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BEREDSKABS |STYRELSEN

Beredskabsstyrelsens bemarkninger til forslag til lov om 2endring af laege-
middelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr

Beredskabsstyrelsen har modtaget Sundheds- og Zldreministeriets haringsskrivelse af
4. juli 2017 vedrerende forslag til lov om a&ndring af leegemiddelloven, apotekerloven
og lov om medicinsk udstyr.

Beredskabsstyrelsen har gennemgaet henholdsvis heringsskrivelsen og det fremsendte
udkast til forslag til lov, og Beredskabsstyrelsen skal | den anledning bemaerke fglgende:

I udkastet til forlag til lov indgér i § 2, at “... kan fremstille lazgemidler til brug for det
statslige redningsberedskab og det militaere forsvar ..."

I bemeerkningerne til forslaget generelt og i bemzerkningerme til § 2 uddybes forslaget
bl.a. i afsnit 2.5.1.

"Det statslige redningsberedskab kan indseettes ved storre, lzengerevarende eller mand-
skabskraevende hzendelser, og kan indsezettes fleksibelt overalt i landet og intemationalt
i tilfelde af store natur- og menneskeskabteulykker og katastrofer. Det bliver imidlertid
sveerere og sveerere at skaffe de nagdvendige og rette lzegemidler til det statslige red-
ningsberedskab, da de ikke markedsfares i Danmark. Aktuelt ses en sag, hvor der skal
etableres et beredskabslager af seerlige kaliumjodid-tabletter til beredskabet. Etablerin-
gen af et beredskabslager af kaliumjodid-tabletter er vigtigt, sdfremt Danmark bliver
udsat for en nuklear ulykke fra vores nabolande.

Samme udfordringer med anskaffelse af de rette leegemidler ses ogsa hos det militzere
forsvar, hvor forsvaret Igbende oplyser om udfordringer med at fremskaffe lzzgemidler
til deres beredskab og missioner ude i verden.

Som et led | det statslige redningsberedskab og det militzere forsvars opgaver, nationalt
som internationalt, er det sdledes ngdvendigt at sikre let og smidig adgang til de rette
og ngdvendige laegemidler.”

Med lovforslaget vil der ske en @endring af § 12b | lov om apotekervirksomhed, og efter
forslaget sigtes der til de situationer, hvor personel i det statslige redningsberedskab
konkret har behov for leegemidler. Beredskabsstyrelsen er enig i, at der kan forekomme
situationer, hvor personel | det statslige redningsberedskab kan have behov for leege-
midler, som ikke umiddelbart lader sig indkegbe, Dette var eksempelvis tilfeeldet, da Be-
redskabsstyrelsen udsendte personel til Japan i forbindelse med ulykken pa kernekraft-
veerket i Fukushima.
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Beredskabsstyrelsen finder dog, at lovforslaget bor omfatte fremstilling af lzegemidler til
brug i beredskabssituationer og ved udsendelse af personel det statslige redningsbered-
skah, gvrige beredskabsmyndigheder og fra det militere forsvar. Beredskabsstyrelsen
bemazrker herved, at det vil vaere uhensigtsmzessigt at indskraenke bestemmelsen til at
anga lzegemidler til brug for det statslige redningsberedskab, idet der efter styrelsens
opfattelse ogsa vil kunne opsta situationer, hvor andre beredskabsmyndigheder vil have
behov for de omhandlede lzegemidler ~ eksempelvis i sdvel situationer, hver Danmark
rammes af uheld i eksempelvis nabolande eller i de tilfelde, hvor de pagaeldende myn-
digheder matte udsende personale til andre lokationer.

I bemaerkningerne indgér en henvisning til etablering af et beredskabslager af serlige
kallumjodid-tabletter til beredskabet. Beredskabsstyrelsen skal herved bemzerke, at det
pataenkte lager ikke er til brug for det statslige redningsberedskab som s&dan, men er
et beredskabslager, som kan anvendes til uddeling af kaliumjodid-tabletter til eksempel-
vis de dele af befolkningen, som i forbindelse med konsekvenserne af eksempelvis et
uheld pd et kernekraftvaerk skennes at have behov for sddanne tabletter som led i fore-
byagende behandling. Denne forebyggende behandling er | gvrigt uden for Beredskabs-
styrelsens omrade. Der er sdledes tale om et beredskabslager med at bredere sigte, end
hvad der umiddelbart fremgar af udkastet til lovforslag, hvor beredskabslagret anfares
som et eksempel pa situationer angdende laegemidier til det statslige redningsbered-
skab.

Beredskabsstyrelsen skal derfor i det hele foresl3, at § 12b i lov om apotekervirksomhed
@ndres sdledes, at de omhandlede apoteker under de angivne forudsaetninger kan
fremstille lzzgemidler til anvendelse i beredskabssituationer og til brug for det statslige
redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og det militzere forsvar. Det anfarte
om et beredskabslager med kaliumjodid-tabletter findes herefter at vaere et konkret
relevant eksempel pa lzgemidler, der skal anvendes i en beredskabssituation, men som
ikke umiddelbart lader sig indkebe til dette formal.

Med venlig hilsen
Jimmy Philip Thomsen
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Svar pa hgring over udkast til lovforslag om 2ndring af laegemiddel-
loven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr

Sundheds- og AEldreministeriet sendte den 4. juli 2017 udkast til lovforslag om zen-
dring af l==gemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr i hgring.

De foreslaede zendringer indebaerer navnlig

- Indfprelse af tilladelse til, at virksomheder, der far tilladelse hertil, under visse
betingelser kan fremskaffe, handtere, forhandle og udlevere sgsygetabletter
og medicinkister med laegemidler med sdvel som uden markedsfgringstilla-
delse i Danmark, nar disse medicinkister udleveres til skibsfgrere- og redere
til brug i redningsbade og redningsfldder (§ 32 a og § 40 c)

- Liberalisering af reglerne om forhandling af danske medicinkister til brug i
redningsbade og redningsflader, saledes at disse ikke alene kan kgbes pa
dansk apotek, men fremover ogsa kan kebes af virksomheder med tilladelse
hertil fra udenlandske leverandgrer eller fra danske medicingrossister uden
om apotekerne

- Afskaffelse af kravet om, at medicinkister til danske skibe, der bygges i udlan-
det til dansk flag, og skibe, der flages om til dansk flag i udlandet, skal kgbes
fra dansk apotek

- Indforelse af adgang til, at private produktionsapoteker under visse betingel-
ser kan fremstille lsegemidler til brug for det statslige redningsberedskab og
det militaere forsvar

- Overfarsel af kompetence fra sundheds- og aeldreministeren til Laegemiddel-
styrelsen til at udpege og overvage bemyndigede organer for medicinsk ud-
styr.

Sammenfattende har Danmarks Apotekerforening felgende bemeasrkninger til de for~
sldede sendringer. Bemaerkningerne uddybes narmere nedenfor:

« Apotekerforeningen er uforstdende overfor forslaget om ophaveise af apo-
teksforbeholdet for danske medicinkister til redningsfldder og redningsbade.
Der er tale om et brud med grundlaeggende principper for distributionen af
laegemidler i Danmark, som Folketinget senest i forbindelse med andringen af
apotekerloven i 2015 - og efter en langvarig og grundig diskussion - har be-
sluttet sig for at fastholde. Der er ikke tungtvejende forsyningsmaessige hen-
syn, der kan berettige den foreslaede a=ndring. Danmarks Apotekerforening
opfordrer derfor til, at denne del af lovudkastet opgives.

» Apotekerforeningen har ikke principielle indvendinger imod de gvrige elemen-
ter i lovudkastet forudsat, at en reekke praeciseringer indarbejdes.
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Bemeerkninger vedrorende foresl8ede aendringer af lazgemiddelloven (skibsmedicin)
Med de foreslaede bestemmelser i lagemiddellovens § 32a og § 40C lzgges op til,
at virksomheder med tilladelse hertil under visse betingelser kan fremskaffe, hand-
tere, forhandie og udlevere spgesygetabletter og medicinkister med laagemidler med
savel som uden markedsfgringstilladelse i Danmark, nar disse medicinkister udleve-
res til skibsfarere- og redere til brug i redningsbade og redningsfldder (§ 32 a og §
40 c).

Apotekerforeningen har forstaet lovforslaget og bemaerkningerne hertil sdledes, at
formalet med denne del af lovforslaget navnlig er at tilvejebringe klare regler for og
kontrol med den forhandling og udlevering af medicinkister integreret i redningsbade
og redningsfldder, som producenter heraf allerede i dag leverer til skibsfgrere og
skibsredere.

Apotekerforeningen finder det relevant, at der tilvejebringes et klart regelsaet med
mulighed for at kontrollere overholdelsen heraf for den "videreforhandling” af medi-
cinkister integreret i/til brug i redningsbade og redningsflader, som producenterne
heraf tilbyder.

Af lovforslagets bemaerkninger synes at fremga, at den patsenkte nye virksomheds-
tilladelse vil blive givet til virksomheder, der specialiserer sig til produktion, service-
ring og udskifting af redningsbade og redningsflader. Ministeriet har imidlertid over-
for Apotekerforeningen tilkendegivet, at en tilladelse ogsa kan gives til forhandlere af
andet maritimt udstyr. Apotekerforeningen har vanskeligt ved at se formalet med, at
andre typer af virksomheder, end virksomheder inden for specialet, kan fa tilladelse
til forhandling af medcinkister. Apotekerforeningen opfordrer til, at tilladelser be-
graenses til seerskilt afgreensede virksomheder som naevnt i lovforslagets bemaerk-
ninger, og at dette praaciseres i lovforslaget.

Lovforslaget rummer herudover ogsa aendringer, som indebzerer liberalisering af for-
handlingen af l&zgemidler i medicinkister.

Med lovforslaget laagges der saledes op tif at ophzeve kravet om, at fgrstegangskab
af alle typer af medicinkister til skibe, der bygges i udlandet til danszk flag, samt
skibe, der flages om til dansk flag i udlandet, skal vaere foretaget pa et dansk apo-
tek.

Denne del af forslaget begrundes i bemaerkningerne blandt andet med, at det i nogle
tilfalde er vanskeligt for rederierne at overholde kravet om kgb pa dansk apotek
blandt andet pa grund af importrestriktioner, der gar det vanskeligt at indfgre dan-
ske lzzgemidler til fremmede havne. Hertll kommer, at transporten af medicinkister
fra Danmark til fremmede havne kan vaere omkostningskraevende.

Danmarks Apotekerforening forstdr, at denne del af lovforslaget har til formal at
handtere vaesentlige praktiske og administrative udfordringer for skibe under dansk
flag i udlandet, som i dag tilsyneladende lgses ved dispensationer fra Sefartsstyrel-
sen. Apotekerforeningen noterer sig, at det fremgar af bemaerkningerne, at andrin-
gen alene geelder for skibe, der befinder sig uden for dansk farvand, og at der ved
anlgb af dansk havn skal ske udskiftning til en medicinkiste kebt pd dansk apotek.

Apotekerforeningen har ikke principielle indvendinger imod denne del af forslaget,
idet det dog bemaerkes, at det naturligvis af hensyn til patientsikkerheden er vas-
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sentligt fortsat at have sikkerhed for kvaliteten og aegtheden af lazagemidler i medi-
cinkisterne kgbt i udlandet. Det fremgar ikke ganske klart af lovforslagets bemaerk-
ninger, hvordan kontrol hermed kan gennemfgres.

Herudover foreslas det med aendringen af lazgemiddelloven at ophaave apoteksforbe-
holdet for danske medicinkister til redningsfldder og redningsbade, siledes at kgb af
danske medicinkister ikke ngdvendigvis skal ske pa dansk apotek.

Der lzegges saledes op til, at keb heraf ogsa kan ske direkte fra danske grossister el-
ler udenlandske leverandgrer. Ifalge lovudkastets bemaerkninger giver dette fabri-
kanter af redningsbade, redningsflader og servicestationer mulighed for at kebe me-
dicinkister til danske og udenlandske skibe hos samme leverandgr.

Hensynet bag denne del af forslaget er ifglge lovudkastets bemaerkninger et gnske
om at lette forretningsgange og gere fabrikanter og servicestationer konkurrence-
dygtige pa det globaliserede sefartsmarked.

Dette er naturligvis i sig selv et legitimt hensyn til ét erhverv i Danmark.

Problemet er imidlertid, at dette samtidig indebaerer en forringelse for et andet er-
hverv i Danmark.

Det fremgar ganske vist af lovforslagets bemaerkninger, at det er ministeriets vurde-
ring, at forslaget har begraensede gkonomiske konsekvenser for apotekerne. Det be-
maerkes i den forbindelse, at der ikke foreligger en sa detaljeret registrering, at det
er muligt at fastsla det pkonomiske omfang af apotekernes omszetning pa dette om-
rade. Foreningen deler dog ministeriets vurdering af, at apotekernes levering af me-
dicinkister til redningsbade og redningsflader er relativt begraenset.

Det er imidlertid et helt centralt og principielt udgangspunkt i lzegemiddelloven, at
forsyningen af lzzgemidler i Danmark varetages af apotekerne i Danmark. Dette gzel-
der savel forsyningen af laagemidler til enkeltpersoner som til virksomheder, behand-
lingsinstitutioner, forsvaret, klinikker m.v. Dette udgangspunkt er alene fraveget for
visse handkgbslaagemidler (ikke-apoteksforbeholdte laegemidler) og for la=gemidier
til produktionsdyr. Begge liberaliseringstiltag er indfgrt efter bredere politiske aftaler.

Det er kun godt to ar siden, at et meget bredt flertal i Folketinget pa ny tog stilling til
reguleringen af apotekssektoren, herunder rammerne for forhandling af laegemidler.
Med apotekerioven fra 2015 pnskede Folketinget gget tilgaangelighed til receptekspe-
derende enheder, gget intern konkurrence og hgj patientsikkerhed. Andre grundlaeg-
gende principper om blandt andet bevillingssystemet, farmaceutejerskab og faste
priser blev fastholdt.

Apotekerne har siden lovens vedtagelse i hgj grad dokumenteret, at man er villig til
at indfri de politiske gnsker. Siden 1. juli 2015 er der saledes etableret over 120 nye
receptekspederende enheder, ligesom abningstiden mange steder er udvidet. Dette
er sket samtidig med, at apotekerne har implementeret den nye opgave med medi-
cinsamtaler, at der er gennemfgrt en beskaering af enhedstilskud til filialer og sup-
plerende enheder, og samtidig med at apotekernes sortiment af ikke-lzegemidler er
blevet begranset,

Det siger sig selv, at etableringen af de mange nye enheder — som i sig selv er sazr-
deles udgiftskraevende - kun kan ske i tillid til, at der er ro om regulering af sektoren
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og sektorens forretningsgrundlag. En beslutning pa nuvasrende tidspunkt om yderli-
gere at liberalisere dele af apotekernes salg af la2agemidler vil dels generelt rokke ved
denne tillid, og dels vil det i et vist - om end begranset - omfang forringe de be-
rerte apotekeres forretningsgrundlag.

Den foreslaede liberalisering skyldes hverken generelle forsynings- eller sikkerheds-
meessige forhold eller uoverstigelige administrative forhindringer, der tilsiger, at der
skulle vaere grundlag for at fravige udgangspunktet om apoteksforbehold. Der er sa-
ledes alene tale om en imgdekommelse af et gnske om lettelse af forretningsgange
mv. for fabrikanter af redningsbade og redningsflader.

Dette er efter Apotekerforeningens opfattelse ikke en tilstraskkelig begrundelse for at
zendre pa de grundlaeggende regler for distribution af laegemidler i Danmark.

Apotekerforenlngen bemzerker i forleengelse heraf, at det er vanskeligt at se, hvor—
dan man pa sigt generelt vil kunne opretholde princippet om apoteksforbehold pa
humane lzegemidler ved salg til erhvervsdrivende, hvis man uden tungtvejende
grunde imgdekommer gnsker om fravigelse heraf fra ét erhverv. Gennemfgres mu-
ligheden for at danske lzegemidler kan indkgbes og videreszelges fra udenlandske el-
ler danske grossister, vil der vaere en berettiget forventning fra andre brancher om,
at tilsvarende gnsker imgdekommes.

