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SYGEHUSAPOTEKERNE | DANMARK T*AMGROS

Fuldmeegtig Evina Heydari eah@sum.dk
specialkonsulent Katja Roitmann kroi@sum.dk
sum@sum.dk.

17. august 2023
SBE/UOB/TTE

Vedrgrende hgring om udkast til lovforslag om andring af lov om laegemidler og
sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra
udlandet til sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale
humanitaere krisesituationer)

Sygehusapotekerne og Amgros takker for muligheden for at afgive hgringssvar pa
ovennavnte udkast til lovforslag. Der skal i den forbindelse fremfgres fglgende
synspunkter:

§1
| lov om leegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 339 af 15. marts 2023,
foretages fglgende aendringer:

1.1§ 29 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan under szerlige omstaendigheder tillade
salg eller udlevering af leegemidler til brug for bestemte patientgrupper,
som ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse eller ikke markedsfgres
i Danmark.«

Stk. 2 og 3 bliver herefter til stk. 3 og 4.

Hgringssvar

e Denne Igsning abner muligheden for, at restordrer pd sygehusapoteker,
der kraever IRS, kan igangsaettes uden, at afdelinger og sygehusapoteker
behgver at bruge tid og ressourcer pa ansggninger om tilladelser til
udlevering. Dette har laenge veeret et gnske fra sygehusapotekerne, og
derfor hilser vi tiltaget velkommen og stgtter endringen fuldt ud. Det er
imidlertid af afggrende betydning, hvordan LMST veaelger at implementere
denne lovaendring. Vi henstiller til, at Amgros gives mulighed for at
ansgge om udleveringstilladelser for IRS pa nationalt plan, sa ansggninger
kan foretages samlet i tilfelde af mangel, hvilket reducerer behovet for
individuelle ansggninger fra enkelte afdelinger, hospitaler eller regioner.

e Opdatering af loven adresserer ikke alle de udfordringer vedrgrende
indkgb af IRS, vi henstiller til, at reglerne administreres pa en made, der
muligger fremtidig brug af eventuelle restlagre, nar en mangelsituation
ophgrer. Dette vil kunne gge importgrernes villighed til at sikre stgrre
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maengder IRS til at daekke restordrer, og det vil ogsa bidrage til, at
sygehusapotekerne og Amgros bedre kan handtere og begraense
forlaengelsen af restordrer. Derved kan vi reducere den administrative
byrde bade pa sygehusapotekerne og hos Amgros. Overordnet set vil
dette medvirke til at mindske udgifterne ved indkgb af IRS-Igsninger i
tilfeelde af restordrer samt det tilhgrende ressourceforbrug.

Derfor foreslar vi at et nyt stk. 5 tilfgjes,

"udleveringstilladelser udstedt som fglge af en mangelsituation ophgrer,
ndr restlageret pa grossist- og apoteksniveau er udtgmt".

Dette vil skabe en lovgivningsmaessig ramme for, at udleveringstilladelser
forbliver gyldige i en kortere periode efter ophgret af en mangelsituation.

2. Efter § 75 indseettes:

»§ 75 a. Virksomheder og personer naevnt i stk. 2, eller i regler fastsat i
medfgr af stk. 3, skal indberette deres lagerbeholdning af godkendte
apoteksforbeholdte kritiske humane leegemidler til Leegemiddelstyrelsen,
og kan indberette alle godkendte humane lzegemidler til
Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Indberetningspligten efter stk. 1 gaelder for:

1) Virksomheder med tilladelse til engrosforhandling af leegemidler efter §
39, stk. 1, der forhandler godkendte apoteksforbeholdte kritiske humane
legemidler.

2) Apoteker

3) Offentlige sygehusapoteker

4) Regionale selskaber oprettet efter sundhedslovens § 78, stk. 3.

Hgringssvar

Vi gnsker som udgangspunkt at opretholde den nuvaerende indberetning til LMST
som omfatter sygehusapotekerne, Amgros og leverandgrlagre for de
leverandgrer som opretholder eget lager. Det betyder at Amgros modtager data
fra sygehusapoteker og leverandgrer som vi derefter sender til LMST.

| den forbindelse foreslas fglgende andringer:

e Sygehusapotekerne og Amgros foreslar at det indfgjes, ”...at data kan
indberettes af 3. part”, sa Amgros kan indberette pa vegne af
sygehusapotekerne, som vi allerede ggr.

e Vivil foretreekke at varetage denne opgave pa vegne af LMST, sa vi
konsoliderer tallene og sender dem til LMST for alle laegemidler der
anvendes i sekundaersektoren. Pd den made vil vi forbedre vores indsigt i
mulige fremtidige leveringsproblemer.
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e Hyppigheden af indberetning fra virksomheder ma i givet fald fastleegges
sammen med LMST. | dag foretages det manedlig.

Med venlig hilsen
Pa vegne af SAK

Rikke Lgvig Simonsen
Sygehusapoteker Region Hovedstaden
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Danmarks Apotekerforening
Bredgade 54 - 1260 Kgbenhavn K apotel
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99

apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

17-08-2023
MKA/800/00008

Svar pa hgring over udkast til lovforslag om andring af lov om laege-
midler og sundhedsloven

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 6. juli 2023 sendt ovennavnte lovudkast
i hgring.

Med lovudkastet permanentggres blandt andet apotekernes og laegemiddelgrossister-
nes pligt til at indberette oplysninger om lagerbeholdning af kritisk vigtige laegemid-
ler, ligesom forslaget indebaerer, at Laegemiddelstyrelsen under seerlige omstaendig-
heder kan tillade salg og udlevering af laegemidler til brug for en bestemt
patientgruppe, som ikke har en markedsfgringstilladelse eller som ikke markedsfgres
i Danmark, uden at der pa forhand er ansggt om en tilladelse.

Endelig foreslds det med lovforslaget at permanentggre muligheden for at transpor-
tere patienter fra lande, der befinder sig i en akut humanitaer krise, til og fra be-
handling i Danmark.

Danmarks Apotekerforening takker for muligheden for at kommentere udkastet og
skal fremkomme med nedenstdende bemaerkninger.

Ad transparens i leegemiddellagre

Med lovudkastet laegges der op til at permanentggre Laegemiddelstyrelsens nuvae-
rende indblik i blandt andet apotekers lagerbeholdning af kritiske lsegemidler, sdle-
des at der fortsat skal ske indberetning af oplysninger om lagerbeholdning af kritisk
vigtige laegemidler. Formalet med indberetningen til Leegemiddelstyrelsen er, at
fremme forsyningssikkerheden ved at myndighederne har bedre overblik over forsy-
ningssituationen.

Danmarks Apotekerforening har ikke principielle indvendinger imod en permanentgg-
relse af apotekernes indberetningspligt under forudsaetning af, at oplysningerne
alene kan tilgas af Laagemiddelstyrelsen og af, at der ikke kan opnas aktindsigt i op-
lysningerne. Det bgr efter Apotekerforeningens opfattelse udtrykkeligt fremga af lov-
teksten, at oplysninger indberettet efter bestemmelsen ikke er underlagt adgang til
aktindsigt.

Apotekerforeningen noterer sig, at forslaget om indberetning af lagerstatus omfatter
grossister, apoteker og offentlige sygehusapoteker, mens laegemiddelvirksomheder
og private sygehusapoteker ikke i udgangspunktet er omfattet. For at imgdekomme
formalet med indberetningen bedst muligt, vil det efter Apotekerforeningens opfat-
telse vaere hensigtsmaessigt, at denne daekker sd stor en del af den samlede forsy-
ningskaade som muligt.
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I forhold til at forbedre forsyningssituationen — szerligt i en situation med truende el-
ler konstateret mangel pa et givent laagemiddel - er det hensigtsmaessigt at sgge at
sikre en jeevn fordeling af de tilgeengelige laegemidler.

For arsskiftet arbejdede Leegemiddelstyrelsen med muligheden for at udstede et pa-
bud til apoteker og grossister vedrgrende visse begransninger for henholdsvis kgb
og salg af sddanne laagemidler. En gennemfgrelse af en sddan regulering vil, under
forudsaetning af, at den omfatter bade apotekerne og grossisterne, efter Apoteker-
foreningens opfattelse kunne sikre en jaevn fordeling af de til radighed veerende lee-
gemidler. Safremt manglende hjemmel er @rsagen til, at pabuddet endnu ikke er ud-
stedt, skal Apotekerforeningen opfordre til, at lejligheden benyttes til at anskaffe en
sadan hjemmel.

Ad smidigggrelse af processen for brug af laegemidler uden markedsforingstilladelse
og ikke-markedsforte lsegemidler

Med lovforslaget kan Laegemiddelstyrelsen under szerlige omstaendigheder tillade
salg og udlevering af laegemidler til brug for en bestemt patientgruppe, som ikke har
en markedsfgringstilladelse eller som ikke markedsfgres i Danmark, uden at der pa
forhand er ansggt om en tilladelse.

Apotekerforeningen finder det relevant, at Laegemiddelstyrelsen gives mulighed for
pa eget initiativ at udstede udleveringstilladelser pa leegemidler, som er ramt af for-
syningssvigt. Det er dog vigtigt, at der sikres stgrst muligt transparens omkring de
udstedte udleveringstilladelser, sdledes at det ikke medfgrer ggede administrative
opgaver hos lzeger, apoteker eller patienter.

Den kommende praksis bgr sdledes kunne fungere, uden at patienten selv skal afle-
vere en kopi af tilladelsen ved indlgsning af recepten pa apoteket. Et overblik over
aktuelle og historiske udleveringstilladelser skal vaere tilgaengelig et sted, som alle
parter har let adgang til. Dette skal som minimum vaere pa Laagemiddelstyrelsens
egen hjemmeside. Det m3 ligeledes veere tilstreekkeligt, at apoteket ved opslag veri-
ficerer, at der findes en gyldig udleveringstilladelse, ligesom det bgr kunne forventes,
at Leegemiddelstyrelsen orienterer relevante parter om oprettelse, sendringer og op-
hor.

Ved udstedelse af udleveringstilladelser bgr Laagemiddelstyrelsen sikre, at tilladel-
serne udstedes til alle relevante pakninger, som fuldsortimentsgrossisterne kan ind-
kgbe. Dette vil sikre, at alle apoteker har mulighed for hurtigt at kunne fremskaffe
laegemidlet til patienten. Der kan veere tale om forskellige producenter, paknings-
stgrrelser og styrker, som tilladelsen bgr daekke.

Det bgr ligeledes veere muligt for patienten at benytte sin eksisterende recept pa en
dansk pakning til en udenlandsk pakning. Dette skal sikre, at patienten, uden ophold
og uden at skulle kontakte laegen for en ny recept pa samme laagemiddel, kan fort-
seette sin behandling. Er der efterfglgende tvivl om, hvilken specifik pakning der er
udleveret, kan dette fremsgges i FMK.

