Leegemiddelindustriforenngen
Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber
Pharmadanmark

Praktiserende Laegers Organisation
Praktiserende Tandlaegers Organisation
Psykolognaevnet

Radiograf Radet
Socialpzedagogernes Landsforbund
Tandlaegeforeningen

Yngre Leger
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Patientforeninger m.fl.
Alzheimerforeningen

Bedre Psykiatri

Dansk Handicap Forbund
Danske Handicaporganisationer
Danske Patienter

Danske Zldrerad

Det Centrale Handicaprad
Diabetesforeningen
Gigtforeningen

Hjernesagen
Hjerteforeningen
Hgreforeningen

Kost- og Ernzeringsforbundet
Kraeftens Bekaempelse

Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP)

Landsforeningen LEV

Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS)

Landsforeningen SIND
Patientforeningen
Patientforeningen i Danmark
Patientforeningernes Samvirke
Scleroseforeningen

Sjeldne Diagnoser
Udviklingsh&emmedes Landsforbund
ZldreForum

Aldresagen

Andre private organisationer, institutioner m.fl.
Advokatradet

Ansatte Tandlaegers Organisation
Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker
Dansk Erhverv

Dansk Industri

Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed
Dansk Psykiatrisk Selskab

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Patientsikkerhed

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Dansk Selskab for Retsmedicin

Dansk Standard

Danske Dental Laboratorier

Danske Maritime

Danske Rederier

Danske Seniorer

Den Danske Dommerforening

DiaLab

DK-Sea Safety A/S

Forbrugerradet
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Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark

Forsikring & Pension

Medicoindustrien

Presafe Denmark A/S

Retspolitisk Forening
Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning
Viking Life-Saving Equipments

Statslige myndigheder m.fl.
Ankestyrelsen

Beredskabsstyrelsen

Datatilsynet

Den Nationale Videnskabsetiske Komité
Det Etiske Rad

Finanstilsynet

Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse
Faergernes Landsstyre

Grgnlands Selvstyre

Institut for Menneskerettigheder
Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen
Leegemiddelstyrelsen
Patienterstatningen

Rigsadvokaten

Rigsombudsmanden pa Faergerne
Rigsombudsmanden pa Grgnland
Rigspolitiet

Radet for Digital Sikkerhed

Radet for Socialt Udsatte

Statens Serum Institut
Sundhedsstyrelsen
Sundhedsdatastyrelsen
Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse (SIS)
Styrelsen for Patientsikkerhed
Sgfartsstyrelsen

Ministerier m.fl.
Finansministeriet
Forsvarsministeriet

Erhvervs- og Vaekstministeriet
Justitsministeriet
Statsministeriet
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