En sadan udvikling vil dels vaere pdelseggende for grundlaget for apoteksdrift og dels
vaare en generel svaekkelse af patientsikkerheden.

Apotekernes varetagelse af opgaven med udlevering af medicin, herunder medicinki-
ster, indebzerer, at apotekerne med den hgje faglighed og det systematiske arbejde
med kontrol, som kendetegner apotekerne, sikrer udlevering af korrekte laegemidler
i korrekte maangder og i den rette kvalitet. Dette er kernen i apoteksdrift, hvilket
man risikerer at give afkald pa med en fravigelse af kravet om apoteksforbehold.

En saerlig problemstilling ved den foreslaede liberalisering er spergsmalet om pris-
sztningen for de apoteksforbeholdte lzzegemidier, der findes i medicinkisterne. Dette
sporgsmal er ikke adresseret i lovforslaget. Ved tidligere gennemfgrte liberaliseringer
af salget af visse leegemidler har man samtidig indfert fri prisdannelse for de omfat-
tede lzegemidler, sdledes at alle relevante aktgrer selv kan fastsztte salgsprisen for
disse. Tilsvarende ma det forudsaettes, at en ophaevelse af apoteksforbeholdet for
danske medicinkister til redningsfldder og redningsbade med fri prisdannelse ikke
alene vil omfatte grossister og andre Ieverandarer men ogsa apotekerne, for ikke at
forhindre disse i at deltage i konkurrencen pa dette marked En konkurrencemaessig
ligestilling vil ligeledes forudsaette, at apotekerne pa dette omrade fritages fra om-
saetningsafthaengige afgifter.

En liberalisering af salget af disse skibskister omfattende fri prisdannelse vil imidler-
tid veere et brud med et af de helt grundlzeggende principper for la2gemiddeldistribu-
tionen; princippet om faste og ens priser pa blandt andet receptpligtige humane lze-
gemidler. Samtidig kan det overvejes, om fx en ordning, hvor prissatningen for
visse humane laegemidler afhaenger af, om kaber tilhgrer et bestemt erhverv eller ej,
er hensigtsmaessig. Endelig skal Apotekerforeningen gere opmaerksom pa, at en libe-
ralisering vil medfare, at den del af apotekernes nuvaerende bruttoavance, der for-
svinder fra apotekerne, i stedet fremover vil blive overvaeltet pa priserne pa andre
lz=gemidler. Det er en fglge af bruttoavancestyringen. Det betyder med andre ord, at
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den besparelse, som rederierhvervet eventuelt matte kunne realisere ved en liberali-
sering, vil ske pa bekostning af generelt hgjere lzegemiddelpriser og dermed hgjere
samlede lagemiddeludgifter for savel medicinbrugerne som for det offentlige.

Danmarks Apotekerforening skal pa den baggrund opfordre til, at den foresl3ede li-
beralisering opgives, sdledes at kravet om, at danske medicinkister fortsat skal ke-
bes pa danske apoteker, fastholdes.

I det omfang det pa trods af ovenstdende besluttes at gennemfgre zndringen, lzeg-
ger Apotekerforeningen til grund, at den nye virksomhedstilladelse og undtagelsen
fra apoteksforbeholdet alene omfatter keb og levering af forseglede medicinkister i
forbindelse med produktion og levering af redningsbade- og redningsflader med ki-
ster, mens servicering/udskiftning af enkelte pakninger (fx udlabne laegemidler i
disse kister) fortsat skal ske via dansk apotek, idet der kun pa apoteket er de til-
strazkkelige faglige forudsztninger for at sikre den korrekte handtering. Dette ber
praeciseres i lovteksten og i bemaerkningerne hertil.

Bemerkmnger vedrgrende den foresi8ede sendring af apotekerioven

Med den foreslaede zendring af apotekerloven indfgres mulighed for, at private pro-
duktionsapoteker under visse betingelser kan fremstille lzegemidler til brug for det
statslige redningsberedskab og det militaere forsvar., Det fremgar af forslaget, at der
bliver tale om en mulighed men ikke en pligt for produktionsapotekerne til at vare-
tage denne opgave.

Apotekerforeningen kan tilslutte sig denne del af forslaget, der blandt andet kan lgse
problemstillinger, som ifglge foreningens oplysninger har veeret aktuelle.

Bemaerknmger vedrorende den foresiede eendring af lov om medicinsk udstyr
Det foreslas, at kompetencen til at udpege bemyndigede organer overfgres fra sund-
heds- og aeldremlnlsteren til L2egemiddelstyrelsen.

Danmarks Apotekerforening har ikke bemaerkninger hertil.

Med venlig hilsen

=

Anne Kahns
Formand
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Forslag til lov om &ndring af l2gemiddelloven, apotekerloven og lov
om medicinsk udstyr

Danske Maritime skal pa vegne den maritime branche takke for heringen af lovforslaget
om andring af lagemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr. Det fremgéar
af forslaget, at formélet er

at styrke forsyningen af sikre lzegemidler til redningsberedskab og ved akut syg-
dom, ulykker eller nedsituationer til havs
at delegere kompetence vedrerende medicinsk udstyr til Lesgemiddelstyrelsen.
at regulere og kvalitetssikre virksomheders handtering af medicinkister,
at abne for, at virksomheder kan kobe medicinkister til redningsfartajer til danske
sdvel som udenlandske skibe fra samme leverander.

For Danske Maritime er en vaesentlig fordel ved forslaget, at det

sikrer, at redningsbade og -flader til udenlandske skibe kan forhandles og vedlige-
holdes af danske virksomheder i overensstemmelse med flagstatens krav

Danske Maritime vil gerne fremhasve, at det ved varetagelsen af disse hensyn er vas-
sentligt, at de danske sundhedsmyndigheder ikke risikerer at patage sig at kontrollere
de lzzgemidler der kraaves pa udenlandske skibe, og som er reguleret pa globalt plan af
IMO. Hvis man fra danske myndigheders side paleegger skibe, der forsynes fra Danmark
at opfylde lokale danske krav — eller EU krav — vil man bringe skibsfariens og dens leve-
randarer i en uholdbar position, hvor de skal opfylde flere landes ofte modstridende krav.
Danske Maritime er derfor glade for, at det fremsatte lovforslag iagttager dette princip

Danmark er hjemsted for en af verdens farende virksomheder indenfor redningsmidler
(VIKING Life-Saving Equipment A/S). VIKING har i en menneskealder handteret sa-
danne medicinkister pa vegne af alverdens flagstater uden at der er sket skader i Dan-
mark. Tusinder af menneskeliv er reddet af flader fra VIKING og det er vigtig bade for
Danmark og for skibsfarten i almindelighed, at der fortsat kan leveres og serviceres red-
ningsflader med deres medicinkister fra Danmark. Der er andre, mindre tilsvarende virk-
somheder, ligesom der er servicevirksomheder der ikke fremstiller, men vedligeholder
redningsmidler.

Pa den baggrund er det vigtigt at regelsasttet udformes underhensyn tit den made hvorpa
den globale skibsfart er organiseret og opererer. Der er i forslaget desvaarre nogle uhen-
sigtsmaessigheder netop i forhold til den praktiske gennemfarelse.

Laegemiddeliovens § 32a.
Den foreslaede nye §32a lyder.

Danske Maritime Symfonivej 18 Rue du Comet 79
infoggdanskemaritime.dk 2730 Hadlav 1040 Bruxsiles
www.gdanskamaritime. di TH. 331324 16 TH. +3222 308934

CVR.ir. 2571868 12
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§ 32 a. Sosygetabletter og forseglede medicinkister med lzzgemidler kan, vanset om de er
omfattet af en markedsfaringstilladelse i Danmark, fremskaffes, handteres, forhandles og
udleveres til skibsfarere og -redere til brug i redningsbade og -flader, af virksomheder med
tilladelse efter § 39, stk. 1, til at forhandle og udlevere medicinkister il brug i redningsbade
og -flader,

Stk. 2. Leegemidler, som er omfattet af stk. 1, skal integreres i en redningsbad eller -flade,
0g ma udelukkende udleveres til skibsfarere og redere af skibe, hvis flagstat stiller krav om
anvendelsen af de pagzeldende l=gemidler, til brug i deres redningsbade og -flader.

Stk. 3. Fremskaffelse, handtering, forhandling og udlevering af medicinkister og laagemidler
omfattet af stk. 1, skal ske | henhold til regler udstedt efter § 40 c, stk. 2.

Redningsflader anvendes ikke kun pa 'skibe’' men pa mange andre enheder pa havet,
sasom pramme, {offshore) platforme, jackups, rigge, vindfarme og andre maritime kon-
struktioner, der ikke er 'skibe', herunder eventuelt 'sejlbade’ eller et andre fartej der ma-
ske ikke anses for at vazre et skib. Alle disse enheder kan vaere underlagt regler udstedt
af andre lande end Danmark og kan have behov for medicinkister med indhold der ikke
opfylder danske krav om f.eks. dansk sprog i indlazgssedler, eller pakningsstarrelser til-
passet danske forhold, eller de kan indeholde medicin der ikke er markedsfort i Danmark
og derfor ikke godkendt. Som for skibe vil de pageeldende ‘flagstater’ med rimelighed
enske at medicinkisterne falger deres nationale krav.

Fiddernes medicinkister skal fornys med jeevne mellemrum og denne servicering af fla-
derne kan ske pa flere mader. En variant er at fladerne indsamles og sendes til et centralt
sted hvor de efterses og hvor blandt andet medicinkisterne erstaties. Der er servicesta-
tioner som ejes og drives af fabrikanten af redningsfladerne, men der findes ogsa auto-
riserede servicestationer, som ikke ejes af fabrikanlen. Dette er en folge af regulering i
IMO, der ikke tillader at fabrikanten opretholder en eneret til at vedlige holde sine flader.
Det er i evrigt ogsa hensigtsmaessigt at der f.eks. pa Bornhalm kan vasre en virksomhed,
der er autoriseret til at foretage denne service for redningsflader, selvom antallet af anleb
for netop denne type opgave ikke udger et beeredygtigt grundlag for en dedikeret ser-
vicestation ejet af fabrikanten.

De autoriserede servicestationer er underlagt fabrikantens tilsyn, ganske som de der
€jes og drives af fabrikanten af redningsfladerne. En godkendelse af fabrikanten bar
derfor tilrettelazgges sdledes at det ogsa omfatter det tilsyn fabrikanten har med service-
stationerne uanset om de ejes og drives af en anden juridisk person. Det fremgar af
bemzerkningerne til forslaget at EU Kommissionen har oplyst, at nar fabrikanter og ser-
vicestationer forhandler forseglede medicinkister, er der ikke tale om markedsfering af
lezgemidler i EU rettens forstand. Det er pa den baggrund op til medlemslandene at re-
gulere denne form for forhandling af lezgemidler. Det bar ske ensartet uanset den juridi-
ske konstruktion og ejerskabsforhold.

En anden variant er at fladerne samles f.eks. i VIKINGs hovedlager i Esbjerg. Nogle
flader tilharer ikke skibes ejer men vedligeholdes og placeres pa skibene af producenten.
Skibet kan saledes modtage en anden flade til erstatning for en der serviceres, Fladen
og medicinkisten bliver saledes ikke solgt, men blot overdraget til skibet. Andre flader
kobes af skibeis ejer eller af den der har chartret skibet, eller af et shipmanagement
firma, der tager sig af skibes drift. (og f.eks. ogsa hyrer besastningen). Selv hvor det er
skibet selv, der star for indkebet, vil det | mange tilfzzlde vaere en agent og ikke rederiet
selv eller kaptajnen, der foretager indkebet.
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Det vil saledes vaere uhensigtsmaessigt hvis kun skibsferere og -redere ma kabe medi-
cinkisterne. En lesning kunne vaere at eendre formuleringen saledes at det, der kan szl-
ges/leveres, er medicinkister med izgemidler til brug i redningsbade og -flader, (ikke til
skibsfarere eller redere eller til skibe) saledes at det omfatter redningsmider til alt pa
havet — uanset starrelse eller flydeevne — og uanset den juridiske konstruktion, der ejer
og driver skibet, eller den juridiske konstruktion omkring den der udskifter en udlabet
medicinkiste.

Danske Maritime foreslar derfor at §32a formuleres saledes

§ 32 a. Sesygetabletter og forseglede medicinkister med lazgemidler kan, uanset om de er
omfattet af en markedsferingstilladelse i Danmark, fremskaffes, handteres, forhandles og
udleveres til brug i redningshade og -flader, af virksomheder med tilladelse efier § 39, stk.
1, til at forhandle og udlevere medicinkister til brug i redningsbade og -flader.

Stk, 2, Laagemidler, som er omfattet af stk, 1, skal integreres i en redningsbad eller -flade,
og mé udelukkende udleveres til opfyldelse af myndighedskrav om anvendelsen af de pa-
g=ldende lz=gemidler, til brug i redningsbade og -flader.

Stk. 3. Fremskaffelse, handtering, forhandling og udlevering af medicinkister og lazgemidler
omfattet af stk. 1, skal ske i henhold til regler udstedt efter § 40 ¢, stk. 2.

Lagemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 4,

Forslaget angiver at det skaber mulighed for, at skibe, der bygges i udlandet {il dansk
flag, og skibe, der flages om {il dansk flag i udlandet, kan indkebe enten hele udenland-
ske medicinkister eller ét, flere eller alle de lz=zgemidler, som en medicinkiste efter gzsl-
dende regler skal vaare forsynet med, fra et udenlandsk apotek og indfare disse til skibet.
Vi forstar at denne mulighed som gzeldende skibets medicinkister, ikke de farseglede
medicinpakker i redningsfladerne. Imidlertid forekommer det uklar, at den forsldede zn-
dring har denne virkning. En erstatning af § 39, stk. 3, nr. 4, med den nye tekst synes
ikke at give nogen indholdsmeaessig forskel, idet bade de nye og den eksisterende tekst
fritager skibsfereres og -redere fra kravet om tilladelse fra Sundhedsstyrelsen ved anleb
af en havn, og ikke i forbindelse med skibets levering/nybygning.

Danske Maritime forslar derfor at § 39, stk. 3, nr. 4, formuleres saledes

4) Skibsforeres og -rederes fordeling, opsplitning og udlevering af lzzgemidler til menneasker
til brug om bord samt indfarsel af saddanne la2gemidler ved anleb af udenlandsk havn eller
ved skibets registrering under dansk flag mens skibet befinder sig udenfor Danmark.

Laegemiddellovens § 40 c.

Sundheds- og £ldreministeriets gengiver i bemarkningeme nogle overvejelser omkring
andre landes lovgivning. Dette ber ikke fere til at danske myndigheder palaegges at
handhzve et krav om at "lzegemiddelhandteringen er foretaget i overensstemmelse med
alle nationale regler” i udlandet. Det er ikke nemt at se hvordan en dansk myndighed
skal kunne foretage en sadan kentral for hele verden, Danmark har ifalge EU's regelsast
overfor f.eks. Holland en pligt til at overholde EU's regler. P4 samme méade har medicin-
leverandarer i andre EU lande pligt overfor Danmark til at overholde EU's regler. Dette
geelder ikke overfor 3-lande, og der er ingen pligt, selv indenfor EU, for danske myndig-
heder til at sikre at hollandske regler overholdes i Holland. Sa meget desto mindre grund
ville der vazre til at danske myndigheder skal forsege at afgare om kinesisk eller sydaf-
rikansk ret er overholdt. Alene det forhold, at de udenlandske regler kan blive ndret
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uden at danske myndigheder orienteres herom, ger det jo illusorisk for en dansk myn-
dighed at kraeve overholdelse af udenlandsk ret. De sproglige problemer [ades uomtalt.