Ved udstedelse af udleveringstilladelse bgr Laagemiddelstyrelsen samtidig sikre, at
alle patienter har let mulighed for at fa medicintilskud, uden merarbejde for laegen,
safremt det markedsfgrte laegemiddel har generelt eller generelt klausuleret tilskud.
Udlevering af en ikke-markedsfgrt pakning uden tilskud kan medfgre en betydelig
omkostning for patienten, sammenlignet med en markedsfgrt pakning med generelt
tilskud. Hvis der fortsat kraeves individuel tilskudsansggning, lgftes den administra-
tive byrde ikke fra laagerne, og patienten far den gkonomiske byrde.
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I forleengelse heraf bemaerkes, at Apotekerforeningen og Laegeforeningen i faelles-
skab i maj 2021 gjorde ministeriet og Laegemiddelstyrelsen opmaerksomme pa en
reekke udfordringer med udleveringstilladelser, hvordan de udleveres til ansgger, og
hvordan de skal administreres. Disse opmaerksomhedspunkter, som i hgj grad stadig
er relevante i dag, og som ogs& bgr indga i Igsningen for tilladelser udstedet pa initi-
ativ af Leegemiddelstyrelsen omfatter fglgende:

e Udleveringstilladelser er i dag papirbarne, der er behov for en digital Igsning

e Udleveringstilladelser er kun gyldige til en bestemt producent, dette giver
ungdig administration hos receptudsteder, og stiller patienterne uheldigt

e Der ma ikke udleveres udenlandske pakninger pa danske recepter. Igen ek-
stra administration hos laegen, og stiller patienter uheldigt.

e Medicintilskud skal fglge udleveringstilladelsen, hvis det laagemiddel, som
skal erstattes, har tilskud. Tilskudsstatus for den danske pakning skal fglge
med den udenlandske pakning.

Apotekerforeningen skal opfordre til, at der etableres en lgsning, som tilgodeser
disse behov for smidige arbejdsgange til gavn for patienterne.

I regi af Det Faelles Medicinkort er der stillet forslag om, at udleveringstilladelser di-
gitaliseres, saledes at receptudsteder allerede ved udstedelse af recepten har mulig-
hed for at tilknytte oplysninger om den relevante tilladelse. Dette vil lette bade lze-
gens, borgerens og apotekets opgaver markant, og samtidig gge sikkerheden for, at
der ikke kan ordineres uden gyldig tilladelse. Vi er bekendt med, at dette forslag er
forelagt Leegemiddelstyrelsen. Apotekerforeningen skal ogsa her opfordre til, at der
pabegyndes en digitalisering af udleveringstilladelser generelt.

Som det er i dag, skal apoteket kontrollere, at der findes en gyldig udleveringstilla-
delse, ndr der udleveres et ikke-markedsfart laagemiddel. Det foregar i praksis, ved
at receptudsteder udleverer en kopi af tilladelsen til patienten, som fremviser den
ved indlgsning af recepten. Der kan vaere mange arsager til, at patienten ikke selv
medbringer udleveringstilladelsen, og her vil apoteket som oftest tilbyde at hjzelpe
med kontakt til receptudsteder, for at fa en kopi af tilladelsen. Uden for lsegers og
sygehusafdelingers almindelige 8bningstider kan dette veere meget tidskraevende,
hvis overhovedet muligt.

De papirbarne udleveringstilladelser er en vaesentlig administrativ hindring for, at pa-
tienten kan opstarte eller fortsaette sin behandling uden ophold, og der er behov for,

at alle apoteker far let adgang til at verificere en udleveringstilladelse, uanset om de

er udstedt pa baggrund af en ansggning eller som fglge af forsyningssvigt.

Andre forslag til afhjeelpning i tilfaelde af forsyningssvigt

Apotekerforeningen har en raekke andre forslag, som i tilfaelde af forsyningssvigt kan
bruges til at sikre patienterne hurtig adgang til behandling med laegemidler, og som
samtidig kan aflaste laegerne. Disse forslag er blandt andet fremsat i forbindelse med
det nyligt afsluttede arbejde i den arbejdsgruppe, som blev nedsat som led i Sund-
hedsreformaftalen, og hvor det anbefales, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet ar-
bejder videre med de konkrete initiativer.

Der er tale om nedenstdende konkrete initiativer.
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Leeger skal have adgang til aktuelle oplysninger om laeegemidler ramt af forsynings-
svigt

Laeger bgr i ordinationsgjeblikket gives adgang til oplysninger om forsyningssvigt for
de lzegemidler, hvor ingen substituerbare alternativer kan fremskaffes. Det vil give
laeegen mulighed for at tilpasse ordinationen med det samme. Ved at udstille oplys-
ningerne via FMK kan laegen ved receptudstedelsen fa kendskab til, om det er rele-
vant at andre fx laegemidlets styrke, pakningsstgrrelsen eller leegemiddelformen, el-
ler om behandlingen skal andres. Det vil vaere naturligt, at laegen tager kontakt til
apoteket for at fa narmere oplysninger om tilgeengelige alternativer.

@get mulighed for substitution p8 tveers af substitutionsgrupper

En afhjeelpning af forsyningsproblemer kan ogsa veere en udvidelse af apotekets ge-
nerelle substitutionsmuligheder. Det vil give patienterne bedre adgang til lzegemidler
og medfgre faerre henvendelser til laegerne, idet patienterne i hgjere grad vil kunne
fa udleveret et relevant lazgemiddel med det samme frem for at skulle tilbage til lze-
gen for at f& en ny recept. Det kan fx vaere samme laegemiddel i en stgrre paknings-
stgrrelse, i en anden styrke eller anden laegemiddelform end det, laegen oprindeligt
har udskrevet. Arbejdsgruppen, der blev nedsat i forbindelse med sundhedsrefor-
men, er enige om, at apoteket kan hdndtere opgaven, og at der skal arbejdes videre
med afklaring af konkrete rammer og implementering under hensyntagen til patient-
sikkerheden.

Protokol for udlevering af alternativt lseagemiddel

I UK Igses udfordringer ved forsyningssvigt ved, at apotekerne midlertidigt far ggede
substitutionsmuligheder. Ordningen kaldes Serious Shortage Protocol og har eksiste-
ret siden februar 2019. Ydelsen giver apotekerne mulighed for at kunne handtere al-
vorlige restordreproblematikker uden at skulle henvise borgeren tilbage til den ordi-
nerende laege. I UK udarbejdes protokollerne, ndr myndighederne vurderer, at der er
en alvorlig restordreproblematik af en vis varighed. En protokol angiver, hvilket al-
ternativ der kan veelges ved et konkret forsyningssvigt. Protokollen indeholder desu-
den definition af malgruppen, inklusions- og eksklusionskriterier for borgerne og pro-
tokollens gyldighed. Det kan vaere laegemidlet i et stgrre antal, i en anden form, i en
anden styrke eller eventuelt et sakaldt analogt lazgemiddel, hvor det aktive indholds-
stof ikke er det samme, men med en virkning der efter myndighedernes vurdering
modsvarer det ordinerede laegemiddel. En protokol er altid tidsbegraenset, og antallet
af aktive protokoller er varierende.

En lignende ordning bgr der ses pa i Danmark, hvor protokoludarbejdelsen kan vare-
tages af Indsatser for Rationel Farmakoterapi (IRF) i Sundhedsstyrelsen, nar der bli-
ver meldt en leengerevarende eller alvorlig restordreproblematik fra Laagemiddelsty-
relsen.

Apotekerforeningen opfordrer til, at det videre analysearbejde af de naevnte initiati-
ver fremmes, og foreningen ser frem til at deltage heri.

Med venlig hilsen

Dan Rosenberg Asmussen



From: Anne-Sofie Pii <anne-sofie.pii@rsyd.dk>

Sent: 11-08-2023 13:42:28 (UTC +02)
To: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>
Subject: SV: Hgring: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om laegemidler og

sundhedsloven

Kzere Evina Heydari
DASEM takker for invitationen til at deltage i hgringen. Vi har ingen kommentarer til materialet.

Venlig hilsen

Henrik @mark

Specialleege i Akutmedicin
Formand for DASEM

Dansk Selskab for Akutmedicin

DANSK SELSKAB
DASE FOR AKUTMEDICIN

DAMISH SOCIETY FOR EMERGENCY MEDICINE

Fra: Evina Heydari

Sendt: 6. juli 2023 14:14

Til: Danske Regioner ; Kommunernes Landsforening ; himr@himr.fo; ELI Institutionspostkassen for
Fergerne ; govsec@nanoq.gl; Rigsombuddet ; Rigsombudsmanden i Grgnland ; dsr@dsr.dk;
dasys@dasys.dk; Den Danske Dyrlaegeforening (DDD) ; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; fas@dadl.dk;
kifformand@gmail.com; Leegeforeningen ; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; Astma-Allergi
Forbundet ; info@bedrepsykiatri.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
Diabetesforeningen ; Gigtforeningen ; Hjerteforeningen ; Kreeftens Bekeempelse ; lap@lap.dk; HPV-
danmark@outlook.dk; landsforeningen@sind.dk; njl@patientforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk;
info@sundheddanmark.nu; info@vaccinationsforum.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; Advoksamfundet ;
amgros@amgros.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; info@danish.care; Danmarks Apotekerforening ;
Danmarks Tekniske Universitet (dtu) ; farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk;
kbpt@regionsjaelland.dk; Lars Iversen ; info@dialab.dk; bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info) ;
dfi@dkpharma.dk; Emballageindustrien ; mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk; lie@dadl.dk; Ikr@dadl.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; formand@dasams.dk; kontakt@dasem.dk; dsam@dsam.dk;
sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk; gib@dadl.dk;
Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; formand@dansktatovoerlaug.dk;
dts@organtransplantation.dk; ddl@ddInet.dk; info@danske-seniorer.dk; Danske Universiteter ;
vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk;
Videnskabsetiske Komité ; info@demens.dk; Det Etiske Rad kontakt ; post@diaetisk.dk; Forbrugerradet ;
hs@fpmdk.dk; fpd@danskeplatforme.dk; info@igldk.dk; lena@intactdenmark.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk;
Brancheforeningen for Leegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF) ; medcom@medcom.dk;
medico@medicoindustrien.dk; NVK Kontakt ; DKetik Institutionspostkasse ; info@nomeco.dk;
pebl@patienterstatningen.dk; pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk;
Ankestyrelsen ; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk; info@tmj.dk; info@vinordic.org; Vive ; aau@aau.dk; au@au.dk;



tji@ojenforeningen.dk
Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om laegemidler og sundhedsloven

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitzere krisesituationer).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest torsdag den. 17.
august 2023.