Da 'skibene’ som omtalt ovenfor ogsa kan vaere f.eks. offshore installationer pa fremmed
territorium, vil Danske Maritime foresla, at §40 ¢ formuleres saledes

§ 40 c. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til at forhandle og udlevere medicinkister til
brug i redningsbade og -flader, ma forhandle og udlevere medicinkister med lzegemidler,
som redningsbade og -flader efter myndighedskrav i den ansvarlige stat eller efter interna-
tionale regler, skal veere forsynet med.

Denne formulering vil vaere tilstraskkelig til at begranse tilladelsen efter § 39, stk. 1, til
de af udenlandske myndigheder kraevede laagemidler. Samtidig ber de dele af bemaerk-
ningemne slettes, der synes at palaegge danske myndigheder at sikre overholdelse af
udenlandske regler. Det er specielt det i punkt 2.1.2 der indledes med "Det vil vaere en
forudsaetning, at medicinkisterne lovligt indkebes | det land, de fremskaffes fra.” Denne
s&tning ber ikke yderigere uddybes, idet det ikke er givet at alle flagstater har et tilladel-
sessystem, der ligner det europaiske og dermed kan kontrolleres af danske myndighe-
der ved krav om tilladelser,

Bemaerkningerne omtaler hvorledes stk. 2 tasnkes implementeret | en bekendigerelse
om medicinkister til redningsbade og -flader. Disse krav forekommer umiddelbart rime-
lige, men Danske Maritime vil foresla, at det i bemagrkningerne slas fast at de detaljerede
regler udformes i et nzert samarbejde med den/de relevante erhvervsorganisationer.

§40c.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsastter naarmere regler for den fremskaffelse, handtering,
forhandling og udlevering af lzzgemidler, der kan foretages af personer med tilladelse efter
§ 39, stk. 1, til at ferhandle og udlevere medicinkister til brug i redningsbade og -flader.

| de regler der udstedes om handtering og som er forudsastning for tilladelsen efter § 39,
sik. 1, ber der f.eks. i forbindelse med kravet om kvalitetskontrol med koncernforbundne
enheder stilles tilsvarende krav til enheder der er autoriserede servicestationer, uanset
om de er koncernforbundne.

Laegemiddellovens §60
Danske Maritime foreslar som konsekvens af ovenstaende, at stk, 3 i § 60 formuleres;

Stic. 3. Medicinkister med recepipligtige og ikkereceptpligtige l=2gemidler, som rednings-
bade og -fldder efter myndighedskrav i den ansvarlige stat eller efter internationale regler
skal vaere forsynet med, kan udover fra apotek forhandles fra vitksomheder med tilladelse
efter § 39, stk. 1, jf. § 40 c.

Konsekvenser

| bemzerkningerne angives som konsekvens for erhvervslivet, at der skal betales et gebyr
som vurderes at koste "cirka samme niveau, som de tilladelser til engrosforhandling, som
virksomhederne tidligere har skullet have”. Det angives tillige at en engrostilladelse i dag
koster 14.411 kr. arligt. Dette stemmer ikke helt med at det ogsa vurderes, at der arligt
skal bruges 0.5 arsvaark til sagsbehandiing og inspektion, og at udgifterne hertil vil blive
da=zkket af kostaagte gebyrer, der palaegges fabrikanter af redningsbade og -flader. Hen-
visning til at niveauet for tidligere tilladelser af denne type skule vesre sammenligneligt
med generelle tilladelser til engrosfarhandling stemmer ikke med det forhold at der ikke
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er opkraavet gebyr for tidligere tilladelser f.eks, den udstedt til VIKING 15. april 2011.
Danske Maritime vil derfor forsla, at den krasvede sagsbehandling og inspektion genvur-
deres, idet der nzeppe kraeves 0,5 arsveerk til at tilse den aktivitet der foregar i Danmark
og som allerede overvages af eksisterende kvalitetssikringssystemer. Der skulle saledes
ikke veere behov for at opkreeve et gebyr, hverken i starrelsesorden 0,5 arsvaark eller
14.411 kr. arligt.

Med venlig hilsen

DANSKE MARITIME

Michael Prehn
underdirektor
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Forslag til Lov om @ndring af l@gemiddelloven, apotekerloven og lovom
medicinsk udstyr

(Fremstilling, indforelse, forhandling og udlevering af laegemidler til
redningsberedskab m.v. og delegation af kompetence vedrarende medicinsk

udstyr)

Forbrugerradet Tank har modtaget ovenn@vnte lovudkast i hering.

Vi har ingen kommentarer til den forste del af forslaget om legemidler i
redningsberedskabet.

Forbrugerradet Tank stotter forslaget om delegation af kompetencen fra Sundheds-
ministeriet. Vi finder det fornuftigt, at Legemiddelstyrelsen udpeger bemyndigede organer
og udforer godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter loven eller EU-retlige
regler om medicinsk udstyr.

Bade Forbrugerridet Tenk og vores europziske samarbejdsorganisation BEUC har stattet
en oget kontrol af de bemyndigede organer i den europeiske lovgivning, og denne flytning af
kompetencen kan styrke den faglige indsigt i omradet. Forbrugersikkerheden afhenger ogsi
af de bemyndigede organers kvalitet og kontrollen af denne. Forbrugerridet Tenk vil dog
nzvne, at der skal folge ressourcer med, hvis det reelt skal resultere i en skerpet kontrol.

Med venlig hilsen
Vagn Jelsoe Sine Jensen
Vicedirektor Seniorrddgiver, sundhedspolitktik

Forbrugerradet
Teenk
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Haringssvar vedrpgrende Forslag til lov om aendring af la=gemiddelloven, apo-
tekerloven og lov om medicinsk udstyr {Fremstilling, indfgrelse, forhandling
og udlevering af legemidler til redningsberedskab m.v. og delegation af
kompetence vedrgrende medicinsk udstyr)

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) har modtaget forslagene i
hgring. Individuel vurdering fremgar.

Forslag til lov om @ndring of lov om lazgemidler {lzeqemiddelioven)

TER vurderer, at lovforslaget medfgrer administrative konsekvenser under 4
mio. kr. arligt for erhvervslivet. De bliver derfor ikke kvantificeret yderligere.

Forslaq til lov om eendring af lov om apotekervirksomhed fapotekerioven

TER vurderer, at lovforslaget ikke medfgrer administrative konsekvenser for
erhvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Forslag til lov om gendring of lov om medicinsk udstyr

TER vurderer, at lovforslaget ikke er erhvervsrelevant, TER har ikke yderligere
bemazrkninger.

Med venlig hilsen

Maja Lykke Lorenzen
Specialkonsulent
Tif. direkte 35 29 16 79

E-post: malylo@erst.dk

Med venlig hilsen
Andreas Oscar Arenfeldt

Stud.jur., Team Jura
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Mail: AndAre@erst.dk
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FORSVARSMINISTERIETS MATERIEL- OG INDK@BSSTYRELSE

Til:
Sundheds- og AZldreministeriet

Emne:

Forsvarsministeriets Materiel- og Indkebsstyrelse pa vegne af Forsvarsmi-
nisteriets svar pa hering vedr. lovforslag om andring af lagemiddelloven,
apotekerioven og lov om medicinsk udstyr.

BAGGRUND

Heringsvaret tager udgangspunkt i Forsvarets nuvaerende og fremtidige behov
inden for heringsomradet. Der er ingen kommentarer til lzzgemiddelloven, idet
&ndringsforslaget afspejler nuvaerende praksis. Beredskabsstyrelsen besvarer
selvstaendigt denne hering og derfor ikke inddraget i nedenstaende heringssvar,
| kommentarerne til 22ndringsforslaget til apotekerloven belyser svaret Forsvarets
holdning til lovaendring vedr. muligheden for private apotekers magistreile frem-
stilling af la=sgemidler til Forsvaret, samt info om hvordan Forsvaret anskaffer ikke
markedsfarte "militeere” lzegemidler. Der er ingen kommentarer til lov om medi-
cinsk udstyr.

KONKLUSION OG ANBEFALING

Heringssvar til lz2egemiddelloven:
Forsvaret har ingen bemagrkninger

Heringssvar til apotekerloven
- Forsvaret har ingen indvendinger imod at abne op for at private apoteker
kan fremstille magistrelle lzzgemidler til brug for forsvaret og det Statslige
redningsheredskab,
- Forsvaret har med nuvaerende lovgivning ikke oplevet udfordringer med at
skaffe relevante "militaere” la2gemidler, som ikke er markedsfert i Dan-
mark.

Info vedr. anskaffelse af ikke markedsfarte "militare” lagemidiler.
Forsvaret har gode erfaringer med at skaffe specielle "militere” la2gemidler
gennem NATO-agentur i Luxemburg — NATO Support and Procurement
Agency (NSPA) - i samarbejde med andre lande i NATO.

Forsvaret indkeber p.t. specielle "militasre” ikke-registrerede laagemidier
gennem NSPA. Der opleves ikke problemer med leveringssikkerhed, idet
de svrige NATO-lande og andre allierede lande keber gennem samme
agentur.

NATQ samarbejder om at formulere konkrete behov for "militaere” lzzgemidler.
Det betyder, at fagpersoner som f.eks. farmaceuter indgar i et internationalt
forum hvor man definere krav til "militzere” lazgemidler som

Dato: 20. august 2017
Sagsnr.. 2017/010179
Dok.nr,: 202086
Tillz2g: Ingen

Bilag: Ingen
Sagsbeh,: FMI-LEGG

Forsvarsministeriets Materiel-
09 Indkebsstyrelse
Lautrupbjerg 1-5

2750 Ballerup

TIf.: 728 14000
Fax: 728 14201
E-mail fmi@mil.dk
www.fmi.dk

EAN: 5798000201767
CVR 16287180

Sagsbehandleren direkte

TIf.. 728 14036
E-mail fmi-le06@mil.dk
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f.eks. lezgemiddelstof, lezgemiddelform og evt. mekanisk udformning. Herved
sikres det at de "militaere” lazgemidler skaffes i de kvaliteter, som tilfredsstiller
det militazre behov efter en vurdering af de militasre fagpersoner.

Det danske Forsvar anvender pt. 2 ls2gemidler af den omtalte karakter og
indhenter de kraevede filladelser via leegemiddelstyrelsen til at importere,
lagerholde og anvende de omtalte lazgemidler.

Heringssvar til lov om medicinsk udstyr
Forsvaret har ingen bemaerkninger

AFSLUTTENDE BEMZAZRKNINGER
Skulle der vaere behov for yderligere uddybning af udkast til heringssvar kan
disse rettes til undertegnede.

Med venlig hilsen

PHILIP BERNARD KORNBLIT
kaptajn, sagsbehandler
Ledelsessekretariatet

Ref.. Mail af 4. juli fra Sundheds- og Aldreministeriet til Forsvarsministeriet.

Sagsnr.: 2017/010179
Dok.nr,: 202096
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Agern Allé 13
DK-2970 Harsholm

Tel. +45 4918 4700
www.medicoindustrien.dk

Sundheds- og Aldreministeriet

Att. Camilla Rosengaard Villumsen

Mail: crv@sum.dk

21, august 2017

Vedr. Lovforslag om aendring af lov om medicinsk udstyr mv.

Ved e-mail af 4. juli 2017 har Sundheds- og Eldreministeriet fremsendt bl.a. oven-
nzevnte lovforslag til Medicoindustrien til hgring.

Medicoindustrien noterer sig, at der er tale om to sendringer: Dels en hjemmel til, at

sundhedsministeren kan bemyndige Lasgemiddelstyrelsen til at udpege bemyndigede
organer og dels en praecisering af, at der kan udfares godkendelses-, tilsyns- og kon-
trolforanstaltninger efter loven eller EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Det er Medicoindustriens opfattelse, at Leegemiddelstyrelsen er endog bedre rustet til
at patage sig udpegningsopgaven af den/de danske bemyndigede organer (Notified
Bodies), end ministeriet, da styrelsen réder over videnskabelige kompetencer, og
allerede i dag ferer tilsyn med de danske bemyndigede organer. Vi kan derfor fuldt
ud stgtte denne aendring.

Medicoindustrien skal i denne forbindelse ogsd erindre om, at der er behov for at
preecisere og forbedre klageadgangen over afgerelser truffet af de danske bemyndi-
gede organer, jf. den dialog der har vaeret med bade Sundheds- og Zldreministeriet
og Laegemiddelstyrelsen ultimo 2016 i forbindelse med en konkret sag.

Hvad angér praeciseringsdelen af hgringen, er det Medicoindustriens vurdering, at det
med de nye forordninger om medicinsk udstyr og in-vitro diagnostisk udstyr, er rele-
vant at preecisere, at ogsa EU-lovgivning og retsakter i gvrigt kan danne grundlag for
de danske myndigheders ageren i godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger.

I forlzengelse af, safremt lovforslaget vedtages, at det fremover bliver Laegemiddel-
styreisen, der udpeger de danske bemyndigede organer, vil det veere relevant at det
fremover af bemyndigelsen preeciseres, hvilken klageadgang

Medicoindustrien er brancheorganisationen for virksomheder, der | Danmark udwikder, producerer, saelger eller p3 anden vis har interesse | medicinsk udstyr.



De gvrige forlag i hgringsmaterialet ses at vedrgre leegemiddelomréddet, hvorfor Me-
dicoindustrien umiddelbart ikke har nogen bemzerkninger hertil.

Med venlig hilsen

Lene Laursen
Vicedirektor
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Camilla Rosengaard Villumssrll

Fra: Maj Vigh

Sendt: 10. juli 2017 09:30

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ce: Camilla Rosengaard Villumsen; Mie Saabye; Ida Krems

Emne: SV: Haring over udkast til lovforslag om aendring af legemiddelloven,

apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Vedrarende hgring over 2ndring § 3 i lov om medicinsk udstyr.

Leegemiddelstyrelsen skal som national kompetent myndighed varetage myndighedsopgaver, der fglger af de nye
forordningerne om medicinsk udstyr og

National Videnskabsetisk Komite kan st@tte den nye bestemmelse, hvorefter ansvaret for udpegning af de
bemyndigede organer legges hos Leegemiddelstyrelsen,

som faglig myndighed, herunder at styrelsens befgjelser efter lovens § 5 praeciseres og hermed skaerpes.

Med venlig hilsen

Maj Vigh
Specialkonsulent
Cand.jur.

>NW(

NATIONAL
VIDENSKABSEYISK
KOMITE

Feellessekretariatet
Det Etiske Rad og
National Videnskabsetisk Komité

Prestads Boulevard 5
Bygning 37K, st.
1057 Kgbenhavn K

T:+4572 216854

mvi@dketik.dk
www.etiskraad.dk
www.nvk.dk

Fra: DKetik Institutionspostkasse

Sendt: 6. juli 2017 11:55

Til: Maj Vigh <mvi@dketik.dk>

Emne: VS: Haring over udkast til lovforslag om andring af l2egemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk
udstyr {frist 22.8.2017)

Kare Maj,
Der er kommet en hgring, der har en lille del vedr. medicinsk udstyr {ellers er det vist ikke saerlig relevant), sa jeg har

sat dig pa den i kontorpostkasen. Der er farst frist 22. august.