Bemaerkningerne bedes sendt til Indenrigs- og sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til
eah@sum.dk og kroi@sum.dk.

Med venlig hilsen

Evina Heydari

Fuldmaegtig, Center for leegemidler og internationale forhold

TIf. 21757327
@ eah@sum.dk
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

E-mail: eah@sum.dk, kroi@sum.dk og sum@sum.dk

Haringssvar vedr. udkast til lovforslag om aendring af lov om
laeegemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og
transport af patienter fra udlandet til sundhedsbehandling i
Danmark som fglge af internationale humaniteere krisesituationer)

Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedr.
lovforslaget, som blandt andet har til formal at skabe mere transparens i
forsyningen af leegemidler til det danske marked med henblik pa at
understatte forsyningssikkerheden.

For flere patientgrupper er forsyningsvanskelighederne til at tage at fale
pa, og de resulterer i, at patienter mangler adgang til medicin, som er
nadvendig for deres behandling. Det geelder f.eks. pa epilepsiomradet,
hvor vi desvaerre ser, at patienter far en recept pa et laagemiddel hos
deres leege og farst nar de mader op pa apoteket far at vide, at
leegemidlet er i restordre.

Den foresldede bestemmelse om at permanentggre ordningen, hvor
forskellige aktgrer har pligt til at indberette deres lagerbeholdning af
kritiske laeegemidler til Leegemiddelstyrelsens IT-system Minerva — ikke
kun i krisesituationer — er et skridt i den rigtige retning. Men det er ikke
nok. Som talergr for patientforeningerne i Danmark ma vi erkende, at
det er saerdeles vanskeligt at f& indblik i status pa
forsyningssikkerhedsomradet. Den offentligt tilgeengelige information er
sparsom, og det er utrygt for patienterne, som ikke kan vide sig sikre
pa, om der er problemer med den medicin, de plejer at fa.

Det fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at loveendringen kan vaere
med til at afb@de konsekvenserne af forsyningsvanskeligheder og
forebygge mangel af kritiske laegemidler bl.a. ved at bygge oven pa
erfaringer og redskaber fra COVID-19 pandemien. Fra et
patientperspektiv er det dog ikke saerlig gennemskueligt, hvad det
preecis er, myndighederne bruger — og vil bruge — de indhentede
oplysninger til. Det vidner om, at der mangler transparens pa omradet,
ikke kun for myndighederne, men ogsa for patienterne og de
sundhedsprofessionelle.

Det er ganske vigtigt at gare noget ved medicinforsynings-
vanskelighederne, som vi ser igen og igen, og det kreever
gennemgribende Igsninger. Der bgr saettes gang i et arbejde, hvor man
undersgger konsekvenserne i forhold til forsyningssikkerhed og
medicinpriser ved en ordning, hvor leveringssikkerhed bliver inddraget
som kriterie i de udbud, der laves.

Dato:
17. august 2023

Danske Patienter
Kompagnistreede 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.: 33 41 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
sr@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/2

Danske Patienter er paraply for patient- og parerendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 24 medlemsforeninger, der repreesenterer 105
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Amputationsforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn
Foreningen, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Fibromyalgi- & Smerteforeningen, Foreningen Spiseforstyrrelser og Selvskade, Gigtforeningen,
Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen,
Parkinsonforeningen, Patientforeningen Fertilitet og Tab, PolioForeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser, UlykkesPatientForeningen og

@jenforeningen.
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Danske
Patienter

Til en start vil det kunne gare en forskel for patienterne, hvis man sikrer

bedre transparens, sa det er lettere at gennemskue status pa omradet

og pa specifikke laegemidler for patienterne, og s& man sikrer lettere

adgang til oplysninger om forsyningsstatus for de laeger, der ordinerer

medicinen. Side 2/2

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktar



Sundhedsministeriet
Fremsendt pr. mail

Danske Regioners hgringssvar vedr. udkast til forslag til lovom
a&ndring af lov om laegemidler og sundhedsloven (Transparens
i llegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale
humanitaere krisesituationer)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har fremsendt udkast til lovforslag om
@ndring af lov om laegemidler og sundhedsloven (transparens i
leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til sundhedsbehandling
i Danmark som fglge af internationale humanitzere krisesituationer). Grundet
den korte hgringsfrist har det ikke vaeret muligt for alle regioner at bidrage med
bemaerkninger til det faelles hgringssvar.

Danske Regioner har fglgende bemaerkninger til udkast til forslag om
lovaendring.

Transparens i laeagemiddellagre

Regionerne forholder sig positivt til forslaget om, at Laeegemiddelstyrelsen kan
implementere smidigere arbejdsgange for brug af ikke-markedsfgrte
legemidler og laeegemidler uden markedsfgringstilladelse i Danmark, nar der er
forsyningssvigt pa et registreret leegemiddel. Det er regionernes vurdering, at
dette forslag kan reducere bureaukrati og gge hastigheden i forhold til at fa
ngdvendige lzegemidler gjort tilgeengelige for behandling.

Regionerne bemazerker dog, at laegerne ved brug af ikke-registrerede
legemidler fortsat er ngdt til at s@ge enkelttilskud til patienterne, da ikke-
registrerede leegemidler ikke er tilskudsberettigede. Det ville vaere en aflastning
for leegerne, hvis der udover udleveringstilladelse heller ikke skulle sgges om
enkelttilskud fremover.

17-08-20233
EMN-2022-01025
1569417

Marie Christensen

DANSKE REGIONER
DAMPFARGEVE] 22

2100 KZBENHAVN @

+45 35298100
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK



Desuden kan det bemaerkes, at der med fordel kan skeles til praksis i Norge,
hvor Legemiddelverket giver nationale tilladelser til brug for ikke-markedsfgrte
legemidler eller laegemidler uden markedsfgringstilladelse i savel primaer som
sekundzer sektor uden behov for en ansggningsproces fra hverken regioner,
hospitaler eller den enkelte laege.

Forslaget leegger op til en ny bestemmelse §75 a, hvor der indfgres krav til
indberetning  af  lagerbeholdning  for  kritiske leegemidler il
Leegemiddelstyrelsen fra apoteker, offentlige sygehusapoteker og andre
regionale selskaber. Dette kan regionerne stgtte op om, da det er af stor
betydning at sikre det bedst mulige indblik i beholdningen af kritiske
legemidler. Regionerne henleder opmarksomheden pa den nuvarende
praksis, hvorefter Amgros 1/S pa vegne af sygehusapotekerne indberetter
lagerbeholdningen til Leegemiddelstyrelsen. Regionerne har forstaet udkastet
til lovforslaget sdledes, at indberetningspligten ogsa fremover kan varetages af
Amgros I/S pa vegne af sygehusapotekerne.

Regionerne finder det dog uhensigtsmaessigt, at der samtidig stilles forslag om
at indfgre sanktioner som "administrativ tvangsbgde", hvis der undlades at
indberette lagerbeholdning. Leegemiddelstyrelsen inspicerer
sygehusapotekerne og har saledes allerede et gennemgribende indblik i
apotekernes organisering og arbejdsgange. Sygehusapotekerne udfgrer langt
mere kritiske opgaver, og regionerne er ikke bekendt med, at der i den
forbindelse anvendes tvangsbgder.

Danske Regioner forventer, at der vil veere gkonomiske konsekvenser som fglge
af lovendringen. Sagen ¢nskes derfor medtaget pa Lov- og
Cirkulzereprogrammet med henblik pa forhandling af lovforslagets
konsekvenser for regionernes gkonomi, jfr. Det Udvidede Totalbalanceprincip
(DUT) i henhold til VEJL nr. 63 af 09/10/2007.”

Transport af patienter fra udlandet til sundhedsbehandling i Danmark som
folge af internationale humanitzere krisesituationer

Det fremgar af bemaerkninger til lovforslaget (s. 21), at "Sundhedsstyrelsen
forudseettes at bistd med radgivning og logistik i relation til transporten samt
koordineringen af behandlingstilbud med anmoderlandet”.

| relation hertil skal Danske Regioner bemarke, at der er behov for, at der
etableres/udpeges én central enhed, eventuelt regional, som palaegges
ansvaret for at varetage koordinering med anmoderland omkring etablering af
behandlingstilbud, behandlingsansvar, transportbehov og konkrete aftaler ift.
transport og logistik af patienter fra udlandet. Det bgr ogsa praeciseres, at det



er regionerne, som ud fra en sundhedsfaglig vurdering foretager fastleeggelse,
placering og prioritering af behandlingsbehovet hos patienterne. Der har
tidligere vaeret eksempel pa, at ikke-behandlingskraevende udlaendinge blev
henvist til sygehus og pa den made optog plads for behandlingskreevende
patienter. Det er derfor vigtigt, at det tydelig fremgar f.eks. i
lovbemaerkningerne side 21, at det er regionerne, som ud fra laegefaglig
vurdering visiterer patienter til sygehusbehandling, pa tilsvarende vis som for
patienter bosiddende i Danmark.

Afhaengigt af omfanget af behovet for, at regionerne skal bidrage med
ambulancekgrsel i forbindelse med transport af patienter fra udlandet, kan der
veere udfordringer med at tilvejebringe tilstraekkelig ledig kapacitet (kgretgjer
og bemanding) til at I@se opgaven. En anmodning til regionerne om at bidrage
til transport af patienter fra udlandet bgr derfor ske sa tidligt som muligt,
saledes at den konkrete planlagning om at afsatte ressourcer til opgaven kan
ivaerksaettes hurtigst muligt i den enkelte region.

Danske Regioner bemaerker endvidere, at regionerne forbeholder sig retten til,
at opgaven med transport af udenlandske patienter vil kunne varetages af
eksterne leverandgrer i samarbejde med regionerne. Dette med henblik pa at
sikre en hensigtsmaessig planleegning og varetagelse af transportopgaven, der
tager hensyn til at fa Igst den konkrete opgave i balance med det daglige
praehospitale driftshensyn i regionerne.

Derudover gnsker regionerne, at det praeciseres i lovforslagets bemaerkninger,
om ordet "patient” i SUL §175a ogsa dakker over afdgde patienter. Det kan fx
med fordel preeciseres pa side 38 i lovforslagets bemaerkninger, hvorvidt
hjemtransport i forbindelse med patienters dgdsfald geelder hjemtransport af
bade pargrende og afdgde patient — eller kun den ene part.