Mvh. Susanne



Fra: Camilla Rosengaard Villumsen
Sendt: 4. juli 2017 14:59

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;

regionsjaelland @regionsjaelland.dk; kontakt@rsvd.dk; kontakt@regionmidtiviland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk:
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;

info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk:

fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadi@dad|.dk; info@lif.dk; lvs@dadl.dk;
pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; post@hjerteforeningen.dk;
mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; 2p@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk;
landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk;
info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; Zldreforum Institutionspostkasse
<aef@aeldreforum.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund @advokatsamfundet.dk; info@ato.dk;
info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk;
dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk;
forens@au.dk; Ri@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; info@danske-dental.dk; info@danskemaritime.dk;
info@danishshipping.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk;
his@danskerhverv.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
medico@medicoindustrien.dk; presafedk@presafe.com; formand@retspolitik.dk; web@tf-tandskade.dk;
ast@ast.dk; brs@brs.dk; dt@datatilsynet.dk; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; Det Etiske Rad
kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; fmn@fmn.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanog.gl;
info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; Leegemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dk>; pebl@patienterstatningen.dk;
rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk; politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk;
serum(@ssi.dk; kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse <sis@sis.dk>; Sundhedsstyrelsen

Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; pob@patientombuddet.dk; sfs@dma.dk; fm@fm.dk; fmi@mil.dk;
evm@evm.dk; im@jm.dk; stm{@stm.dk; kmj@viking-life.com; Hagen <hn@dk-seasafety.com>

Cc: Janice Leander Nielsen DKMA <JALN@dkma.dk>; Frank Bggh Madsen DKMA <fwm@dkma.dk>; Anna Skat
Nielsen <ani@sum.dk>; Ida Krems <IKR@sum.dk>; Mie Saabye <msb@sum.DK>; Morten Dahl Nielsen DKMA
<MDN@dkma.dk>; Kim Helleberg Madsen DKMA <KHM@dkma.dk>

Emne: Horing over udkast til lovforslag om aandring af laagemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr
{frist 22.8.2017)

Til alle pa vedhzeftede hgringsliste
Hermed fremsendes hgring over udkast til lovforslag om 2ndring af lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr (Fremstilling, indfgrelse, forhandling og udlevering af laegemidler til redningsberedskab m.v. og

delegation af kompetence vedrgrende medicinsk udstyr}.

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforsiaget er den 22. august 2017, jf. vedlagte hgringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Specialkonsulent, Lazgemiddelpolitik

Direkte tif. 7226 9521



Patient

Sundheds- og /Eldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

6. september 2017
Dokumentnummer:
17PEBL-17287

Haringssvar vedrarende udkast til forslag til aendring af lzegemiddelloven, apote-
kerloven og lov om medicinsk udstyr - ministeriets sagsnr. 1704564

Ved brev af 4. juli 2017 har Sundheds- og Zldreministeriet bedt om bemazrkninger til et
udkast til forslag om a=ndring af leegemiddelloven, apotekerloven og lov orm medicinsk
udstyr.

Formalet med lovforslaget er at styrke forsyningen af sikre lzegemidler til det statslige
redningsberedskab og ved akut sygdom, uvlykker eller nadsituationer til havs samt at dele-
gere kompetence vedrerende medicinsk udstyr til Leegmiddelstyrelsen.

Patienterstatningen har bemazerkninger til lovforsiagets forhold til kiage- og erstatningslo-
ven (KEL).

Leegemiddelloven

Ved lovforsiaget ophaeves apoteksforbeholdet for salg af medicinkister med laagemidler kil
brug i danske redningsbade og -flader, saledes at skibsfarere og -redere vil kunne kabe
medicinkister uden om de danske apoteker. Som noget nyt bliver det saledes muligt at
kabe medicinkister direkte fra grossistledet i Danmark eller fra udenlandske leverandgrer.

Det foreslds endvidere, at danske skibe, der bygges i udlandet, far mulighed for at indke-
be deres medicinkiste pa et udenlandsk apotek. | dag er det et krav, at laegemidler til me-
dicinkister pd danske skibe skal indkebes i Danmark.

Ratienterstatningen ger opmazerksom pa, at leegemiddelskader, der fordrsages af laege-
midler, der udleveres efter de foresldede regler, falder uden for lzegemiddelerstatnings-
ordningen i klage- og erstatningslovens kapitel 4. Efter KEL § 39, 1. pkt. gzelder loven
ikke for laegemidler, der udleveres i udlandet, og efter KEL § 39, 2. pkt. gzelder loven
heller ikke for leegemidler, der er udleveret direkte fra en grossist.

KALVEBOD BRYGGE 45 = 1560 KOBENHAVN V » TEL +45 3312 4343 « FAX +45 3312 4341
pebl@patienterstatningen.dk  www.patienterstatningen.dk



Patienterstatningen foresldr, at KEL § 39 tilpasses, s der ikke opstar hul i daekningen af
lzagemiddelskader.

Apotekerloven

Ved lovforslaget gives mulighed for, at private apotekere kan fremstille laegemidler til
brug for det miltzere forsvar og det statslige redningsberedskab. Der er tale om lz=gemid-
ler, der ikke markedsfares, og sorm heller ikke fremstilles efter recept Lil den enkelte pati-
ent.

Patienterstatningen ger opmasrksom p, at lsegemidler, der produceres efter de foresl3e-
de regler, ikke er omfattet af lzzgemiddelerstatningsordningen.

Leegemiddelerstatningen omfatter kun laagemidler, der enten er godkendt til markedsfo-
ring i Danmark, er magistrelt fremstillet efter recept til den enkelte patient eller importe-
ret tit Danmark med Laegemiddelstyrelsens godkendelse, jf. KEL § 40.

Patienterstatningen foresldr, at KEL § 40 tilpasses, s& der ikke opstar hul i daekningen af
lzegemiddelskader.

Lov om medicinsk udstyr

De foreslaede sendringer af lov orm medicinsk udstyr har ikke relevans for klage- og er-
statningsloven. Patienterstatningen har ingen bemaerkninger til ndringerne.

Med venlig hilsen

Peter Jakobsen
chefkonsulent



Region Center for Sundhed

Hovedstaden
Kvalitet og Patientsikkerhed
Kongens Vange 2
3400 Hillerad
Sundheds- og Eldreministeriet Opgang B&D

Telefon 3866 6000
Mall csu@regionh.dk

Journal nr.: 17020960
Ref.: CPED0329

Dato: 22. august 2017

Region Hovedstadens horingssvar over udkast til lovforslag om @ndring
af lzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr

Region Hovedstaden modtog den 4. juli 2017 Sundheds- og /Eldreministeriets horing
over udkast til lovforslag om ®ndring af legemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr (Fremstilling, indferelse, forhandling og udlevering af [egemidler til
redningsberedskab m.v. og delegation af kompetence vedrerende medicinsk udstyr).

Region Hovedstaden har ingen bemzrkninger til de foresldede ®ndringer af lzgemid-
delloven og loven om medicinsk udstyr.

Bemzerkninger til de foresliede sendringer af apotekerloven

Det fremgdr af den galdende apotekerlovs § 53, stk. 2, at "Ministeren for sundhed og
Jorebyggelse kan tillade et sygehusapotek eller en sygehusapoteksfilial at levere lege-
midler og andre varer til statsinstitutioner og til Gronlands selvstyre og til Feeroernes
hjemmestyre.”

Region Hovedstaden er fra Region Hovedstadens Apotek oplyst om, at Forsvaret og
Beredskabsstyrelsen ved flere lejligheder har ansogt ministeren om tilladelse til at ko-
be legemidler pd et sygehusapotek, men har imidlertid af ukendte drsager modtaget
afslag pa deres ansogning. Forsvaret og Beredskabsstyrelsen er derfor henvist til at
indkabe lzgmidler via private apoteker.

I bemarkningerne til lovforslaget (afsnit 2.5.2) fremgdr det imidlertid, at det for stats-
lige redningsberedskab og det militere forsvar er nodvendigt at indkobe legemidler i
udlandet eller lade dem fremstille pa et sygehusapotek. Region Hovedstaden bemaer-
ker sdledes, at dette er misvisende, hvis sygehusapotekerne i dag ikke i praksis har ad-
gang til at levere lzgemidler til Forsvaret og redningsberedskabet.

Region Hovedstaden bemarker desuden, at Region Hovedstadens Apotek har oplyst,
at sifremt ministeren udstedte en tilladelse, ville Region Hovedstadens Apotek vare i
stand til at forsyne Forsvaret og redningsberedskabet med de efterspurgte legemidler.



Det fremgér af horingsbrevet, at vedtagelsen af de foresliede zndringer til apoteker-
loven vil medfore en vasentlig besparelse for staten. Region Hovedstaden bemearker i
den forbindelse, at en endnu starre besparelse ville kunne opnés, sdfremt ministeren
udsteder tilladelse til, at Forsvaret og redningsberedskabet kan indkabe lzgemidler fra
landets sygehusapoteker, Den ogede besparelse kan blandt andet opnas som folge af,
at Forsvaret og redningsberedskabet ved indkeb af lzgemidler fra sygehuspotekerne
ville fa gavn af de rabatter, som opnis af Amgros ved at sette legemidler i udbud.

Endelig bemarker Region Hovedstaden, at tilladelse til indkob af lzgemidier via sy-

gehusapoteker endvidere ville medfore administrative forenklinger, da de foresliede
@ndringer af apotekerloven dermed ville blive overfladige.

Side 2



SYGEHUSAPOTEKERNE I DANMARK

s AMGROS

Sundheds- og =ldreministeriet
Holbergsgade &
1057 Kgbenhavn K

SAK og Amgros' haringssvar - forslag til lov om sndring af 22. august 2017
lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk
udstyr

Sundheds- og zldreministeriet har den 4. juli 2017 sendt ovennavnte udkast
til lovforslag om andring af la=gemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr i hgring.

Ministeriets udkast har vaeret sendt til intern hgring hos Sygehusapotekerne i
Danmark og Amgros I/S, og vi har felgende bemarkninger:

Amgros og sygehusapotekerne vil gerne bidrage til en fremtidig l@sning

Amgros og sygehusapotekerne udbyder, indkeber og fremstiller i dag
l=gemidler til de offentlige sygehuse i Danmark.

Organisationerne har erfaring med at fremskaffe saerlige lzzgemidler,
herunder ikke-markedsfarte lzzgemidler fra udlandet og fremstilling af
magistrelle lazgemidler.

Det ber i forbindelse med lovarbejdet overvejes, om det offentlige med
fordel kunne udnytte Amgros’ aftaler og udbudsforretning og
sygehusapotekernes produktionsfaciliteter i forhold til
legemiddelforsyningen til Forsvaret og beredskabet.

Det fremgdr af den geldende apotekerlovs § 55, stk. 2, at "Ministeren for
sundhed og forebyggelse kan tillade et sygehusapotek eller en
sygehusapoteksfilial at levere lz2gemidler og andre varer til statsinstitutioner
og til Grgnlands selvstyre og til Fergernes hjemmestyre.”

Forsvaret og det statslige beredskab har ved flere lejligheder ansggt
ministeren om tilladelse til at kgbe l=gemidler pa et sygehusapotek, men har
af ukendte arsager modtaget afslag. Forsvaret og det statslige beredskab er
derfor henvist til forsyning med lagemidler via private apoteker.



Nar det i bemaerkningerne til lovforslaget i afsnit 2.5.2 angives, at det for det
statslige redningsberedskab og det militzere forsvar er npdvendigt at indkgbe
lzzgemidler i udlandet elier lade dem fremstille pa sygehusapotek, er det
sdledes ikke retvisende, da sygehusapotekerne i dag ikke har adgang til at
levere lz=gemidler til disse parter.

Moderniseringsstyrelsen betoner ofte vigtigheden af, at offentlige
institutioner kgber rationelt ind. Derfor undrer vi os over, hvorfor Forsvaret
og det statslige beredskab ikke far mulighed for at k#be leegemidler til de
bedst mulige priser.

Vi kan derfor kun opfordre til, at offentlige myndigheder, offentlige
institutioner og offentligt ejede virksomheder, der har behov for at kebe
la=gemidler, far adgang til at kebe lzzgemidlerne pa det offentliges egne
apoteker, nemlig sygehusapotekerne.

Via indkgb gennem Amgros og sygehusapotekerne kan der apnas store
besparelser

Hvis ministeren udstedte en tilladelse til, at Forsvaret og det statslige
beredskab kan indkebe legemidler gennem Amgros og sygehusapotekerne,
vil vi uden problemer og med uandret forsyningssikkerhed veere i stand til at
forsyne Forsvaret og det statslige beredskab med savel de laegemidler, de i
almindelighed har brug for, samt jodtabletter og andre laegemidler, der
anvendes i beredskabssituationer.

| heringsbrevet navnes, at en gennemfgrelse af det foreliggende forslag til
&ndring af apotekerloven vil medfgre en vasentlig besparelse for staten.

Hvis ministeren udsteder en tilladelse til Forsvaret og det statslige beredskab
til at kpbe alle de laegemidler, de har brug for, via Amgros og
sygehusapotekerne, vil der kunne opnas en langt stgrre besparelse, blandt
andet som felge af, at Forsvaret og det statslige beredskab herved ville fa
gavn af de rabatter, som Amgros opndr, nar de saetter lzzgemidler i udbud.

Derudover vil der vaere proceduremzessige fordele forbundet med et sadant
set-up i form af f.eks. anvendelse af standardsaortimenter.

Hvis en sadan tilladelse blev udstedt, ville det endvidere kunne opnas
administrative forenklinger, da det ville overflpdiggere ®ndringer af den
nuvarende apotekerlov.

I

Herudover har vi ikke kommentarer til haringsudkastene.

-



Sygehusapotekerne i Danmark og Amgros 1/S star naturligvis til radighed, hvis
ministeriet har behov for uddybning af ovenstiende eller anden bistand.

Med venlig hilsen

Sarah Maria Friis Steine Flemming Sonne
Virksomhedsjurist, Amgros 1/5 Formandskabet for SAK
Gitte Nielsen

Formandskabet for SAK
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From;
Sent:
To:

Ce:
Subject:

Finanstilsynat - Ministerbatjening

Wed, 12 Jul 2017 12:24:31 +0000

DEP MEDINT Kontorpostkasse

Camilla Rosengaard Villumsen;Mie Saabye, Ministerbetjening (FT)

Horing over udkast til lovforslag em @ndring af lmgemiddelloven, apotekerloven

og lov om madicinsk udstyr

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Finanstilsynet har ingen bemarkninger til den fremsandte hgring aver Forslag til lov om andring af
legemiddelloven, apotekarloven og lov om medicinsk udstyr {Fremstilling, indfarelse, forhandling og
udlevering af lagemidier til redningsberedskab m.v. og delegation af kempetence vedrgrende madicinsk

udstyr).

Mod vonlig hilsen

Anten Lou Nielsen

Fuldmaghg Cand Jur
Jundisk Kontor

e
FINANSTILSYNEY

Ashusgade 110 2100 Kebenhavn &

TIf +4533 5582 821 Fax +45 3315582 00
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From: Philip Alexander Hallgvist

Sent: Fri, 4 Aug 2017 12:41:45 +0000

To: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ce: Camilla Rosengaard Villumsen,Mia Saabye, 1-DEP Haringer,Adrian Litbbert,Thomas
Herping Nieisen,lda Krems

Subjact: Sagsnr,: 1704564 - Forslag til lov om @ndring af l2gemiddelioven, apotekerloven

Kenkurrence- og Forbrugerstyralsen har den 4. juli 2017 modtaget Sundheds- og £ldraministeriets hering
over udkast til forslag til Lov om aandring af [s=gemiddelloven,

apotekerfoven og lov om medicinsk udstyr i haring.

Konkurrence- og Forbrugerstyralsen udger sammen med Konkurrencerddat en uafhangig
konkurrancemyndighed. De fgigende hgringsbemarkninger afgives udelukkende som
konkurrencemyndighed.

Pa det foreliggende grundlag har styralsen ikke bemarkninger til heringen.

Med venlig hilsen

Phllip Alexander Hallgvist

[ L
simet o8 F vat rarLM.
Carl Jacobsens Ve 35
2500 Valby

Tif. +45 4171 5000

Vi arbefder for velfungerende markeder

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/)s/vendor/pdfjs/web/viewer.... 14-08-2017



Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: Ann Dalgaard Johnsen <Ann.Johnsen@stab.rm.dk>

Sendt: 7.juli 2017 11:09

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc Camilla Rosengaard Villumsen; Mie Saabye; Ida Krems

Emne: Hering over udkast til lovforslag om zendring af lazgemiddelloven, apotekerloven

og lov om medicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Sag: 1704564
Sagsdokument: 412094

Til Sundheds- og £Eldreministeriet.

Region Midtjylland har modtaget Sundheds- og £ldreministeriets hgring over udkast til lovforslag om
2ndring af lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Fremstilling, indfarelse,
forhandling og udlevering af lz2gemidler til redningsberedskab m.v. og delegation af kompetence
vedrgrende medicinsk udstyr).

Region Midtjylland har ingen bemaerkninger til det fremsendte hgringsmateriale, ud over at det
selvfolgelig er forventelig, at indholdet og kvaliteten af lazgemidler i medicinkisterne lever op til de
geeldende krav.

Med venlig hilsen

Ann Dalgaard Johnsen
Farmaceut, Regional Leegemiddelkonsulent

Tel. +45 7841 2061
ann.johnsen@stab. rm.dk

Aktivitets- og Investeringsplanlazgning
Sundhedsplanlazgning

Region Midtjylland

Skottenborg « DK-8800 Viborg

midt

regionmidtjylland

wwiw . rm.gk

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crvi@sum.dk]

Sendt: 4. juli 2017 14:59

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regignh.dk;
regionsjaelland@reqionsjaelland.dk; kontaki@rsyd.dk; Hovedpostkasse Region Midtjylland; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
info@ato.dk; apotekerforeningent@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktodforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk:
fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; info@lif.dk; lvs@dadl.dk;
pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk;
info@tandlaeqeforeningen.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; post@hijerteforeningen.dk;
mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrreiser.dk;
landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk;
info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; A£ldreforum Institutionspostkasse;

aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk;
info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk;
info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk;




Ri@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; infof@danske-dental.dk; info@danskemaritime.dk;
info@danishshippina.dk; info@danske-senidrer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsjobera@oestrelandsret.dk:
his@danskerhverv.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
medico@medicoindustrien.dk; presafedk@presafe.com; formand@retspolitik.dk; web@tf-tandskade.dk; ast@ast.dk;
brs@brs.dk; dt@datatilsynet.dk; DKetik Institutionspostkasse; Det Etiske Rad kontakt; fmn@fmn.dk;
finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr fo; govsec@nanoqg.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; Leegemiddelstyrelsen
DKMA; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@al.stm.dk; politi@politi.dk;
info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse;
Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse; pob@patientombuddet.dk; sfs@dma.dk; fm@fm.dk; fmi@mil.dk;
evm@evm.dk; im@jm.dk; stm@stm.dk; kmj@viking-life.com; Hagen

Cc: Janice Leander Nielsen DKMA; Frank Bagh Madsen DKMA; Anna Skat Nielsen; Ida Krems; Mie Saabye; Morten
Dahl Nielsen DKMA; Kim Helleberg Madsen DKMA,

Emne: Hering over udkast til lovforslag om aendring af laegemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr
(frist 22.8.2017)

Til alle pa vedhaeftede heringsliste

Hermed fremsendes horing over udkast til lovforslag om eendring af lzegemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr (Fremstilling, indferelse, forhandling og udlevering af laegemidler til redningsberedskab m.v. og
delegation af kompetence vedrerende medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 22. august 2017, jf. vedlagte heringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Specialkonsulent, L=zgemiddelpolitik

Direkte tif. 7226 9521
Mail: crv@sum.dk

Sundheds- og Aldreministeriet ? Holbergsgade 6 ?
1057 Kobenhavn K ? TIf. 7226 9000 ? Fax 7226 9001 ? www.sum.dk

#EMA2CPH
www.emacph.eu



Camilla Rosengaard Villumsen e

Fra: Legemiddelenheden <Imenheden@regionsjaelland.dk>

Sendt: 18. august 2017 15:43

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Camilla Rosengaard Villumsen; Mie Saabye; |da Krems; Lene Jensen

Emne: Region Sjzellands svar vedr. haring over udkast til lovforslag om sndring af

lzegemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr

Sag: 1704564
Sagsdokument: 415781

Til rette vedkommende

Region Sjlland har ingen kommentarer til fremsendte hgring over udkast til lovforslag om andring af
lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr.

Venlig hilsen

Mie Riise
Regional laegemiddelkonsulent, farmaceut

Region Sjalland
Kvalitet og Udvikling
Alleen 15

4180 Soro

TIF. +45 2532 0023

Personlig e-post. migri@regignsiaeiiand dk
Leegemiddelenheden: Imenheden@ reqionsiaeliand. dk

www.regionsjaelland.dk

L

L

L

S)/ELLAND < 4
°
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Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crv@sum.dk]

Sendt: 4. juli 2017 14:59

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk; Regionsjzelland ;
kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtivliand.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk; info@ato.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk;
dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk;
danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk; info@deoffentligetandlaeger.dk;
ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;

1



sek@jordemoderforeningen.dk; info@tkt.dk; dadl@dadl.dk; info@lif.dk; lvs@dadl.dk; pd @pharmadanmark.dk;
plo@dadl.dk; pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; si@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk;
post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk;
admin@hjernesagen.dk; post@hijerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk;
lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem®patientforeningen.dk;
info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk;
ulf@ulf.dk; Aldreforum Institutionspostkasse ; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk;
info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; RI@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; info@danske-
dental.dk; info@danskemaritime.dk; info@danishshipping.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk;
mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk; his@danskerhverv.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk;
fp@forsikringogpension.dk; medico@medicoindustrien.dk; presafedk@presafe.com; formand@retspolitik.dk;
web@tf-tandskade.dk; ast@ast.dk; brs@brs.dk; dt@datatilsynet.dk; DKetik Institutionspostkasse ; Det Etiske Rad
kontakt ; fmn@fmn.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanoq.gl; info@humanrights.dk;
kfst@kfst.dk; Lasgemiddelstyrelsen DKMA ; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk;
ro@el.stm.dk; politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk;

kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse ; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse ;
pob@patientombuddet.dk; sfs@dma.dk; fm@fm.dk; fmi@mil.dk; evm@evm.dk; im@jm.dk; stm@stm.dk;
kmj@viking-life.com; Hagen

Cc: Janice Leander Nielsen DKMA ; Frank Bagh Madsen DKMA ; Anna Skat Nielsen ; Ida Krems ; Mie Saabye ; Morten
Daht Nielsen DKMA ; Kim Helleberg Madsen DKMA

Emne: Horing over udkast til lovforslag om andring af lzzgemiddelloven, apotekerioven og lov om medicinsk udstyr
(frist 22.8.2017)

Til alle pa vedhaeftede hgringsliste
Hermed fremsendes hgring over udkast til lovforslag om aendring af l2zgemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr (Fremstilling, indfgrelse, forhandling og udlevering af lazgemidler til redningsberedskab m.v. og

delegation af kompetence vedrgrende medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 22. august 2017, jf. vedlagte hgringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Specialkonsulent, Leegemiddelpolitik

Direkte tif. 7226 9521
Mail: crv@sum.dk

Sundheds- og Zldreministeriet ® Holbergsgade 6 ®
1057 Kpbenhavn K = TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 & v, SurmLd
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PDF js viewer Tapl
From: Wiebkes Boman Hansen
Sent: Fri, 7 Jul 2017 12:04:31 +0000
To: DEP MEDINT Kontorpostkasse
Ce: Camilla Rosengaard Villumsen,Mie Saabye,lda Krems
Sublject: VS: [Sagsnr.:17/1304] - Hering over udkast til lovforslag om a&ndring af

l=gemiddelloven, apotekerloven og lov orm medicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Til Sundheds- og ®ldreministeriet

Fra Region Syddanmarks side, har vi ingen bemarkninger ifm det fremsendte hgringsmateriale over udkast
til tovforslag om andring af l=gemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr.

Venlig hilsen

Wiebke Boman Hansen
Laegemiddelkonsulent
Praksis

E-mail: whhi@rsyd.dk
Direkte 21818092
Mobil 21818082

Region Syddanmark

Reglonshuset
Damhaven 12, 7100 Vejle
Hovednummer: 7663 1000

warw gy, o
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From: Dansk Arbejdsgiverforening

Sent: Thu, 6 Jul 2017 06:41°36 +0000

To: Camilla Rosengaard Villumsen

Subject: SV. Hering over udkast til lovforslag om @ndring af legemiddellovan,

apotekerioven ag lov om medicinsk udstyr (frist 22.8.2017}

Under henvisning til det til DA fremsendte heringsbrev af g.d. vedrorende ovennavnte skal vi
oplyse, at sagen falder uden for DA's virkefelt, og at vi under henvisning hertil ikke onsker at
afgive bemaerkninger,

Med venlig hilsen

Elise S Hansen
Chefsekratmer

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crv@sum.dk]

Sendt: 5. juli 2017 15:36

Til: gitte. @bcff.dk; di@di.dk; mail@dkfisk.dk; info@shipbrokers.dk; ceder@vip.cybercity.dk; Dansk
Arbejdsgiverforening; info@danskerhverv.dk; mail@rib-it.dk; ds@sejlsport.dk; di@dtl.eu;
danskehavne@danskehavne.dk; info@dasp.dk; info@tursejleren.dk; fr@fiskeringen.dk; info@fidhavne.dk;
fiif@fdf.dk; horesta@horesta,dk; doccpost@maerskoil.dk; REDERI_NETKON; info@smedanmark.dk;
info@sdt.dk; info@smaa-faergeme.dk; sek@ts-skib.dk; danskshavna@danskehavne.dk; info@byoghavn.dk;
Copenhagen@dnv.com; Copenhagen@Ir.org; gl-copenhagen@gl-group.com; cp@dassnk.or.jp;
danpilot@danpilot.dk; formand@danskelodsar.dk; dpa@lodstilsynet.dk; seaman@3f.dk; lo@lo.dk;
cosea@co-sea.dk; col0@skaf-net.dk; di@di.dk; mall@fiskemesforbund.dk; foa@foa.dk; jfh@faergesekr.dk;
info@seahealth.dk; service@hk.dk; mf@mmf.dk; cac@oao.dk; mail@soefartens.org; at@at.dk;
redaktionen@maritimedanmark.dk; red@soefart.dk; falck@falck.dk

Cc: Philippe Bauchy

Emne: Horing over udkast tit lovforslag om 2endring af laagemiddelloven, apotekerioven og lov om
medicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Til alle pd vedhaftede horingslista

Sundheds- og £ldreministeriet er d.d. blevet cpmarksom pd, at vedhaeftede haring over udkast tif
lovforslag om andring af lmgemiddelioven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Framstilling,
indferelse, forhandling og udlevering af limgemidler til redningsberedskab m.v. og delegation af
kompetence vedrgrende medicinsk udstyr) ogsa kan vare relevant for jer.

Frist for eventuelle bamaerkninger til lovforslaget er den 22, august 2017, jf. vedlagte heringsbrev.

Med venlhg hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/js/vendor/pdfjs/web/viewer.... 14-08-2017
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Specialkonsulent. Leegemiddelpolitik

Direkte 1If. 7226 9521
Mail ervi@sum dk

Sundheds: og Zldreministenet = Holbergsgade & &
1057 Kpbenhavn & = TIL. 7226 5000 = Fax 7226 9001 » wnt siam, ok

o
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Fra: Camilla Rosengaard Villumsen

Sendt: 4. jull 2017 14 59

Til: ‘regloner@regioner.dk’ <regioner@regioner.dk>; kI@kl.dk' <kl@kl.dk>, ‘regioner@regioner.dk’
<regionerEregioner.dk>; ‘regionh@regionh.dk’ <regionh@regicnh.dk>;

‘regionsjaelland @regionsjaeliand.dk’ <regionsjaelland @regionsjasliand.dk>; ‘kontakt@rsyd.dk'
<kontakt@rsyd.dk>, 'kentakt@regionmidtjyfland.dk' <kontakt@regionmidtiylland.dk>; ‘region@rn.dk'
<region@rn.dk>, 'IF@3f.dk' <3f@3f.dk>, "info@ato.dk’ <info@ato.dk>,
'apotekerforaningen@apotekerforeningen.dk’ <apotekerforeningen@apotekerforeningan. dics,
'do@optikerfereningen.dk' <doBogtikerforeningen.dk>; ‘dkf@danskkiropraktorforening.dk'
<dkf(Eldanskkiropraktorforening.di>, 'dp@dp.dk' <dp@Eidp.dk>; 'kontakt@dpfo.dk' <kontakt@dpfo.dk>,
'ds@socialraadgiverne.dk’ <ds{@socialraadgiverne.dk>; "dsr@dsr.dk’ <dsr@dsr.dk>, ‘info@dansktp.dk’
<infof@dansktp.dk>, 'danske bandagister@mail.dk’ <danske.bandagister@mail.di>; "dbio@dbio.dk’
<dbiof@dbio.dk>; 'info@fodterapeut.dk' <info@fodterapeut.dic>; ‘fysio@fysio dk' <fysioE fysio.dk=;
‘info@decffantligetandlaeger.dk’ <infofideoffantligetandlaeger.dk>, 'ddd@ddd.dk' <ddd @ddd.dk=,
'etf@etf.dk' <atf@atf.dk>, 'ff@farmakonom.dk’ <ffiEfarmakonom.dk=>, ‘foa@foa.dk' <foaBfoa dk>;
‘post@diaetist.dk' <post@diaetist.dk>; 'fas@dadl.dk' <fas@dadl.dk>; ‘sek@jordemoderforeningen.dk’
<sek@jordemeodarforeningen.dk>, 'info@lkt.dk' <info@lkt.dk>; ‘dadi@dadl dk’ <dadi@dad|.dk>;
‘info@Iif.dx" <info@Iif.dk>; 'lvs@dadl.dk’ <lvs@dad).dk=; 'pd@pharmadanmark.dk'
<pd@pharmadanmark.dk>, ‘plo@dadl.dk’ <plof@dadl.dk>; '‘pto@pto.dk’ <pto@pto.dk>, 'ast@ast.dk’
<ast@ast.dk>; 'kontakt@radiograf.dk' <kontakt@radiograf.dk>; 's|@sl.dk' <sl@sl.dk>;
'info@tandlaegeforeningen.dk' <infoi@tandlaegeforeningen.dk>; ‘'yl@dadl.dk' <yl@dadl.dk=;
‘post@alzheimer,dk’ <post@alzheimar.dk>, ‘info@bedrepsykiatri.dk’ <infoilibadrepsykiatri.dk>,
'dhf@danskhandicapforbund.dk’ <dhf@@danskhandicapforbund.dk>, ‘dh@handicap.dk’ <dh@handicap.dk=>,
'info@danskepatienter.dk’ <infof@danskepatienter.dk>, 'info@danske-aeldreraad.dk’ <info@danske-
aeldreraad.dk>; 'dech@dch.dk' <dch@dch.dk>, 'info@diabetes.dk' <infoi@diabetes.dk>;
'info@gigtforeningen.dk’ <infoi@gigtforeningen.dk>, 'admin@hjernesagen.dk’' <admin@hjernesagen.dk>;
‘post@hjerteforeningen.dk’ <posti@hjerteforeningan.dk>, ‘mail@hoerefareningen.dk’
<mail@hoereforeningen.dk>, 'post@kost.dk’ <past@kest.dk>, infa@cancer.dk’ <info@cancer.dks;

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/js/vendor/pdfjs/web/viewer.... 14-08-2017



Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: Mgrten Engsbye <moe@danskerhverv.dk> ‘
Sendt: 22.laugust 2017 15:00

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Camilla Rosengaard Villumsen; Mie Saabye; Ida Krems

Emne: SV: Haring over udkast til lovforslag om zendring af laegemiddeltoven,

apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Til Sundhedsministeriet

Dansk Erhverv har ingen bemarkninger til lovforslag om @ndring af lzegemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr.