Afslutningsvis vil regionerne gerne benytte lejligheden til at understrege
behovet, at der skabes en mere koordineret indsats i forhold til hele
behandlingsforlgbet for udenlandske patienter, med udgangspunkt i de
erfaringer man har gjort sig efter modtagelse af ukrainske patienter. Heraf
udggr spgrgsmal om transport kun en mindre del. For eksempel kan regionerne
papege et behov for tydelighed omkring, hvilke forpligtigelser hver myndighed
har til behandling, social hjelp og afdeekning af udgifter hertil.

Regionerne har noteret sig, at der ikke er gkonomiske udgifter forbundet med
lovforslaget omhandlende transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere
krisesituationer, idet Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil skulle afholde
udgifter forbundet med de foresldede transportlgsninger, herunder andre



myndigheders udgifter i forbindelse med transport af patienter og deres
naermeste pargrende til og fra behandling i Danmark.

Venlig hilsen
Nanna Skau Fischer



From: Lise Sgrensen <Is@aeldreraad.dk>

Sent: 14-08-2023 11:46:33 (UTC +02)

To: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Cc: Katja Roitmann <KROI@SUM.DK>; DEP Sundhedsministeriet <sum@sum.dk>
Subject: SV: Hering: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om laegemidler og

sundhedsloven

Danske Zldrerad kvitterer hermed for muligheden for at afgive hgringssvar.
Vi har ingen kommentarer til det fremsendte.

Med venlig hilsen
Lise Sgrensen

4ldrepolitisk konsulent
Telefon: 38 77 01 68 | Mail: Is@aeldreraad.dk

danske

eldrerad

Danske £ldrerad | Jernbane Allé 54, 3. sal | 2720 Vanlgse

Danske 4ldrerdd er landsorganisation for landets 98 folkevalgte aeldrerad. Vi har viden, holdninger og
anbefalinger til 2eldreomrddet. www.aeldreraad.dk

Fra: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Sendt: 6. juli 2023 14:14

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>; himr@himr.fo;
ELI Institutionspostkassen for Faergerne <foe@stps.dk>; govsec@nanog.gl; Rigsombuddet <ro@fo.stm.dk>;
Rigsombudsmanden i Grgnland <ro@gl.stm.dk>; dsr@dsr.dk; dasys@dasys.dk; Den Danske
Dyrleegeforening (DDD) <ddd@ddd.dk>; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; fas@dadl.dk;
kIfformand@gmail.com; Laegeforeningen <dadl@dadl.dk>; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; Astma-Allergi
Forbundet <info@astma-allergi.dk>; info@bedrepsykiatri.dk; info@danskepatienter.dk; Danske Zldrerad
<info@aeldreraad.dk>; Diabetesforeningen <info@diabetes.dk>; Gigtforeningen
<info@gigtforeningen.dk>; Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>; Kraeftens Bekaempelse
<info@cancer.dk>; lap@lap.dk; HPV-danmark@outlook.dk; landsforeningen@sind.dk;
njl@patientforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu;
info@vaccinationsforum.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; Advoksamfundet
<samfund@advokatsamfundet.dk>; amgros@amgros.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; info@danish.care;
Danmarks Apotekerforening <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Danmarks Tekniske
Universitet (dtu) <dtu@dtu.dk>; farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk;
lars.iversen@clin.au.dk; info@dialab.dk; bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info)
<info@danskerhverv.dk>; dfi@dkpharma.dk; Emballageindustrien <hoering@di.dk>;
mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk; lie@dadl.dk; Ikr@dadl.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk;
formand@dasams.dk; kontakt@dasem.dk; dsam@dsam.dk; sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org;
info@patientsikkerhed.dk; gib@dadl.dk; Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk;
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formand@dansktatovoerlaug.dk; dts@organtransplantation.dk; ddl@ddInet.dk; info@danske-seniorer.dk;
Danske Universiteter <dkuni@dkuni.dk>; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk;
RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@rsyd.dk; info@demens.dk; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; post@diaetisk.dk; Forbrugerradet <hoeringer@fbr.dk>; hs@fpmdk.dk;
fpd@danskeplatforme.dk; info@igldk.dk; lena@intactdenmark.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk;
Brancheforeningen for Leegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF) <info@lif.dk>; medcom@medcom.dk;
medico@medicoindustrien.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dk>; info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk; pd@pharmadanmark.dk;
info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk; Ankestyrelsen <ast@ast.dk>; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk;
info@tmj.dk; info@vinordic.org; Vive <vive@vive.dk>; aau@aau.dk; au@au.dk; ti@ojenforeningen.dk
Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om laegemidler og sundhedsloven

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere krisesituationer).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest torsdag den. 17.
august 2023.

Bemaerkningerne bedes sendt til Indenrigs- og sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til
eah@sum.dk og kroi@sum.dk.

Med venlig hilsen

Evina Heydari

Fuldmaegtig, Center for leegemidler og internationale forhold

TIf. 21757327
@ eah@sum.dk

"7y

INDENRIGS- 0OG
SUNDHEDSMINISTERIET

Indenrigs- og Sundhedsministeriet e Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000
Lees ministeriets datapolitik her

Twitter ¢ LinkedIn e sum.dk
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

17.august 2023

Hegring over udkast til lovforslag om aendring af leegemiddelloven og sundhedsloven

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har med mail af 6. juli 2023 udsendt udkast til lovforslag om andring af

lov om lzegemidler og sundhedsloven (transparens i laegemiddellagre m.v.) i hgring.
Transparens i apotekers og grossisters laegemiddellagre

Med lovforslaget er det hensigten at permanentggre Laegemiddelstyrelsens nuvaerende indblik i apotekernes
og grossisternes lagerbeholdning af kritiske laegemidler gennem disses daglige indberetninger af lagerstatus
til Leegemiddelstyrelsens overvagningssystem Minerva. Ordningen har vaeret gaeldende siden foraret 2020,
hvor det statslige laegemiddelberedskab blev aktiveret foranlediget af cocid19-krisen, og beredskabet er

efterfglgende midlertidigt forleenget flere gange.

Formalet med lovforslaget er gennem fuldsortimentsgrossisternes, apotekernes, Amgros’, og de offentlige
sygehusapotekers pligt til daglige indberetninger af lagerstatus af hensyn til forsyningssikkerheden at opna
en stgrre transparens i forsyningssituationen til det danske marked — ogsa nar laegemiddelberedskabet ikke

lengere er aktiveret.

Der har i de seneste ar pd bade nationalt og globalt plan vaeret gget bevagenhed pd laegemiddelforsyningen.
Danmark har sammenlignet med andre lande vaeret mindre hardt ramt af forsyningsproblemer, hvilket
blandt andet kan tilskrives en velfungerende lzegemiddelregulering med 14-dages udbud, som sikrer
fleksibilitet og flere leverandgrer og forsyningskilder til det danske marked, herunder parallelimporteret

medicin.

Overordnet er det efter FPM’s opfattelse positivt, at der er etableret et system — og datagrundlag - for
Laegemiddelstyrelsens overblik og indsigt i tilgaengelig kritisk medicin i markedet. Systemet har gennem de
seneste tre ar bidraget til en gget transparens for Leegemiddelstyrelsen i lagerstatus i Danmark af kritiske
lzegemidler. Leegemiddelstyrelsen bgr fremadrettet kunne anvende oplysningerne til at understgtte en god

geografisk fordeling af medicin i hele landet, og pase at grossister og apoteker har passende lagre af
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forskellige legemidler, dvs. hverken for sma lagre til at kunne imgdekomme efterspgrgslen, eller ubegrundet
store lagre som derved udgegr en risiko for, at produktet ikke kan leveres andre steder i landet. Dette er
vaesentligt for at opna en bedre udnyttelse af den medicin, som allerede er frigivet i markedet og begraense
situationer, hvor patienter ikke kan fa udleveret medicin pa nogle apoteker, mens den samme medicin ligger

tilgaengelig pa lagre hos grossister eller andre apoteker.

FPM stptter derfor lovforslagets forslag om en permanentggrelse af apotekernes og grossisternes
indberetningspligt med henblik pd opna en stgrre transparens ii lsegemiddelforsyningen til det danske

marked.
Fra FPM’s side har vi dog et afggrende forslag til tilfgjelse til lovforslaget:

For at opna stgrst mulig transparens af hensyn til forsyningssikkerheden bgr lovforslaget indebzere, at de
indsamlede oplysninger om lagerbeholdningerne af bestemt lzegemidler ogsa videreformidles via Minerva til
de respektive leegemiddelleverandgrer, for sa vidt angar virksomhedernes egne pakninger. Oplysning om
antallet af egne pakninger, som ligger hos apoteker og grossister, vil betyde, at virksomhederne med disse
oplysninger opnar et langt mere praecist billede af det samlede tilgaeengelige lager i markedet (og ikke kun
virksomhedernes egne lagre), og dermed at leverandgrerne vil kunne afpasse og planlaeegge de vedvarende
forsyninger af produkterne til Danmark pa et oplyst grundlag, fremfor at de skal "gaette pa” hvor mange

pakninger, der allerede er i markedet.

Det vil bade betyde en styrket forsyningssikkerhed, medvirke til faerre restordresituationer, og reduceret
medicinspild. Det vil samtidig medvirke til at sikre, at der ikke star for meget lager pa nogle apoteker, og der

samtidig er leveringssvigt pa andre apoteker.

For parallelimportgrer, som ompakker lzegemidler til det danske marked, er der et saerligt behov for gget
indsigt i antal og fordeling af egne markedsfgrte pakninger pa apotekerne, da importgrerne ompakker - de
ofte begraensede mangder - de far ind, til de pakningsstgrrelser, hvor behovet er stgrst. Safremt pakninger
ligger ujeevnt fordelt pa fa apoteker, kan det skaevvride deres vurderingsgrundlag, og de vil derfor ikke
ompakke yderligere. Den ggede indsigt kan desuden hjalpe virksomhederne til at vurdere, hvilken af
grossisterne de skal sende de begraensede maengder ud til og dermed sikre, at et givent lzegemiddel nar ud

til sd mange patienter som muligt, og ikke blot leegges pa lager.

Laegemiddelvirksomhederne kontaktes desuden ofte af patienter, som spgrger til tilgaengeligheden af en
given medicin. Her vil en gget transparens for virksomhederne ggre, at de kan give patienterne et mere

retvisende svar.
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FPM bemaeerker, at behovet for indsigt i antal og fordeling af virksomhedens egne leegemidler pa apotekerne
efter vores opfattelse ikke blot er ngdvendigt, men ogsa rimeligt i lyset af, at apotekerne har fuld
returadgang for de lazegemidler, de ikke saelger, dvs. virksomhederne baerer hele den gkonomiske risiko, indtil

legemidlerne er solgt til borgerne.