Med venlig hilsen

Morten Engsbye
Politisk konsulent

MOBIL: +45 4187 0823
DIREKTE: +45 3374 6037
MOE@DANSKERHVERV.DK

. W

DANSK
ERHVERV

Dansk Erhverv er erhvervsorganisation og arbejdsgiverforening for fremtidens erhvervsliv,
Vi repraesenterer et bredt udsnit af virksomheder og brancher. Vores mission er at fremme konkurrencekraft hos vores medlemmer i en
globaliseret okonomi. ' :

DANSK ERHVERY T. +45 3374 6000
BERSEN

DK-1217 K@BENHAVN K CVR NR. 43232010

WWW . DANSKERHVERV.DK INFO@DANSKERHVERY.DK

Fra: Info Dansk Erhverv

Sendt: 5. juli 2017 16:03

Til: Haringssager <hoeringssager@danskerhverv.dk>

Emne: VS: Haring over udkast til lovforslag om zndring af lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk
udstyr (frist 22.8.2017)

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crvi@sum.dk]

Sendt: 5. juli 2017 15:36

Til: gitte.@bcff.dk; di@di.dk; mail@dkfisk.dk; info@shipbrokers.dk; ceder@vip.cybercity.dk; da@da.dk; Info Dansk
Erhverv <info@danskerhverv.dk>; mail@rib-it.dk; ds@sejisport.dk; dti@dtl.eu; danskehavne@danskehavne.dk;
Danske Speditarer <dasp@dasp.dk>; info@tursejleren.dk; fr@fiskeringen.dk; info@flidhavne.dk; ftif@ftif.dk;
horesta@horesta.dk; doccpost@maerskoil.dk; info@shipowners.dk; info@smedanmark.dk; info@sdt.dk;
info@smaa-faergerne.dk; sek@ts-skib.dk; danskehavne @danskehavne.dk; info@byoghavn.dk;
Copenhagen@dnv.com; Copenhagen@ir.org; gl-copenhagen@gl-group.com; cp@classnk.or.jp;
danpilot@danpilot.dk; formand@danskelodser.dk; dpa@lodstilsynet.dk; seaman@3f.dk; lo@lo.dk; cosea@co-
sea.dk; col0@skaf-net.dk; di@di.dk; mail@fiskernesforbund.dk; foa@foa.dk; [fh@faergesekr.dk;

1




info@seahealth.dk; service@hk.dk; mf@mmf.dk; coac@oao.dk; mail@soefartens.org; at@at.dk;
redaktionen@maritimedanmark.dk; red@soefart.dk; falck@falck.dk

Cc: Philippe Bauchy <PB@dma.dk>

Emne: Hgring over udkast til lovforslag om &ndring af lzzgemiddslloven, apotekerioven og lov om medicinsk udstyr
{frist 22.8.2017) 7

Til alle pa vedhzeftede haringsliste

Sundheds- og A£ldreministeriet er d.d. blevet opmaerksom pd, at vedhaeftede hgring over udkast til lovforslag om
®ndring af lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Fremstilling, indfgrelse, forhandling og
udlevering af leegemidler til redningsberedskab m.v. og delegation af kompetence vedrgrende medicinsk udstyr)
ogsa kan vzere relevant for jer,

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 22. august 2017, jf. vedlagte hgringsbrev.
Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Specialkonsulent, Leegemiddelpolitik

Direkte tif. 7226 9521
Mail: crv@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade & »
1057 Kpbenhavn K o TIf. 7226 9000 » Fax 7226 9001 &y surm.dk

g

SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

H#EMAZ2CPH
i emacph.eu

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen

Sendt: 4. juli 2017 14:59

Til: 'regioner@regioner.dk' <regioner@regioner.dk>; 'kI@kl.dk' <kl@kl.dk>; 'regioner@regioner.dk’
<regioner@regioner.dk>; ‘regionh@regionh.dk' <regionh@regionh.dk>; 'regionsjaelland@regionsjaeliand.dk'
<regionsjaeiland@regionsjaelland.dk>; 'kontakt@rsyd.dk' <kontakt@rsyd.dk>; 'kontakt@regionmidtjylland.dk'
<kontakt@regionmidtjvlland.dk>; ‘region@rn.dk' <region@rn.dk>; '3f@3f.dk’' <3f@3f.dk>; 'info@ato.dk’
<info@ato.dk>; 'apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk' <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>;
‘do@optikerforeningen.dk' <do@optikerforeningen.dk>; 'dkf@danskkiropraktorforening.dk'
<dkf@danskkiropraktorforening.dk>; 'dp@dp.dk' <dp@dp.dk>; 'kontakt@dpfo.dk' <kontakt@dpfo.dk>;
'ds@socialraadgiverne.dk' <ds@socialraadgiverne.dk>; 'dsr@dsr.dk' <dsr@dsr.dk>; 'info@dansktp.dk'
<info@dansktp.dk>; 'danske.bandagister@mail.dk' <danske.bandagister@mail.dk>; 'dbio@dbio.dk'

<dbio @dbio.dk>; 'info@fodterapeut.dk' <info@fodterapeut.dk>; 'fysio@fysio.dk' <fysio@fysio.dk>;
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Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: | Jens Peter Bjerg <JPBJ@DI.DK> |

Sendt: ' 22. august 2017 15:15

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Camilla Rosengaard Villumsen; Mie Saabye; Ida Krems

Emne: Forslag til lov om aendring af lazgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk
udstyr.

Kaere Camilla Rosengaard Villumsen

DI har den 4. juli 2017 modtaget hering vedrgrende Forslag til lov om andring af l=gemiddelloven, apotekerioven
og lov om medicinsk udstyr.

Dl er positivt indstillet overfor forslaget om, at bemyndige Laegemiddelstyrelsen til at udpege bemyndigede organer
og til at udfgre godkendelses-, tilsyn- og kontrolforanstaltninger efter loven eller EU-retlige regler om medicinsk
udstyr. DI finder, at forslaget ger processen smidigere. Det ligger desuden i naturlig forlaengelse af gnsket om at
styrke Leegemiddelstyrelsen.

DI tager de gvrige dele af udkastet til efterretning.

Med venlig hilsen

Jens Peter Bjerg
Chefkonsufent
Sundhed

(+45) 3377 3947
(+45) 29170272 (Mobile)
jpbj@di.dk

di.dk

o0

Dansk Industri
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from: Lisbeth Grandahil

Sent: Wed, 5 Jul 2017 09.44:50 +0200

To: DEP MEDINT Kontorpostkasse,Camilla Rosengaard Villumsen,Mie Saahye;lda
Krams

Ce: lg@danske-aeldreraad.dk

Subject: NO 8 - Horing over udkast til lovforslag om andring af lagemiddelioven,

apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Att.: Lgemidler og Internationale Forhold til mredint@sum.dk, crv@sum dk, msb@sum.dk og
ikr@sum.dk

Vedr, Sagsnr.: 1704564

Forslag til lov om mendring af legemiddelloven, apotekerioven

og lov o medicinsk udstyr (Fremstilling, indferelse, forhandling
og udlevering af legemidler il redningsberedskal m.v. og
delegation af kompetence vedrarende medicinsk udstyr)

DANSKE £LDRERAD takker for muligheden for at afgive haringssvar vedrarende loviorslaget.
DANSKE £LDRERAD har ikke kommentarer til forslaget

Venlig hilsen

Lisbeth Marie Grendahl

Zldrepolitisk Konsulent
Hea

e

ZLDRERAD

Q)

NHHKY
HLEETYRGELEN
MO0 ENSOMALD

DANSKE £LDRERAD
Jernbana Allé 54, 3. th,
2720 Vanlase

Tif. 38770160

Direkte nr,: 38 7701 64
Mail Ig@danske-aeldraraad.dk

Hvis du vil vide mere om DANSKE £LDRERAD se www.danske-asldreraad.dk

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/js/vendor/pdfjs/web/viewer.... 14-08-2017
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From: Pia Ravn on behalf of DKF

Sent: Wed, 9 Aug 2017 08 52,36 +0000

Te: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ce: Camifla Rosengaard Villumsen,Mie Saabye,lda Krems, Annette Bonne

Subject: Hering aver udkast til lovforslag om mndring af legemiddellovan, apotekerloven

og lov om medicinsk udstyr

Sundheds- og £idreministeriet
Center for Legemidler og Intarnationale Forhold

Dansk Kiropraktor Forening har maodtaget hdring over udkast til lovforslag om andring af legemiddelloven,
apotakerloven og lov om medicinsk udstyr [fremstilling, indfarelse, forhandling og udlevering af l=gemidler
tHl radningsberaedskab m.v. og delegation af kompetence vedrorende medicinsk udstyr).

DKF har ingen bemaarkninger til lovforslaget.

Med venlig hilsen
Pia Ravn

Dansk Kiropraktor Forsning

Peter Bangs Vej 30

2000 Frederiksberg

Tel: +45 33930400

Direkte: +45 33376097
www.danskkiroprakiorforening.dk

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/js/vendor/pdfjs/web/viewer....
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14-08-2017



®
D I a La b Danish Diagnostics &
Laboratory Association

Sundheds- og Eldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K
Att. Center for Legemidler og Internationale Forhold
Sendt pa mail til medint@sum.dk , cc. crvi@sum.dk, msbi@sum.dk og
ikr@sum.dk
21.juli 2017

Forslag til lov om =ndring af lzegemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr
(Fremstilling, indforelse, forhandling og udlevering af l:egemidler til redningsberedskab m.v.
og delegation af kompetence vedrerende medicinsk udstyr)

DiaLab takker for mulighed for, at afgive bemarkninger vedr. ovennzvnte lovforslag.

DiaLab har ingen bemarkninger vedrerende det fremlagte lovforslag.
Venlig hilsen

Henrik Lundgaard Sedenmark
Sekretariatschef

Dansk Diagnostika og Laboratorieforening — Barsen - 1217 Kgbenhavn K - tif.: 33 74 60 00



-
Sundheds- og Aldreministeriet g
%

£ th
A2maxon®

Hgringssvar vedragrende hgring om a2ndring af l==gemiddellov, apotekerlov og lov om
medicinsk udstyr

Farmakonomforeningen modtog ovenstdende hering den 4. juli 2017.

Farmakonomforeningen har ingen bemazerkninger til det fremsendte materiale.

Med venlig hilsen

(L =

fﬁristina Durinck
formand

Skindergade 45 - 47 - 1159 Kobenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 + e-mail fi@farmakonom,dk - www.farmakonom.dk
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From: lakob Bro

Sent: Tue, 11 Jul 2017 11:06:16 +0000

To: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Camilla Rosengaard Villumsen;Mie Saabye

Subject: Horing over udkast til lovforslag om mndring af |mgemiddelloven, apotekerloven

og lov om medicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Til Sundheds- og £ldreministeriet.
FOA takker for muligheden for at afgive heringssvar pa denne hering.
FOA har dog ingen kommaentarer til det fremsendte haringsmateriale.

Med venlig hilsen

Jakob Bro
Sundhedsfaglig konsulent

r SAMMEN
- 0 n GBR VI FORSKELLEN
FOA FAGLIG

Staunings Plads 1-3, DK 1790 Kgbenhavn V

Direkte: +4546 57 24 12 Mobil +45 3171 63 61
Mail: jbrof@fos dk

wiww.foa.dk

www.facebook.com/FagDgArbelde

Fra: May-Ann Riis Pedersen

Sendt: 5. juli 2017 10:55

Til: FOA-FAGLIG <fagarb @& FOA.DK>

Ce: Morten Bruun Sggaard <mobs@FOADK>

Emne: 17/170144Horing over udkast til lovforslag om ®ndring af l2gemiddelloven, apotekerloven og lov
om medicinsk udstyr [frist 22.8.2017)

Kk her for at dbne filen .Haring aver udkast til lovforslag om andring af Izgemiddello...
Hermed fremsendes hgring over udkast til lovforslag om mndring af legemiddelloven, apotekerloven og lov

om medicinsk udstyr (Fremstilling, indfgrelse, forhandling og udlevering af |agemidler til
radningsheredskab m.v. og delegation af kompatence vedregrande medicinsk udstyr].

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/js/vendor/pdfjs/web/viewer.... 14-08-2017
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Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 22, august 2017, jf. vedlagte heringsbrev.
Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Specialkonsulent, Leegemiddelpolitik

Direkte tif 7226 9521
Mail crvisum, dk

Sundheds- og Eldremuntsteniet » Holbargsgade 6 »
1057 Kobenhavn K & T1I. T226 9000 # Fas 7225 9001 » wyyw.sum di

w

SUNOHKEDS-
ELOREMINISTERIET

#EMAZCPH
v, emacph.ou

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/js/vendor/pdfjs/web/viewer.... 14-08-2017



Foreningen af kommunale
social- sundheds- og
arbejdsmarkedschefer i Danmark

Til Sundheds- og £ldreministeriet
Vordingborg
15. august 2017

Heringssvar vedr. farslag til lov om zndring af lzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk ud-
styr (Fremstilling, indfgrelse, forhandling og udlevering af laagemidler til redningsberedskab m.v. og dele-
gation af kompetence vedrgrende medicinsk udstyr)

Foreningen af kommunale social-, sundheds- og arbejdsmarkedschefer i Danmark (FSD) takker for mulighe-
den for at kommentere pa forslaget.

Udkastet giver ikke anledning til bemarkninger.

Med venlig hilsen

O ;.’f .':
\_ Hellé Lin
Landsformand

fsd@socialchefforeningen.dk
TH.: 553627 30
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Sundheds- og Zldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Danmark

medint@sum.dk med kopi til
crv@sum.dk,

msb@sum.dk og
ikr@sum.dk

H@RING OVER UDKAST TIL LOVFORSLAG OM
ANDRING AF LEGEMIDDELLOVEN, APCTEKERLOVEN
0G LOV OM MEDICINSK UDSTYR

Sundheds- og £ldreministeriet har ved e-mail af 4, juli 2017 anmodet
om Institut for Menneskerettigheders eventuelle bemarkninger til et
udkast til lovforslag om 2ndring af la2gemiddelloven, apotekerloven og
lov om medicinsk udstyr (Fremstilling, indfarelse, forhandling og
udlevering af lagemidler til redningsheredskab m.v. og delegation af
kompetence vedrgrende medicinsk udstyr).

Instituttet har ingen bemeaerkninger,
Der henvises til ministeriets j.nr. 1704564,
Mied venlig hilsen

Lise Garkier Hendriksen
CHEFKONSLLENT

https://sum201 6.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/js/vendor/pdfjs/web/viewer....

INSTITUT FOR
MENNESKE
RETTIGHEDER

WILDERS PLADS BK
1403 KPJBENHAVN K
TELEFOMN 3269 8884
MOBIL 9132 5775
LGH@HUMANRIGHTS DK
MENNESKERET.DX

DOK. NR. 17/01501.2

E JUL 307
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Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: Anne-Mette Schroll <JMF-AMS@jordemoderforeningen.dk>

Sendt: 22. august 2017 11:02

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ce: Camilla Rosengaard Villumsen; Mie Saabye; Ida Krems

Emne: Hering over udkast til lovforslag om aendring af laegemiddelloven, apotekerloven

og lov om medicinsk udstyr
Sag: 1704564
Sagsdokument: 416869
Til Sundheds- og £ldreministeriet
Jordemoderforeningen takker for det tilsendte h@ringsmateriale vedrgrende haring over udkast til lovforslag om
@&ndring af laagemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr.
Jordemoderforeningen gnsker ikke at afgive kommentarer vedrgrende materialet.

Med venlig hilsen

Anne-Mette Schroll
Forsknings- og udviklingskonsulent, jordemoder, cand.scient.san, ph.d.

Jordemoderforeningen
Sankt Annae Plads 30
1250 Kgbenhavn K

Direkte telefon: 4695 34 03

JORDEMODERFORENINGEN
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From: Louise Dybdal

Sent: Mon, 7 Aug 2017 13:01:58 40000

To: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ce: Camilla Rosengaard Villumsen,Mie Saabye,|da Krems

Subject: SV: Hering over udkast til lovforslag om @&ndring af legemiddelloven,

apotakerloven og lov om medicinsk udstyr {frist 22.8.2017)

XL har ingen bemarkninger til heringen vedr. lovforslag om sndring af lmgemiddelloven, apotekerloven og
lov om medicinsk udstyr.

Med venlig hilsen
Louise Dybdal

Konsulent
Social og Sundhed

KL s, | v

ELDREKONFERENCE

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto crv@sum.dk]

Sendt: 4. juli 2017 1459

Til: regioner@ragioner.dk; KL <KL@kl.dk>; regionar@ragionar.dk, regionh@regionh.dk;
regionsjaatland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk, kontakt@regionmidtjylland.dk; region@m.dk;
3f@3f.dk; info@ato. dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk, do@optikerforeningen.dk;
dki@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk, danske.bandagister@mail.dk, dbio@dbio dk, info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk,
info@deoffentligetandlaager.dk, ddd@ddd.dk, etf@etf.dk, fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk;
post@diaetist.dk, fas@dadl.dk, sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk, dadl@dadl.dk; info@Iif.dk;
lws@dadl.dk, pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk, pta@pto.dk, ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk,
si@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrapsykiatri.dk;
dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk, info@danskepatienter.dk, info@danske-aeldreraad.dk,
deh@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk, admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoerefareningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk;
lev@®lev.dk, sa@spiseforstyrrelser.dk, landsforeningen@sind.dk, medlam@patientforeningen.dk,
info@patientforeningen-danmark.dk, pfs@pfsdk.dk, info@scleroseforeningen,dk,
mail@sjaeldnediagnosar.dk, ulf@ulif.dk; £ldreforum Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>,
aeldresagen @aeldrasagen dk; samfund @advokatsamfundet.dk; info@ato.dk, info@privatehospitaler.dk;
info@danskerhverv.dk; di@di dk; dit@dit.dk, Helen.gerdrup.nielsen@ragionh.dk, dsam@dsam.dk;
info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org, retsmedicinsk.institut@forensic ku.dk; forens@au.dk,
RI@health.sdu.dk, dansk.standard @ds.dk, info@danske-dental dk, info@danskemaritime.dk;

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/js/vendor/pdfjs/web/viewer.... 14-08-2017
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info@danishshipping. dk, info@danske-senlorer.dk; post@dommaerforening.dk;
mikaalsjoberg@onstrelandsret.dk; his@danskerhverv.dk, hoeringer@fbr.dk, fsd@socialchefforeningen.dk;
fp@forsikringogpension.dk, medico@medicoindustrien.dk, presafedk@presafe.com,
formand@retspolitik.dk, web@tf-tandskade.dk; ast@ast.dk; brs@brs.dk, di@datatilsynat.dk, DKetik
Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; Det Etiske R3d kontakt <kontakt@etiskraad.dk=; fmn@fmn.dk,
finanstilsynet@ftnat.dk, hmr@hbmr.fo; goviec@nanog.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk;
Lagemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dk>; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk;
ro@fa.stm.dk; ro@gl.stm.dk, politi@politi.dk; infa@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; sarum@ssi.dk;
kontakt@sundhedsdata dk, SIS Institutpostkasse <sis@sis.dk>, Sundhedsstyrelsen [nstitutionspostkasse
<SST@S5T.DK>, pob@patientombuddet.dk, sfs@dma.dk, fm@fm.dk; fmi@mil.dk, evm@evm.dk,
im@jm.dk; stm@stm.dk, kmj@viking-life.com, Hagen <hn@dk-seasafety.com>

Cc: lanice Leandar Nielsen DKMA <JALN@dkma.dk>, Frank Begh Madsen DKMA <fwm@dkma.dk=; Anna
Skat Niglsen <ani@sum.dk>; Ida Krems <IKR@sum.dk>; Mie Saabye <msb@sum.DK>; Morten Dahl Nielsen
DKMA <MDN@dkma dk>, Kim Helleberg Madsen DKMA <KHM@dkma.dk>

Emne: Hering over udkast til lovforslag om andring af l=gemiddelloven, apotekerloven og lov om
maedicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Til alle pa vedhaftede haringsliste
Hermed fremsendes horing over udkast til lovforslag om @ndring af legemiddelloven, apotekerloven og lov
om medicinsk udstyr (Fremstilling, indfgrelse, forhandling og udlevering af lagemidler til

redningzberedskab m.v. og delegation af kompetence vedrgrende medicinsk udstyr).

Frist for eventuella bemarkninger til lovforslaget er den 22, august 2017, jf. vedlagte heringsbrew.
Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Specialkonsulant, Laagemiddelpolitik

Direkte tIf. 7226 9521
Mail: cev@sum.dk

Sundheds- of Lidreminstenet ® Holbergsgade £ @
1057 mgbentavn K B TIf 7126 5000 ® Fax 7226 %001 ® Wianw. s, ok

&

SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/js/vendor/pdfjs/web/viewer....
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From: LvS

Sent: Wed, 5 Jul 2017 12:49 09 +0000

To: Camilla Rosengaard Villumsen

Ce: Karin Ewald

Subject: SV. Hering over udkast til lovforslag om sndring af lsmgemiddelloven,

apotekerfovan og lov om medicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Kmre Camilla Rosengaard Villumsen

Tak for det fremsendte.

LVS har ingen kommentarer til udkastet.

Vanlig hilsen

Marie Pinholt Krabbe
Selrelanatschef

b4

Kristianiagade 12
2100 Kobenhavn @
Telefon 35 44 84 06
Mobil 237123340

E-mail mpkiFdad] dk
www selskaberme dk

Felg os pd de sodale mediar
£ B

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crv@®sum dk]

Sendt: 4. juli 2017 14.59

Til; ragioner@regionar.dk; ki@kl dk, regionar@regioner.dk; regionh@regionh,dk,
regionsjaelland@regionsjaelland dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland dk; region@rn.dk;
3f@3f.dk, info@ato dk, apotekerforeningen@apotekerforeningen dk; do@optikerforeningen.dk,
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk, kontakt@dpfe.dk; ds@secialraadgiverna.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodtarapeut.dk, fysio@fysio.dk,
info@decoffentligetandiaeger.dk, ddd@ddd.dk, etf@etf.dk, fi@farmakonom.dk, foa@foa.dk;
post@diaetist.dk; fas officiel post <fasofficiel @ DADL.DX>; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk;
Dad) officiel post <dop@DADL.DK>, info@lif.dk, LVS <lvs @DADL.DK=, pd @pharmadanmark.dk,

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/js/vendor/pdfjs/web/viewer.... 14-08-2017
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Praktiserande Lagers organisation <plo@DADL.DK>; pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk,
si@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; Yngre Laegers Officielle postkasse <y!@DADL.DK>;
post@alzheimer.dk, info@bedrepsykiatri.dk, dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk,
info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk, dch@dch.dk; info@diabetes.dk,
info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; post@hjerteforaningen.dk; mail@hoereforeningen.dk;
post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk,
landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk;
pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnadiagnoser.dk, ulf@ulf.dk; £ldreforum
Institutionspostkasse <asf@aeldreforum.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk;
samfund@advokatsamfundet.dk, info@ato.dk, info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk,
di@di.dk, dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nislsen@regionh.dk, dsam@dsam.dk, info@patientsikkerhed.dk,
fermanden@dskf.org, ratsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk, forens@au.dk, RI@health.sdu.dk;
dansk.standard@ds.dk; info @danske-dental .dk; info@danskemaritime.dk; info@damshshipping.dk;
info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk, mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk;
his@danskerhvery.dk, hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk, fp@forsikringogpension.dk;
medico@mediceindustrien.dk; presafedk@presafe.com; formand @retspolitik.dk, web@tf-tandskade dk;
ast@ast.dk; brs@brs.dk; dt@datatilsynet.dk; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>, Det Etiske
Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>, imn@fmn.dk, finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo,
govsec@nanoq.gl, info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; Legemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dks,
pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl dk; ro@fo stm.dk; ro@gl.stm.dk; politi@politi.dk,
info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; kontakt@sundhedsdata.dk; SIS
Institutpastkasse <sis@sis.dk>; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SS5T@55T.0K>;
pob@patientombuddat.dk; sfs@dma.dk; fm@fm.dk; fmi@mil.dk; evm@evm dk, jm@jm.dk, stm@stm,dk;
kmj@viking-life.com, Hagen <hn@dk-seasafaty.com>

Cc: Janice Leander Nielsen DKMA <JALN@dkma.dk>; Frank Begh Madsen DKMA <fwm@dkma.dk>, Anna
Skat Nielsen <ani@sum.dk>, Ida Krems <IKR@sum.dk>, Mie Saabye <msb@sum.DK>, Morten Dahl Nielsen
DKMA <sMDN@dkma.dk:>, Kim Helleberg Madsen DKMA <KHM@dkma.dk>

Emne: Hering over udkast til lovforsfag om mndring af legemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Til alle pa vedhaftade haringsliste
Hermed fremsendes henng over udkast til lovforslag om ®ndring af lmgemiddetloven, apotekerloven og lov
om medicinsk udstyr (Fremstilling, indforelse, forhandling og udlevering af laagernidler til

redningsberedskab m.v. og delegation af kompatence vedrorende medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemarkninger til lovforslaget er den 22. august 2017, jf. vedlagte haringsbrav.
Med venlig hilsen

Carmilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Specialkonsulent, Lazgemiddelpolitik

Direkte tif 7226 9521
Mail: crvi@sum. dk
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Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: Geert Amstrup <ga@dadl.dk>

Sendt: 22, august 2017 1515

Til: Camilla Rosengaard Villumsen; Mie Saabye; Ida Krems; DEP MEDINT
Kontorpostkasse

Emne: Sv: Haring over udkast til lovforslag om aendring af laegemiddelloven,

apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (frist 22.8.2017) (Id nr.: 744739)

Til Sundheds- og Lldreministeriet

Med henvisning til Sundheds- og Aldreministeriets hering over udkast til lovforslag om s2ndring af ls2gemiddelloven,
apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Fremstilling, indfarelse, forhandling og udlevering af laegemidler til
redningsberedskab m.v. og delegation af kompetence vedrarende medicinsk udstyr), kan det oplyses, at
Lageforeningen ikke har bemaerkninger hertil.

Med venlig hilsen

Geert Amstrup

Laqgeforeningen C@

Geert Amstrup
Chefkonsulent
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @
TIF. 3544 82 14
Mobil 5132 3699

Til: info@danskerhverv.dk (info@danskerhverv.dk), info@privatehospitaler.dk {info@privatehospitaler.dk),
dansk.standard@ds.dk (dansk.standard@ds.dk), dit@dit.dk (dit@dit.dk), vif@uif.dk (ulf@ulf.dk),
mail@sjaeldnediagnoser.dk (mail@sjaeldnediagnoser.dk}, info@ato.dk (info@ato.dk),
samfund@advokatsamfundet.dk {samfund@advokatsamfundet.dk}, formand@retspolitik.dk
{formand@retspolitik.dk), fp@forsikringogpension.dk (fp@forsikringogpension.dk), ast@ast.dk {ast@ast.dk),
web@ff-tandskade.dk (web@ti-tandskade.dk), inffo@danske-seniorer.dk (info@danske-seniorer.dk),
info@danskemaritime.dk (info@danskemaritime.dk), Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og
Arbejdsmarkedschefer i Danmark: (fsd@socialchefforeningen.dk), hoeringer@fbr.dk (hoeringer@fbr.dk),
info@bedrepsykiatri.dk (info@bedrepsykiatri.dk), post@alzheimer.dk (post@alzheimer.dk),
info@agigtforeningen.dk {info@gigtforeningen.dk), info@diabetes.dk (info@diabetes.dk), pto@pto.dk
{pto@pto.dk), info@lkt.dk (inffo@lkt.dk), kontakt@radiograf.dk {kontakt@radiograf.dk), ast@ast.dk
(ast@ast.dk), sa@spiseforstyrrelser.dk {(sa@spiseforstyrrelser.dk), lev@lev.dk’ (lev@lev.dk),
info@scleroseforeningen.dk (info@scleroseforeningen.dk), landsforeningen@sind.dk
{landsforeningen@sind.dk), post@hjerteforeningen.dk (post@hjerteforeningen.dk), admin@hjernesagen.dk
{admin@hjernesagen.dk), lap@lap.dk {lap@lap.dk), info@cancer.dk (info@cancer.dk),
medlem@patientforeningen.dk (medlem@patientforeningen.dk), mail@hoereforeningen.dk
{mail@hoereforeningen.dk), retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk (retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk),
formanden@dskf.org (formanden@dskf.org), stm@stm.dk (stm@stm.dk), jm@jm.dk {jm@jm.dk),
dhf@danskhandicapforbund.dk {dhf@danskhandicapforbund.dk), kontakt@dpfo.dk (kontakt@dpfo.dk),
pebl@patienterstatningen.dk (pebl@patienterstatningen.dk), Mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk
(Mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk), ro@gl.stm.dk {ro@gl.stm.dk}, ro@fo.stm.dk (ro@fo.stm.dk),
Rl@health.sdu.dk (RI@health.sdu.dk), forens@au.dk (forens@au.dk), post@dommerforening.dk
(post@dommerforening.dk), info@danske-dental.dk (info@danske-dental.dk), finanstilsynet@ftnet.dk
(finanstilsynet@ftnet.dk), fmn@fmn.dk (fmn@fmn.dk), govsec@nanoq.gl {(govsec@nanoq.gl), hmr@hmr.fo
(hmr@hmr.fo), dt@datatilsynet.dk (dt@datatilsynet.dk), brs@brs.dk (brs@brs.dk), Det Etiske Rad kontakt
(kontakt@etiskraad.dk), dketik@dketik.dk (dketik@dketik.dk), post@udsatte.dk (post@udsatte.dk},
info@digitalsikkerhed.dk (info@digitalsikkerhed.dk), Sefartsstyrelsen Hovedpostkasse (SFS (SFS@dma.dk),
sis@sis.dk (sis@sis.dk), Leagemiddelstyrelsen DKMA (dkma@dkma.dk}, info@humanrights.dk

i




Cc:

Fra:
Titel:

(info@humanrights.dk), politi@politi.dk (politi@politi.dk), rigsadvokaten@ankl.dk (rigsadvokaten@ankl.dk),
ki@kl.dk {ki@kl.dk), SUSO-kontoret Danske Regioner (regioner@regioner.dk), Region Nordjylland
(region@rn.dk), SUSO-kontoret Danske Regioner (regioner@regioner.dk), Dansk Tandlzgeforening
(inffo@tandlaegeforeningen.dk (inffo@tandlaegeforeningen.dk), Praktiserende Laegers organisation
{plo@DADL.DK), Sundhedsdatastyrelsen hovedpostkasse (kontakt@sundhedsdata.dk), Kost &
Ernzeringsforbundet (post@kost.dk), jordemoderforeningen.dk (sek@jordeémoderforeningen.dk), Fag Og
Arbejde (foa@foa.dk (foa@foa.dk), ‘pd@pharmadanmark.dk' (pd@pharmadanmark.dk), info@lif.dk
(info@lif.dk), dsr@dsr.dk (dsr@dsr.dk), apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk
(apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk), fi@farmakonom.dk (ff@farmakonom.dk),
Ergoterapeutforeningen (etf@etf.dk), Hagen (hn@dk-seasafety.com), kmj@viking-life.com (kmj@viking-
life.com), regionsjaelland@regionsjaelland.dk (regionsjaelland@regionsjaelland.dk), Yngre Laager
(yi@dadl.dk), his@danskerhverv.dk (his@danskerhverv.dk), info@danishshipping.dk
(info@danishshipping.dk), fmi@mil.dk (fmi@mil.dk), presafedk@presafe.com {(presafedk@presafe.com), fas
officiel post (fasofficiel@DADL.DK), Danske Fysioterapeuter (fysio@fysio.dk (fysio@fysio.dk), LVS
(lvs@DADL.DK), Dadl officiel post (dop@DADL.DK), Dansk Psykologforening {dp@dp.dk), 3F (3f@3f.dk
(3f@3f.dk), Danske Bioanalytikere (dbio@dbio.dk), Dansk Tandplejerforening (info@dansktp.dk),
kontakt@rsyd.dk (kontakt@rsyd.dk), regionh@regionh.dk (regionh@regionh.dk), info@ato.dk (inffo@ato.dk),
kontakt@regionmidtjylland.dk (kontakt@regionmidtjylland.dk), pob@patientombuddet.dk
(pob@patientombuddet.dk), Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse (SST@SST.DK), evm@evm.dk
(evm@evm.dk), fm@fm.dk (fm@fm.dk), 'DOFT’ (info@deoffentligetandlaeger.dk), info@fodterapeut.dk
(inffo@fodterapeut.dk), 'FaKD' (post@diaetist.dk), ddd (ddd@ddd.dk), 'DKF og Kiropraktoren'
(dkf@danskkiropraktorforening.dk), do@optikerforeningen.dk (do@optikerforeningen.dk),
danske.bandagister@mail.dk (danske.bandagister@mail.dk), ds@socialraadgiverne.dk
(ds@socialraadgiverne.dk), info@patientforeningen-danmark.dk’ (info@patientforeningen-danmark.dk),
dch@dch.dk (dch@dch.dk), aef@aeldreforum.dk (aef@aeldreforum.dk), pfs@pfsdk.dk (pfs@pfsdk.dk),
dh@handicap.dk (dh@handicap.dk), Socialpeadagogernes Landsforbund (sI@sl.dk (si@sl.dk), ‘info@danske-
aeldreraad.dk’ (info@danske-aeldreraad.dk), info@danskepatienter.dk (info@danskepatienter.dk),
medico@medicoindustrien.dk (medico@medicoindustrien.dk), Hvidovre Hospital (info@patientsikkerhed.dk),
serum@ssi.dk (serum@ssi.dk), kfst@kfst.dk (kfst@kfst.dk), DI Sundhed (di@di.dk),
aeldresagen@aeldresagen. dk (aeldresagen@aeldresagen.dk), Karin Mette Thomsen (dsam@dsam.dk),
Dansk Psykialrisk Selskab (fagligtselskab) (helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk)