Af hensyn til forsyningssikkerheden bgr de oplysninger, virksomhederne modtager om egne laegemidler pd
grossisternes og apotekernes lagre indbefatte oplysninger om batchnumre og udlgbsdato. Konsekvensen af,
at virksomhederne pa nuvaerende tidspunkt ikke har oplysning om udlgbsdatoer pa lazegemidler pa lager hos
apotekerne, er, at det i dag sker, at virksomhederne pludseligt oplever et stort behov, i tilfelde hvor
pakningerne pa alle apotekere er udlgber. En indsigt i oplysning om batchnumre og udlgbsdatoer vil kunne

betyde, at virksomhederne i hgjere grad vil kunne agere proaktivt pa et snarligt udlgb hos apotekerne.

Fra FPM’s side opfordrer vi derfor kraftigt Indenrigs- og Sundhedsministeriet, ministeren og Folketinget til at
tage vores forslag om en tilfgjelse af lovforslaget, for sa vidt angar gget transparens i markedet af hensyn til

forsyningssikkerheden, med i den videre behandling af lovforslaget.
Adgang til salg eller udlevering af leegemidler uden markedsf@ringstilladelse i Danmark

Med lovforslaget foreslas desuden, at Leegemiddelstyrelsen under szerlige omstaendigheder kan tillade salg
og udlevering af leegemidler til brug for en stemt patientgruppe, som ikke har en markedsfgringstilladelse

eller som ikke markedsfgres i Danmark, uden at der pa forhand er ansggt om tilladelse.

Af hensyn til virksomhedernes mulighed/evne for at levere laegemidler uden markedsfgringstilladelse i
Danmark, har vores medlemsvirksomheder tilsvarende et gnske om en gget transparens, bade om oplysning

om omfang af tidligere salg og priser for de enkelte produkter.

Derudover foreslas det, at Laegemiddelstyrelsen, sa snart der er truffet beslutning om, at der kan udleveres
lzegemidler uden markedsfgringstilladelse til en bestemt patientgruppe, melder dette ud, sa alle
virksomheder har lige muligheder for at byde ind pa leveringen. Samtidig foreslar vi, at Leegemiddelstyrelsen
fremover vil benytte sig af svigtlister, som andre lande anvender, eksempelvis Norge, som i stgrre omfang
end Danmark i dag benytter laegemidler uden markedsfgringstilladelse (IRS-produkter), og som har et mere

proaktivt og transparent system pa omradet.
Med venlig hilsen
Helle Sandager

Direktgr
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Evina Haydari
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn k.

Kasbenhavn, den 15. august 2023
Angaende hgring om &ndring af lov om leegemidler og sundhedsloven

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler (IGL) har 6. juli 2023 modtaget et
udkast til lovforslag om a&ndring af lov om laegemidler og sundhedsloven, bl.a. om transparens i
legemiddellagre.

Et centralt element i lovforslagets er at ggre Leegemiddelstyrelsens nuveerende indblik i apotekers
og virksomheders lagerbeholdning af kritiske laegemidler permanent, jf. at den p.t. er midlertidig
som fglge af aktiveringen af det statslige laegemiddelberedskab. Efter forslaget skal grossisterne,
apotekerne, Amgros og de offentlige sygehusapoteker fortsat indberette oplysninger om deres
lagerbeholdning af kritisk vigtige laegemidler for at skabe mere transparens i forsyningen af
legemidler og dermed understgtte forsyningssikkerheden.

IGL har fuld forstaelse for behovet for at sikre den hgjest mulige grad af forsyningssikkerhed pa
det danske marked, og vores medlemmer arbejder hver dag for at realisere denne ambition. Der
kan dog uden tvivl ggres mere, jf. ogsa de Igbende drgftelser i Radet for Forsyningssikkerhed, der
jo netop er etableret for at styrke det tveergaende samarbejde mellem aktgrerne, for at kortleegge
forsyningssituationen og for at drgfte udfordringer og mulige Igsninger. Pa den baggrund kan IGL
stgtte forslaget om mere transparens i forsyningen af laegemidler, men har samtidig en raekke
supplerende bemarkninger hertil.

Allerede i dag modtager Leegemiddelstyrelsens hver dag indberetninger fra apoteker og grossister
om lagerstatus pa laegemidler. IGL har i Radet for Forsyningssikkerhed flere gange foreslaet at
disse informationer ogsa ggres tilgeengelige for de praktiserende laeger, sa de ikke risikerer at
udskrive recepter til patienterne pa laegemidler, der ikke kan udleveres pa deres lokale apotek
pga. forsyningsproblemer. Vi har ogsa peget pa en fleksibel udvidelse af apotekernes generelle
substitutionsmuligheder, sa feerre patienter forlader et apotek uden deres ngdvendige medicin.
Det kunne vaere ved at udlevere samme laegemiddel i en stgrre pakningsstgrrelse, i en anden
styrke eller anden laegemiddelform end det, laegen oprindelig har udskrevet.

IGL skal desuden pege pa behovet for at Leegemiddelstyrelsens oplysninger om lagerstatus pa
legemidler ogsa videreformidles til de respektive leverandgrer, for sa vidt angar virksomhedernes
egne pakninger. Det vil give leegemiddelproducenterne forbedrede muligheder for at planlaegge
forsyningerne af medicin til det danske marked, hvilket netop vil styrke forsyningssikkerheden,
men ogsa kan reducere bade restordresituationer og medicinspild.

IGL kan ikke se de gode begrundelser for IKKE at give virksomhederne adgang til de oplysninger
om egne varer i markedet, som Laegemiddelstyrelsen allerede er i besiddelse af, jf. de fremover
permanente lagerindberetninger. Hver gang der er en aktuel debat om medicinmangel, kontaktes
IGL saledes af diverse medier, der gerne vil have en ”forklaring” og forslag til, hvad der kan ggres.
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Det er sadan set fuldt forstaeligt, men vi er ofte i vores mulige reaktion handicappet af manglende
indsigt i hvad fx apotekerne i praksis ligger inde med af vores produkter. Det skal understreges, at
IGL ikke efterspgrger lagerstatus pa det enkelte apotek, men (alene) det samlede antal pakninger

i markedet. Der er indimellem for mange “myter” om medicinmangel, og enhver form for gget
transparens vil vaere hensigtsmaessig for alle aktgrer, herunder ogsa producenterne af medicin.

Alle de ovennavnte forhold drgftes Igbende i Radet for Forsyningssikkerhed, hvor IGL flere gange
har peget p3, at der ikke er nogen "quick fix”, nar det geelder udfordringerne med at sikre de
ngdvendige leegemidler til det danske marked. Der er derfor (fortsat) behov for at overveje alle de
tiltag, der kan gge forsyningssikkerheden og nedbringe restordresituationerne.

IGL noterer sig forslaget om at Leegemiddelstyrelsen under sarlige omstaendigheder kan tillade
salg og udlevering af laegemidler til brug for en bestemt patientgruppe, som ikke har en
markedsfgringstilladelse eller som ikke markedsfgres i Danmark, uden at der pa forhand er ansggt
om en tilladelse. IGL har ikke indvendinger herimod, idet vi dog laegger til grund, at der SKAL vaere
tale om “szerlige omstaendigheder” og dermed en meget begranset anvendelse heraf. Ogsa pa
dette omrade kan der imidlertid vaere behov for stgrre transparens, fx om historisk salg og pris.

Med venlig hilsen

Inge-Merete Larsen, formand for IGL
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Haring om udkast til lovforslag om aendring af lov om lseegemidler og sundhedsloven (Transpa-
rens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til sundhedsbehandling i Danmark
som fglge af internationale humanitaere krisesituationer)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 6. juli 2023 udsendt ovenstadende udkast til lovforslag i he-
ring. Lif takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

| udkastet til lovforslag foreslas det med ny § 29, stk. 2, i lov om lsegemidler, at Laegemiddelstyrelsen
under seerlige omsteendigheder kan tillade salg eller udlevering af laegemidler til brug for bestemte pa-
tientgrupper, som ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse eller ikke markedsfgres i Danmark.

Lif anerkender behovet for fleksibilitet i forhold til at sikre, at der ikke er patienter, der mangler relevant
behandling som fglge af forsyningsproblemer for et leegemiddel og kan derfor stgtte forslaget. Lif note-
rer sig i den forbindelse, at det tydeligt af udkastet fremgar, at det kun er i seerlige tilfeelde, at bestem-
melsen skal finde anvendelse, herunder ved forsyningsvanskeligheder. Denne begraensning er efter
Lifs opfattelse afggrende henset til, at man modsaetningsvist ved at anvende bestemmelsen ofte risi-
kerer at underminere det godkendelsessystem, der er for leegemidler.

Med udkastet foreslas det med ny § 75 a i lov om laegemidler, at Leegemiddelstyrelsen fremover kan
fa et indblik i lagerbeholdningen hos fuldsortimentsgrossister, apoteker, regionernes indkgbsvirksom-
hed og de offentlige sygehusapoteker.

Lif finder det positivt, at der med lovforslaget tilstraebes en starre grad af forsyningssikkerhed pa lsege-
middelomradet gennem gget transparens i forhold til, hvor et givent leegemiddel befinder sig. Transpa-
rens kan vaere med til at sikre, at der ikke er patienter, der mangler et produkt, som kunne have faet
det, hvis de havde henvendt sig et andet sted. Dette gaelder pa nationalt plan, men kunne efter Lifs
vurdering lige savel ggre sig geeldende pa europaeisk plan, hvor man ogsd med gget transparens i for-
syningskaderne ville kunne sikre sig, at der ikke er ungdigt store lagre af produkter i ét land, samtidig
med at produktet mangles i et andet land.

Lif har ingen bemaerkninger til lovudkastets bestemmelser om transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere krisesituationer.


http://www.lif.dk/
mailto:eah@sum.dk
mailto:kroi@sum.dk
mailto:sum@sum.dk

Lif star selvsagt til radighed for eventuelt gnske om uddybning af ovenstaende.

Med venlig hilsen

Henrik Vestergaard
Viceadministrerende direktar
Lif
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LAGEFORENINGEN

Hogringssvar

17.august 2023
HORING OM UDKAST TIL LOVFORSLAG OM £A£NDRING AF LOV Sagsnr: 20235273
OM LAGEMIDLER OG SUNDHEDSLOVEN (TRANSPARENS I L£&- Aktnr: 5321359

GEMIDDELLAGDRE OG TRANSPORT AF PATIENTER FRA UD-
LANDET TIL SUNDHEDSBEHANDLING I DANMARK SOM FOLGE
AF INTERNATIONALE HUMANITZARE KRISESITUATIONER)

Laegeforeningen er generelt optaget af, at forsyningen af leegemidler sikres, og at de gener, der er for
savel patienter, apoteker og leeger, nar et laegemiddel er i restordre, minimeres.