Morten Dahl Nielsen DKMA (MDN@dkma.dk), Ida Krems (IKR@sum.dk), Kim Helleberg Madsen DKMA
(KHM@dkma.dk), Mie Saabye (msb@sum.dk), Janice Leander Nielsen DKMA (JALN@dkma.dk), Frank
Begh Madsen DKMA (fwm@dkma.dk), Anna Skat Nielsen (ani@sum.dk)

Camilla Rosengaard Villumsen {crv@sum.dk)

Hering over udkast til lovforsiag om aendring af lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr
(frist 22.8.2017)

Sendt: 04-07-2017 14:59:04

Til alle pa vedhazftede hgringsliste

Hermed fremsendes hgring over udkast til lovfarslag om andring af la2gemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr (Fremstilling, indfgrelse, forhandling og udlevering af lzzgemidler til redningsberedskab m.v. og
delegation af kompetence vedrgrende medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemarkninger til lovforslaget er den 22. august 2017, jf. vedlagte heringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Specialkonsulent, l_a2gemiddelpolitik

Direkte tif. 7226 9521
Mail: crv@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet » Holbergsgade & »
1057 Kpbenhavn X @ TIf. 7226 9000 @ Fax 7226 9001 e wivwe sum, dk



Q‘:.j.? Psykolognavnet

= == |
Sundheds- og A£ldreministeriet
Center for lzegmidler og
Internationale Forhold
Vedrgrende hgring om forslag til lov om zendring af lzzgemiddelloven, 10. juli 2017
apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Fremstilling, indfarelse,
forhandling og udlevering af laegemidler til redningsberedskab m.v. og J.nr. 2017-0017-36895
delegation af kompetence vedrgrende medicinsk udstyr)
Postadresse:
Psykolognaevnet er i brev af 4. juli 2017 bedt om eventuelle kommentarer Ankestyrelsen
til lovudkastet. 7998 Statsservice
Psykolognaevnet har ikke kommentarer til lovudkastet Tel +45 3341 1200
Venlig hilsen ast@ast.dk
sikkermail@ast.dk
www.ast.dk
Mette Thostrup EAN-nr;

57 98 000 35 48 21

Rbningstid:
man-fre ki, 9,00-15,00
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From: Lis Jensen

Sent: Thu, 3 Aug 2017 22;07:30 +0200

Te: Camilla Rosengaard Villumsen

Subject: SV Horing over udkast til lovforslag om andring af lmgemiddellovan,

apotekarloven og lov om medicinsk udstyr [frist 22.8,2017)

Haj Camilla

Traskibs Sammenslutningen har med tak modtaget aandringsforslaget.
TS har ingen kommaentarer.

Venlig hilsen

Lis Jensen
Sckreter

Treskibs Sammensintoingen
Landsforeningen vl bevarelse af mldre brugfartejer
TH.: 7023 4049

Fra: Camilla Resengaard Villumsen [mailto:crv@sum.dk]

Sendt: 5. juli 2017 15:36

TH: gitte.@bcff.dk, di@di.dk;, mal@dkfisk.dk; info@shipbrokers.dk; ceder@vip.cybercity.dk, da@da.dk,
info@danskerhverv.dk; mail@rib-it dk, ds@sejlsport.dk, dtl@dtl.eu, danskehavne@danskehavne.dk,
info@dasp.dk; info@tursejleren.dk; fr@fiskeringen.dk; info@flidhavne.dk; ftif@ftiIf.dk;
horesta@horesta.dk, docepost@maarskoil.dk; info@shipowners.dk, info@smedanmark.dk; info@scdt.dk,
info@smaa-faergarmae.dk; sek@ts-skib.dk; danskehavne@danskehavne.dk; info@byoghavn.dk;
Copanhagen@dnv.com; Copenhagen@Ir.org; gl-copenhagen@gl-group.com; cp@classnk.or.jp;
danpilot@danpilot.dk, formand@danskelodsar.dk, dpa@lodstilsynet.dk; seaman@3f.dk, lo@lo.dk,
cosea@co-saa.dk; col0@skaf-net.dk, di@di.dk, mail @fiskermnesforbund dk; foa@foa.dk,
jfh@faergeseke.dk; info@seahealth.dk; service@hk.dk, mf@mmf.dk, cac@oao.dk; mail@soefartens.org,
at@at.dk; redaktionen@maritimedanmark.dk; red@soefart.dk; falck@falck.dk

Cc: Philippe Bauchy <PB@dma.dk>

Emne: Horing over udkast til lovforslag om andring af laagemiddalloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Til alle pd vedhaftede haringsliste

Sundheds- og £ldreministeriet er d.d. blevet opmaerksom pd, at vedhaftede hpring over udkast til
lovforslag om @ndring af legemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Fremstilling,
indferelse, forhandhing og udlevering af lagemidler til redningsberedskab m.v. og delegation af
kompetence vedrgrende madicinsk udstyr) ogsa kan vaare relevant for jer.

Frist for eventuelie bemaarkninger til loviorslaget er dan 22. august 2017, jf. vedlagte haringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen
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Camilla Rosengaard Villumsen
Specialkonsulent, Leegemiddelpolitik

Direkte lif. 7226 9521
Mail: eryi@sum dk

Sundheds- og Aidr # Hofbergsgada & =
1057 Kebenhawn K ® TIf, 7226 9000 # Far 7226 5001 = Wyew, sum.dk

W

SUNDHEDS-
ALOREMINISTERIET

HEMA2CPH
www,etiacph.cu

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen

Sendt; 4. juli 2017 14:59

Til: ‘regioner@regioner.dk' <regioner@regioner.dk=; 'ki@kl.dk' <kl@kl.dk>; ‘regioner@regioner.dk’
<regioner@regioner.dk>; 'regionh@ragionh.dk' <regionhBregionh.dkx;
‘regionsjaelland@regionsjaelland.dk' <regionsjaelland @regionsjaelland.dk>, 'kontakt@rsyd dk'
<kontakt{Brsyd.dk>, 'kontakt@regionmidtjylland.dk' <kontakt Sregionmidtiylland.dk>, 'region@rn.dk’
<region@rn. dk>, 'If@3Ldk’ <3f@3f.dk>, ‘info@ato.dk' <infoEato.dk>;
‘apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk’ <apotekerioreningen®apotekerforeningen.dk>,
'do@aptikerforeningen.dk’ «do@optikerforeningen.dk>; "dkf@danskkiropraktorforening.dk’
<dkf@danskkiropraktorforening.dk>; 'dp@dp.dk’ <dp@dp.dk>, ‘kontakt@dpfo.dk’ <kontakt@dpfo.dk>,
'ds@socialraadgiverna.dk’ <ds@socialraadgiverne.dk>; "dsr@dsr.dk’ <dsr@dsr.dk>; ‘info@dansktp.dk’
<infoi@dansktp.dk>; ‘danske.bandagistar @ mail.dk' <danske.bandagister@mail.dk>; ‘dbic@dbio.dk'
<dbiof@dbio.dk>, 'info@fodterapeut.dk’ <info@fodtarapeut.dk>, 'fysio@fysio.dk’ <kysio@fysio.dk>,
‘info@deoffentligetandlaeger.dk’ <infofdeoffentligatandlasger.dk>, ‘ddd@ddd dk' <ddd@ddd.dk>,
‘etf@etf.dk’ <etf@etf.dk>; 'fi@farmakonom.dk’ <t @farmakonom.dk>; 'foa@foa.dk' <foa@foa.dk>,
‘post@diaetist.dk’ cpost@diastist.dk>; 'fas@dadl dk’ <fasEdadl.dk=; 'sek@jordemoderforeningen.dk’
<sek@jordemoderforeningan.dk>; 'info@ikt.dk' <info@Ikt.dk>, "dadi@dadl dk' <dad!@dadl.dk>;
‘info@lif.dk' <info@Iif.dk>; 'lvs@dadl.dk’ <lvs@dad|.dk>; "pd@pharmadanmark.dk’
<pd@pharmadanmark.dk>, ‘plo@dadl.dk’ <ple@dadl.dk>; 'pto@pto.dk’ <pto@@pto.dk>, ‘ast@ast.dk'
<astBast.dk>, kontakt@radiograf.dk' <kentakt@radiograf.dk>, 'sl@sl.dk’ <s|@sl.dk>,
'info@tandlaegeforeningen.dk’ <infoEtandlaggeforaningan.dk>; ‘yl@dadl.dk' <yl@dadi.dk>,
‘post@alzheimer.dk’ <post@alzheimer.dk>, ‘inffo@bedrepsykiatri.dk’ <info@bedrepsykiatri.dk>;
'"dhf@danskhandicapforbund.dk’ <dhi@danskhandicapforbund.dk>; 'dh@handicap.dk’ <dh @handicap.dks;
‘info@danskepatignter.dk’ cinfo@danskepatienter.dk>, ‘info@danske-aeldreraad. dk' <info@danske-
aeldreraad.dk>, ‘deh@dch.dk’ <dch@dch.dk>, 'info@diabetes.dk' <infofidiabetes.dk>,
‘info@gigtforaningen.dk' <infof@gigtforaningen.dk>, ‘admin@hjernesagen.dk' <admin@hjernesagen.dk=,

https://sum2016.dksund.dk/app/client/client.3.3.16103.3/js/vendor/pdfjs/web/viewer.... 14-08-2017
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from: Samfundsanalyse

Sent: Tue, B Aug 2017 08 02-28 +0000

Te: DEP MEDINT Kentorpastkasse

Ce: Camilla Rosengaard Villumsen,Mie Saabye;lda Krems

Subject: VS: Hgring over udkast til lovforslag om a&ndring af lagemiddelioven,

apotekerloven og lov om medicinsk udstyr {frist 22.8 2017}

Til Sundheds- og ZAldreministeriet
ZEldre Sagen har ingen benwrerkninger til ovenstfiende horing.
Venlig hilsen

Pia Westring
Afdelingssekreter/PA
Samfundsanalyse
Direkte: 33 96 86 29
Mobil: +45 21195953
pwiaeldresagen.dk

fEIdre@Sagen Norregade 49 - 1165 Kobenhavn K - TIf. 33 96 86 86 n u

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crv@sum.dk]
Sendt: 4. juli 2017 14:59
Til: regioner@regioner.dk; kidkl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontaktidrsyd.dk; kontakt@iregionmidtiyiland.dk; regonidim,dk;
3f@3f.dk; info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen. dk;
difiddanskiaropraktorforening.dk; dpfidp.dk; kontakti@dpfo.dk; ds@socialraadgiveme.dk; dsri@dsr.dk;
infoddanskip.dk; danske bandagisterBmail dk; dobdbio di, infolfodterapewt.dk; Rrsio@ysio.dk;
infofidecfentigetandizeger,dk; ddd@ddd.dk; etfiBetf.dk; F@farmakonom.dk; foaBfos.dk;
postiidiastist dk; fasitdad|.dk; #@iﬂﬂmﬂdﬁﬁm'mﬂt infofikt.dk; dadi@dadl.dk: info@hf.dk;
Ivsifidadl.dk; pd@pharmadanmark.dk; plofidadldk; pto@pto.dk; ast@ast di; kontaktradiograf.dk;
slsl.dk; MM&M yl@dadl.di; postizizheimer.dk; infofibedrepsykiatri.dk;
dhf@danskhandicapforbund.dk; dhi@handicap.dk; info2danskepatienter.dk; infofidanske-aeldreraad.dk;
dchididch.dk; infoi@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admini@hiemesagen.dk; post@hjerteforeningen.dk;
mail @hoereforeningen.dk; postiiikost.dk; info@cancer.dk; lapilap.dk; lev@lev.dk; saiispiseforstyrrelser, dk'
landsforeningenisind dk; mediem@patientforeningen, dk; info@patientforeningen-danmark.dk;
pfs@pfadk.dk; info@sderoseforeningen.dk; mai@siaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; /ldreforum
Institutionspostkasse; AeldreSagen; samfund@advokatsamfundet dk; info@ato.di;
info@privatehospitaler.dk; infodanskerhverv.dk; diididk; ditfdit.dk; Helen.gerdrup.nislsenGregionh.dk;
dsamdsam.dk; -mm_w- Mﬂ@ﬂm retsmedicinsk.institubfforensic.ku.dk;
forens@au.dk; R]Q_health sdu.dk; dansk.standardi@ds.dk; info@danske-dental.dk; infoi@danskemaritime.dk;
infoi@danishshipping.dk; infoi@danske-seniorer. dk; postiidommerforening.dk;
rr_uka_emmwm his@danskerhvery.di; hoeringer@fbr.dk; fsd@

fn_rmad@,rﬁsmhmds,

dk; medico@medicoindustrien.dk; presafedkfipresafe com:
dis; gg@g.gg. brsi@brs.dk; dbddatatiisynet.dk; DKetik Institutionspostkasse; Det Etiske
Rad kontakt, frmn@Ffmn.dk; Ananstilsynetiaftnet. dk; hmr@hmi.fo; govseciinanog.ql; infodhumanrights, dk;
fsti@kfst.dk; Laegemiddelstyrefsan DKMA; peblipatienterstatningen.dk; rigsadvokateni@ankl.dk;
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ro@fo.stm.dk; rofdgl.stm.dk; palti@pofiti.dk; info@digitalsikkerhed.dk; postitudsatte.dk; serum{issi.dk;
kontaktf@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostikasse; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse;
pobi@patientombuddet.dk; sfsi@dma.dk; fmiifm.dk; fmiiimil.dk; evmidevm.dk; jmé@im.dk; stmiEstm. dk;
kmiiEviking-life.com; Hagen

Cc: Janice Leander Nielsen DKMA; Frank Bogh Madsen DKMA; Anna Skat Nielsen; Ida Krems; Mie Saabye;
Morten Dahl Nielsan DKMA; Kim Helleberg Madsen DKMA

Emne: Horing over udkast til lovforstag om @ndring af lzegemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr (frist 22.8.2017)

Til alle pa vedhaeftede hgringshste

Hermed fremsendes hgring over udkast til lovforslag om @ndring af le2gemiddelloven, apotekerloven og lov
om medicinsk udstyr {Fremstilling, indfgrelse, forhandling og udlevering af lmgemidler til
radningsberedskab m.v. og delegation af kompetence vedrgrende medicinsk udstyr).

Frist for eventuella bemarkninger til lovforslaget er den 22. august 2017, jf. vedlagte heringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumzan

Camilla Rosengaard Villumsen
Specialkonsulent, Leegemiddelpolitik

Direkte tf 7226 9521
Mail: erv@sum dk
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