Laegeforeningen er overordnet set meget positiv over for, at der med forslaget leegges op til at skabe
mere transparens i forsyningen af leegemidler, og at processen i forbindelse med udleveringstilladel-
ser gores mere smidig.

Laeger skal kunne se, om et laegemiddel er i restordre

Forsyningssvigt af leegemidler vil ofte veere til gene for patienter, apoteker og leegen. Det viser sig fx
ved, at patienterne risikerer at ga forgeeves pa apoteket, fordi laegen i forbindelse med en ordination i
Det Feelles Medicinkort ikke kan se, om et leegemiddel er i restordre eller €;j.

Laegeforeningen opfordrer derfor til, at der etableres en teknisk lesning i Det Feelles Medicinkort
(FMK), s& laegen allerede i forbindelse med ordinationen kan se, om et laegemiddel er i restordre og
forventet dato for opheor af restordre, sa laegen straks vil kunne ordinere et alternativ til leegemidlet.
Patienten spares dermed for ekstra kontakt med henholdsvis leege og apotek og undgar forsinkelse i
behandlingen.

Vigtigt at sikre nem adgang til oplysninger om lzegemidler med automatisk udleveringstilladelse
Laegeforeningen har noteret sig, at Leegemiddelstyrelsen med lovforslaget under searlige omstan-
digheder til brug for en bestemt patientgruppe vil kunne tillade salg og udleve-
ring af leegemidler, som ikke har en markedsferingstilladelse eller som ikke mar-
kedsfores i Danmark, uden at der pa forhand foreligger en ansegning om en tilla-
delse.

Formanden

Domus Medica
Kristianiagade 12
DK-2100 Kgbenhavn @

Laegeforeningen finder, at forslaget er en vigtig indsats i forseget pa at handtere
forsyningsvanskeligheder med laegemidler, men finder dog, at forslaget mangler
konkrete anvisninger i forhold til, hvordan ordningen skal udmentes i praksis.
Derfor opfordrer Lageforeningen til, at vi bliver inddraget i dialogen om udment-
ning af ordningen.

TIf.: +45 3544 8500

TIf:+45 3544 8201 (direkte)
E-post: dadl@dadl.dk
E-post: cnr@dadldk

www.laeger.dk
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Laegeforeningen finder i den forbindelse, at det er seerlig vigtigt, at oplysninger om udleveringstilla-
delserne er lettilgeengelige og opdaterede, si leegerne har mulighed for at anvise alternativerne.

Indberetning af lagerbeholdning bor vaere for alle lzegemidler

Det er positivt, at der etableres en generel adgang til at palaegge leegemiddelgrossister, apoteker, re-
gionernes indkgbsvirksomhed og de offentlige sygehusapoteker at indberette oplysninger om deres
lagerbeholdning af kritisk vigtige leegemidler. Det er samtidig positivt, at forslaget tillige indeholder
en frivillighedsordning for de pageldende akterer, siledes at de ogsa kan valge at indberette deres
lagerbeholdning af andre typer leegemidler.

Laegeforeningen skal dog i den forbindelse opfordre til, at den foresldede pligtmaessige indberetning
udvides, saledes at den ikke alene omfatter kritisk vigtige leegemidler, men alle typer af leegemidler,
der er omfattet af en markedsferingstilladelse i Danmark. Dermed skabes et mere deekkende over-
blik over tilgeengelige leegemidler pa det danske marked, og de relevante akterer vil ikke skulle
skelne mellem data/typer af leegemidler, der skal indberettes.

Laegeforeningen ser frem til at blive inddraget i arbejdet med det praktiske set up i forhold til de ge-
nerelle udleveringstilladelser.

Med venlig hilsen

Camilla Noelle Rathcke
Formand for Lageforeningen
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From: May Zaid Azzam <mza@medicoindustrien.dk>

Sent: 04-08-2023 12:12:12 (UTC +02)
To: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>
Subject: RE: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om lsegemidler og

sundhedsloven

Keere Evina

Medicoindustrien takker indledningvist for modtagelsen af hgringen over lovforslag om a&ndring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere krisesituationer).

Efter gennemlaesning af hgringsbrevet og udkastet til lovforslag, har Medicoindustrien imidlertidig ingen
bemaerkninger i denne omgang.

Med venlig hilsen / Best regards

May Zaid Azzam
Juridisk konsulent

Legal consultant

Mobil: +45 92 92 16 63
Telefon: +45 49 18 47 02

MEDICO

INDUSTRIEN

MEDTECH DENMARK

Bgge Allé 5, 2970 Hgrsholm
medicoindustrien.dk

Fglg os

Denne mail er fra Medicoindustrien. Mailen og vedheftede filer er fortrolige og kan indeholde juridiske
informationer. Medicoindustrien kan ikke ggres ansvarlig for rad og vejledning.

Fra: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Sendt: 6. juli 2023 14:14

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>; himr@himr.fo;
ELI Institutionspostkassen for Faergerne <foe@stps.dk>; govsec@nanog.gl; Rigsombuddet <ro@fo.stm.dk>;
Rigsombudsmanden i Grgnland <ro@gl.stm.dk>; dsr@dsr.dk; dasys@dasys.dk; Den Danske
Dyrleegeforening (DDD) <ddd@ddd.dk>; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; fas@dadl.dk;
klfformand@gmail.com; Leegeforeningen <dadl@dadl.dk>; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
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info@tandlaegeforeningen.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; Astma-Allergi
Forbundet <info@astma-allergi.dk>; info@bedrepsykiatri.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; Diabetesforeningen <info@diabetes.dk>; Gigtforeningen <info@gigtforeningen.dk>;
Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>; Kraeftens Bekeempelse <info@cancer.dk>; lap@lap.dk;
HPV-danmark@outlook.dk; landsforeningen@sind.dk; njl@patientforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu; info@vaccinationsforum.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; Advoksamfundet <samfund@advokatsamfundet.dk>; amgros@amgros.dk;
teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; info@danish.care; Danmarks Apotekerforening
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Danmarks Tekniske Universitet (dtu) <dtu@dtu.dk>;
farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk; lars.iversen@clin.au.dk;
info@dialab.dk; bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info) <info@danskerhverv.dk>; dfi@dkpharma.dk;
Emballageindustrien <hoering@di.dk>; mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk; lie@dadl.dk; Ikr@dadl.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; formand@dasams.dk; kontakt@dasem.dk; dsam@dsam.dk;
sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk; gib@dadl.dk;
Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; formand@dansktatovoerlaug.dk;
dts@organtransplantation.dk; ddl@ddInet.dk; info@danske-seniorer.dk; Danske Universiteter
<dkuni@dkuni.dk>; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-
Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@rsyd.dk; info@demens.dk; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; post@diaetisk.dk; Forbrugerradet <hoeringer@fbr.dk>; hs@fpmdk.dk;
fpd@danskeplatforme.dk; info@igldk.dk; lena@intactdenmark.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk;
Brancheforeningen for Leegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF) <info@lif.dk>; medcom@medcom.dk;
Medicoindustrien <medico@ medicoindustrien.dk>; NVK Kontakt <kontakt@ nvk.dk>; DKetik
Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk;
pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk; Ankestyrelsen <ast@ast.dk>;
ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk; info@tmj.dk; info@vinordic.org; Vive <vive@vive.dk>; aau@aau.dk; au@au.dk;
ti@ojenforeningen.dk

Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om laegemidler og sundhedsloven

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om aendring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitzere krisesituationer).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest torsdag den. 17.
august 2023.

Bemaerkningerne bedes sendt til Indenrigs- og sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til
eah@sum.dk og kroi@sum.dk.

Med venlig hilsen

Evina Heydari

Fuldmaegtig, Center for leegemidler og internationale forhold
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From: Legal Affairs

Sent: Wed, 16 Aug 2023 09:28:51 +0000

To: Evina Heydari;Katja Roitmann;DEP Sundhedsministeriet

Subject: Hering: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om laegemidler og sundhedsloven
Attachments: Udkast til lovforslag - transparens i lsegemiddellagre og transport af patienter fra

udlandet - hgringsversion.PDF, Hgringsbrev - udkast til lovforslag om andring af lov om lsegemidler og
sundhedsloven.PDF, Hgringsliste.PDF

Hej Evina
Tak for fremsendelse af hgring.

Vi har forholdt os til "H@ring om udkast til lovforslag om andring af lov om laegemidler og sundhedsloven
(Transparens i legemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til sundhedsbehandling i Danmark som
fglge af internationale humanitaere krisesituationer)” og har drgftet det.

Vi gnsker ikke at modsige noget, men vi vil gerne papege, at der er omkostninger forbundet med at
vedligeholde interfaces, hotline, overvagning m.v. i forbindelse med deling af lageroplysninger. Disse
omkostninger anslas at ligge mellem 75.000 og 100.000 kroner arligt.

God dag.

Venlig hilsen / Best regards
Kristine Sakstrup Haag
Nomeco A/S

Director, Commercial & Legal Affairs
Borgmester Christiansens Gade 40
DK - 1790, Kgbenhavn V

Telefon +45 36454536
Direkte +45 36142086

Mobil +45 20467591

Email KSH@nomeco.dk

www.nomeco.dk
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Patient

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kagbenhavn K

Sendt til:

eah@sum.dk
kroi@sum.dk
sum@sum.dk

15. august 2023
Dokumentnummer: 23PEBL-92821

Hearingssvar vedr. lovforslag om sendring af lov om leegemidler og sundhedsloven (ministe-
riets sagsnr. 2308098)

Ved brev af 6. juli 2023 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet bedt om bemaerkninger til
et lovforslag om aendring af lov om laegemidler og sundhedsloven.

Laegemiddelskadeerstatning

Som en del af lovforslaget indfares adgang til, at Laegemiddelstyrelsen under saerlige om-
steendigheder kan tillade salg og udlevering af leegemidler, som ikke har en markedsfa-
ringstilladelse eller som ikke markedsfares i Danmark. Tilladelsen kan gives til brug for en
bestemt patientgruppe. Forslaget indfares som et nyt stk. 2 i laegemiddellovens § 29.

Patienterstatningen bemazerker, at forslaget bergrer afgraensningen af, hvilke lsegemidler
der er omfattet af daekningsomradet for laegemiddelskadeerstatningsordningen, jf. klage-
og erstatningslovens kapitel 4.

Det fremgar af klage- og erstatningslovens § 40, stk. 2 og 3, erstatningsordningen som
udgangspunkt kun omfatter laegemidler, der er godkendt til markedsfaring i Danmark. Efter
§ 40, stk. 3, omfattes leegemidler, der med Laegemiddelstyrelsens tilladelse importeres til
brug for enkeltpersoner. Der sigtes til leegemidler, der har opnaet udleveringstilladelse efter
leegemiddellovens § 29, stk. 1. Efter denne bestemmelse kan der efter ansggning gives
tilladelse til en konkret patient eller en generel tilladelse til en gruppe af patienter.

Det er vores opfattelse, at laegemidler, der opnadr udleveringstilladelse efter den foreslaede
§ 29, stk. 2, i leegemiddelloven, vil vaere omfattet af daekningsomradet for laegemiddel-
skadeerstatningsordningen. Vi vil sdledes i vores administration af erstatningsordningen
laegge til grund, at der kan tilkendes erstatning for bivirkninger forarsaget af laegemidler,
der er omfattet af Laegemiddelstyrelsens udleveringstilladelse.

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


mailto:eah@sum.dk
mailto:kroi@sum.dk
mailto:sum@sum.dk

Transport af patienter fra udlandet

Med lovforslaget indfgres hjemmel til, at Danmark kan afholde udgifter til transport af pa-
tienter til behandling i Danmark fra lande, der befinder sig i en akut humanitaer krise.

Patienterstatningen bemaerker, at retten til erstatning for skader efter klage- og erstatnings-
loven tilkommer enhver patient, der behandles i det danske sundhedsvaesen. Vi laagger til
grund, at patienter, der transporteres til Danmark og behandles i sundhedsvaesenet efter
lovforslaget, er omfattet af patienterstatningsordningen. Erstatningspligten pahviler den re-
gion, hvor patienten behandles.

Med venlig hilsen

Peter Jakobsen
chefkonsulent
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From: Lise Sgrensen <Is@aeldreraad.dk>

Sent: 14-08-2023 11:46:33 (UTC +02)

To: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Cc: Katja Roitmann <KROI@SUM.DK>; DEP Sundhedsministeriet <sum@sum.dk>
Subject: SV: Hering: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om laegemidler og

sundhedsloven

Danske Zldrerad kvitterer hermed for muligheden for at afgive hgringssvar.
Vi har ingen kommentarer til det fremsendte.

Med venlig hilsen
Lise Sgrensen

4ldrepolitisk konsulent
Telefon: 38 77 01 68 | Mail: Is@aeldreraad.dk

danske

eldrerad

Danske £ldrerad | Jernbane Allé 54, 3. sal | 2720 Vanlgse

Danske 4ldrerdd er landsorganisation for landets 98 folkevalgte aeldrerad. Vi har viden, holdninger og
anbefalinger til 2eldreomrddet. www.aeldreraad.dk

Fra: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Sendt: 6. juli 2023 14:14

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>; himr@himr.fo;
ELI Institutionspostkassen for Faergerne <foe@stps.dk>; govsec@nanog.gl; Rigsombuddet <ro@fo.stm.dk>;
Rigsombudsmanden i Grgnland <ro@gl.stm.dk>; dsr@dsr.dk; dasys@dasys.dk; Den Danske
Dyrleegeforening (DDD) <ddd@ddd.dk>; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; fas@dadl.dk;
kIfformand@gmail.com; Laegeforeningen <dadl@dadl.dk>; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; Astma-Allergi
Forbundet <info@astma-allergi.dk>; info@bedrepsykiatri.dk; info@danskepatienter.dk; Danske Zldrerad
<info@aeldreraad.dk>; Diabetesforeningen <info@diabetes.dk>; Gigtforeningen
<info@gigtforeningen.dk>; Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>; Kraeftens Bekaempelse
<info@cancer.dk>; lap@lap.dk; HPV-danmark@outlook.dk; landsforeningen@sind.dk;
njl@patientforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu;
info@vaccinationsforum.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; Advoksamfundet
<samfund@advokatsamfundet.dk>; amgros@amgros.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; info@danish.care;
Danmarks Apotekerforening <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Danmarks Tekniske
Universitet (dtu) <dtu@dtu.dk>; farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk;
lars.iversen@clin.au.dk; info@dialab.dk; bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info)
<info@danskerhverv.dk>; dfi@dkpharma.dk; Emballageindustrien <hoering@di.dk>;
mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk; lie@dadl.dk; Ikr@dadl.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk;
formand@dasams.dk; kontakt@dasem.dk; dsam@dsam.dk; sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org;
info@patientsikkerhed.dk; gib@dadl.dk; Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk;
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Danske Universiteter <dkuni@dkuni.dk>; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk;
RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@rsyd.dk; info@demens.dk; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; post@diaetisk.dk; Forbrugerradet <hoeringer@fbr.dk>; hs@fpmdk.dk;
fpd@danskeplatforme.dk; info@igldk.dk; lena@intactdenmark.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk;
Brancheforeningen for Leegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF) <info@lif.dk>; medcom@medcom.dk;
medico@medicoindustrien.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dk>; info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk; pd@pharmadanmark.dk;
info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk; Ankestyrelsen <ast@ast.dk>; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk;
info@tmj.dk; info@vinordic.org; Vive <vive@vive.dk>; aau@aau.dk; au@au.dk; ti@ojenforeningen.dk
Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om laegemidler og sundhedsloven

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere krisesituationer).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest torsdag den. 17.
august 2023.

Bemaerkningerne bedes sendt til Indenrigs- og sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til
eah@sum.dk og kroi@sum.dk.

Med venlig hilsen

Evina Heydari

Fuldmaegtig, Center for leegemidler og internationale forhold

TIf. 21757327
@ eah@sum.dk
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

17.august 2023

Hegring over udkast til lovforslag om aendring af leegemiddelloven og sundhedsloven

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har med mail af 6. juli 2023 udsendt udkast til lovforslag om andring af

lov om lzegemidler og sundhedsloven (transparens i laegemiddellagre m.v.) i hgring.
Transparens i apotekers og grossisters laegemiddellagre

Med lovforslaget er det hensigten at permanentggre Laegemiddelstyrelsens nuvaerende indblik i apotekernes
og grossisternes lagerbeholdning af kritiske laegemidler gennem disses daglige indberetninger af lagerstatus
til Leegemiddelstyrelsens overvagningssystem Minerva. Ordningen har vaeret gaeldende siden foraret 2020,
hvor det statslige laegemiddelberedskab blev aktiveret foranlediget af cocid19-krisen, og beredskabet er

efterfglgende midlertidigt forleenget flere gange.

Formalet med lovforslaget er gennem fuldsortimentsgrossisternes, apotekernes, Amgros’, og de offentlige
sygehusapotekers pligt til daglige indberetninger af lagerstatus af hensyn til forsyningssikkerheden at opna
en stgrre transparens i forsyningssituationen til det danske marked — ogsa nar laegemiddelberedskabet ikke

lengere er aktiveret.

Der har i de seneste ar pd bade nationalt og globalt plan vaeret gget bevagenhed pd laegemiddelforsyningen.
Danmark har sammenlignet med andre lande vaeret mindre hardt ramt af forsyningsproblemer, hvilket
blandt andet kan tilskrives en velfungerende lzegemiddelregulering med 14-dages udbud, som sikrer
fleksibilitet og flere leverandgrer og forsyningskilder til det danske marked, herunder parallelimporteret

medicin.

Overordnet er det efter FPM’s opfattelse positivt, at der er etableret et system — og datagrundlag - for
Laegemiddelstyrelsens overblik og indsigt i tilgaengelig kritisk medicin i markedet. Systemet har gennem de
seneste tre ar bidraget til en gget transparens for Leegemiddelstyrelsen i lagerstatus i Danmark af kritiske
lzegemidler. Leegemiddelstyrelsen bgr fremadrettet kunne anvende oplysningerne til at understgtte en god

geografisk fordeling af medicin i hele landet, og pase at grossister og apoteker har passende lagre af
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forskellige legemidler, dvs. hverken for sma lagre til at kunne imgdekomme efterspgrgslen, eller ubegrundet
store lagre som derved udgegr en risiko for, at produktet ikke kan leveres andre steder i landet. Dette er
vaesentligt for at opna en bedre udnyttelse af den medicin, som allerede er frigivet i markedet og begraense
situationer, hvor patienter ikke kan fa udleveret medicin pa nogle apoteker, mens den samme medicin ligger

tilgaengelig pa lagre hos grossister eller andre apoteker.

FPM stptter derfor lovforslagets forslag om en permanentggrelse af apotekernes og grossisternes
indberetningspligt med henblik pd opna en stgrre transparens ii lsegemiddelforsyningen til det danske

marked.
Fra FPM’s side har vi dog et afggrende forslag til tilfgjelse til lovforslaget:

For at opna stgrst mulig transparens af hensyn til forsyningssikkerheden bgr lovforslaget indebzere, at de
indsamlede oplysninger om lagerbeholdningerne af bestemt lzegemidler ogsa videreformidles via Minerva til
de respektive leegemiddelleverandgrer, for sa vidt angar virksomhedernes egne pakninger. Oplysning om
antallet af egne pakninger, som ligger hos apoteker og grossister, vil betyde, at virksomhederne med disse
oplysninger opnar et langt mere praecist billede af det samlede tilgaeengelige lager i markedet (og ikke kun
virksomhedernes egne lagre), og dermed at leverandgrerne vil kunne afpasse og planlaeegge de vedvarende
forsyninger af produkterne til Danmark pa et oplyst grundlag, fremfor at de skal "gaette pa” hvor mange

pakninger, der allerede er i markedet.

Det vil bade betyde en styrket forsyningssikkerhed, medvirke til faerre restordresituationer, og reduceret
medicinspild. Det vil samtidig medvirke til at sikre, at der ikke star for meget lager pa nogle apoteker, og der

samtidig er leveringssvigt pa andre apoteker.

For parallelimportgrer, som ompakker lzegemidler til det danske marked, er der et saerligt behov for gget
indsigt i antal og fordeling af egne markedsfgrte pakninger pa apotekerne, da importgrerne ompakker - de
ofte begraensede mangder - de far ind, til de pakningsstgrrelser, hvor behovet er stgrst. Safremt pakninger
ligger ujeevnt fordelt pa fa apoteker, kan det skaevvride deres vurderingsgrundlag, og de vil derfor ikke
ompakke yderligere. Den ggede indsigt kan desuden hjalpe virksomhederne til at vurdere, hvilken af
grossisterne de skal sende de begraensede maengder ud til og dermed sikre, at et givent lzegemiddel nar ud

til sd mange patienter som muligt, og ikke blot leegges pa lager.

Laegemiddelvirksomhederne kontaktes desuden ofte af patienter, som spgrger til tilgaengeligheden af en
given medicin. Her vil en gget transparens for virksomhederne ggre, at de kan give patienterne et mere

retvisende svar.
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FPM bemaeerker, at behovet for indsigt i antal og fordeling af virksomhedens egne leegemidler pa apotekerne
efter vores opfattelse ikke blot er ngdvendigt, men ogsa rimeligt i lyset af, at apotekerne har fuld
returadgang for de lazegemidler, de ikke saelger, dvs. virksomhederne baerer hele den gkonomiske risiko, indtil

legemidlerne er solgt til borgerne.

Af hensyn til forsyningssikkerheden bgr de oplysninger, virksomhederne modtager om egne laegemidler pd
grossisternes og apotekernes lagre indbefatte oplysninger om batchnumre og udlgbsdato. Konsekvensen af,
at virksomhederne pa nuvaerende tidspunkt ikke har oplysning om udlgbsdatoer pa lazegemidler pa lager hos
apotekerne, er, at det i dag sker, at virksomhederne pludseligt oplever et stort behov, i tilfelde hvor
pakningerne pa alle apotekere er udlgber. En indsigt i oplysning om batchnumre og udlgbsdatoer vil kunne

betyde, at virksomhederne i hgjere grad vil kunne agere proaktivt pa et snarligt udlgb hos apotekerne.

Fra FPM’s side opfordrer vi derfor kraftigt Indenrigs- og Sundhedsministeriet, ministeren og Folketinget til at
tage vores forslag om en tilfgjelse af lovforslaget, for sa vidt angar gget transparens i markedet af hensyn til

forsyningssikkerheden, med i den videre behandling af lovforslaget.
Adgang til salg eller udlevering af leegemidler uden markedsf@ringstilladelse i Danmark

Med lovforslaget foreslas desuden, at Leegemiddelstyrelsen under szerlige omstaendigheder kan tillade salg
og udlevering af leegemidler til brug for en stemt patientgruppe, som ikke har en markedsfgringstilladelse

eller som ikke markedsfgres i Danmark, uden at der pa forhand er ansggt om tilladelse.

Af hensyn til virksomhedernes mulighed/evne for at levere laegemidler uden markedsfgringstilladelse i
Danmark, har vores medlemsvirksomheder tilsvarende et gnske om en gget transparens, bade om oplysning

om omfang af tidligere salg og priser for de enkelte produkter.

Derudover foreslas det, at Laegemiddelstyrelsen, sa snart der er truffet beslutning om, at der kan udleveres
lzegemidler uden markedsfgringstilladelse til en bestemt patientgruppe, melder dette ud, sa alle
virksomheder har lige muligheder for at byde ind pa leveringen. Samtidig foreslar vi, at Leegemiddelstyrelsen
fremover vil benytte sig af svigtlister, som andre lande anvender, eksempelvis Norge, som i stgrre omfang
end Danmark i dag benytter laegemidler uden markedsfgringstilladelse (IRS-produkter), og som har et mere

proaktivt og transparent system pa omradet.
Med venlig hilsen
Helle Sandager

Direktgr
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Evina Haydari
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn k.

Kasbenhavn, den 15. august 2023
Angaende hgring om &ndring af lov om leegemidler og sundhedsloven

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler (IGL) har 6. juli 2023 modtaget et
udkast til lovforslag om a&ndring af lov om laegemidler og sundhedsloven, bl.a. om transparens i
legemiddellagre.

Et centralt element i lovforslagets er at ggre Leegemiddelstyrelsens nuveerende indblik i apotekers
og virksomheders lagerbeholdning af kritiske laegemidler permanent, jf. at den p.t. er midlertidig
som fglge af aktiveringen af det statslige laegemiddelberedskab. Efter forslaget skal grossisterne,
apotekerne, Amgros og de offentlige sygehusapoteker fortsat indberette oplysninger om deres
lagerbeholdning af kritisk vigtige laegemidler for at skabe mere transparens i forsyningen af
legemidler og dermed understgtte forsyningssikkerheden.

IGL har fuld forstaelse for behovet for at sikre den hgjest mulige grad af forsyningssikkerhed pa
det danske marked, og vores medlemmer arbejder hver dag for at realisere denne ambition. Der
kan dog uden tvivl ggres mere, jf. ogsa de Igbende drgftelser i Radet for Forsyningssikkerhed, der
jo netop er etableret for at styrke det tveergaende samarbejde mellem aktgrerne, for at kortleegge
forsyningssituationen og for at drgfte udfordringer og mulige Igsninger. Pa den baggrund kan IGL
stgtte forslaget om mere transparens i forsyningen af laegemidler, men har samtidig en raekke
supplerende bemarkninger hertil.

Allerede i dag modtager Leegemiddelstyrelsens hver dag indberetninger fra apoteker og grossister
om lagerstatus pa laegemidler. IGL har i Radet for Forsyningssikkerhed flere gange foreslaet at
disse informationer ogsa ggres tilgeengelige for de praktiserende laeger, sa de ikke risikerer at
udskrive recepter til patienterne pa laegemidler, der ikke kan udleveres pa deres lokale apotek
pga. forsyningsproblemer. Vi har ogsa peget pa en fleksibel udvidelse af apotekernes generelle
substitutionsmuligheder, sa feerre patienter forlader et apotek uden deres ngdvendige medicin.
Det kunne vaere ved at udlevere samme laegemiddel i en stgrre pakningsstgrrelse, i en anden
styrke eller anden laegemiddelform end det, laegen oprindelig har udskrevet.

IGL skal desuden pege pa behovet for at Leegemiddelstyrelsens oplysninger om lagerstatus pa
legemidler ogsa videreformidles til de respektive leverandgrer, for sa vidt angar virksomhedernes
egne pakninger. Det vil give leegemiddelproducenterne forbedrede muligheder for at planlaegge
forsyningerne af medicin til det danske marked, hvilket netop vil styrke forsyningssikkerheden,
men ogsa kan reducere bade restordresituationer og medicinspild.

IGL kan ikke se de gode begrundelser for IKKE at give virksomhederne adgang til de oplysninger
om egne varer i markedet, som Laegemiddelstyrelsen allerede er i besiddelse af, jf. de fremover
permanente lagerindberetninger. Hver gang der er en aktuel debat om medicinmangel, kontaktes
IGL saledes af diverse medier, der gerne vil have en ”forklaring” og forslag til, hvad der kan ggres.
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Det er sadan set fuldt forstaeligt, men vi er ofte i vores mulige reaktion handicappet af manglende
indsigt i hvad fx apotekerne i praksis ligger inde med af vores produkter. Det skal understreges, at
IGL ikke efterspgrger lagerstatus pa det enkelte apotek, men (alene) det samlede antal pakninger

i markedet. Der er indimellem for mange “myter” om medicinmangel, og enhver form for gget
transparens vil vaere hensigtsmaessig for alle aktgrer, herunder ogsa producenterne af medicin.

Alle de ovennavnte forhold drgftes Igbende i Radet for Forsyningssikkerhed, hvor IGL flere gange
har peget p3, at der ikke er nogen "quick fix”, nar det geelder udfordringerne med at sikre de
ngdvendige leegemidler til det danske marked. Der er derfor (fortsat) behov for at overveje alle de
tiltag, der kan gge forsyningssikkerheden og nedbringe restordresituationerne.

IGL noterer sig forslaget om at Leegemiddelstyrelsen under sarlige omstaendigheder kan tillade
salg og udlevering af laegemidler til brug for en bestemt patientgruppe, som ikke har en
markedsfgringstilladelse eller som ikke markedsfgres i Danmark, uden at der pa forhand er ansggt
om en tilladelse. IGL har ikke indvendinger herimod, idet vi dog laegger til grund, at der SKAL vaere
tale om “szerlige omstaendigheder” og dermed en meget begranset anvendelse heraf. Ogsa pa
dette omrade kan der imidlertid vaere behov for stgrre transparens, fx om historisk salg og pris.

Med venlig hilsen

Inge-Merete Larsen, formand for IGL
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Haring om udkast til lovforslag om aendring af lov om lseegemidler og sundhedsloven (Transpa-
rens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til sundhedsbehandling i Danmark
som fglge af internationale humanitaere krisesituationer)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 6. juli 2023 udsendt ovenstadende udkast til lovforslag i he-
ring. Lif takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

| udkastet til lovforslag foreslas det med ny § 29, stk. 2, i lov om lsegemidler, at Laegemiddelstyrelsen
under seerlige omsteendigheder kan tillade salg eller udlevering af laegemidler til brug for bestemte pa-
tientgrupper, som ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse eller ikke markedsfgres i Danmark.

Lif anerkender behovet for fleksibilitet i forhold til at sikre, at der ikke er patienter, der mangler relevant
behandling som fglge af forsyningsproblemer for et leegemiddel og kan derfor stgtte forslaget. Lif note-
rer sig i den forbindelse, at det tydeligt af udkastet fremgar, at det kun er i seerlige tilfeelde, at bestem-
melsen skal finde anvendelse, herunder ved forsyningsvanskeligheder. Denne begraensning er efter
Lifs opfattelse afggrende henset til, at man modsaetningsvist ved at anvende bestemmelsen ofte risi-
kerer at underminere det godkendelsessystem, der er for leegemidler.

Med udkastet foreslas det med ny § 75 a i lov om laegemidler, at Leegemiddelstyrelsen fremover kan
fa et indblik i lagerbeholdningen hos fuldsortimentsgrossister, apoteker, regionernes indkgbsvirksom-
hed og de offentlige sygehusapoteker.

Lif finder det positivt, at der med lovforslaget tilstraebes en starre grad af forsyningssikkerhed pa lsege-
middelomradet gennem gget transparens i forhold til, hvor et givent leegemiddel befinder sig. Transpa-
rens kan vaere med til at sikre, at der ikke er patienter, der mangler et produkt, som kunne have faet
det, hvis de havde henvendt sig et andet sted. Dette gaelder pa nationalt plan, men kunne efter Lifs
vurdering lige savel ggre sig geeldende pa europaeisk plan, hvor man ogsd med gget transparens i for-
syningskaderne ville kunne sikre sig, at der ikke er ungdigt store lagre af produkter i ét land, samtidig
med at produktet mangles i et andet land.

Lif har ingen bemaerkninger til lovudkastets bestemmelser om transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere krisesituationer.


http://www.lif.dk/
mailto:eah@sum.dk
mailto:kroi@sum.dk
mailto:sum@sum.dk

Lif star selvsagt til radighed for eventuelt gnske om uddybning af ovenstaende.

Med venlig hilsen

Henrik Vestergaard
Viceadministrerende direktar
Lif
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LAGEFORENINGEN

Hogringssvar

17.august 2023
HORING OM UDKAST TIL LOVFORSLAG OM £A£NDRING AF LOV Sagsnr: 20235273
OM LAGEMIDLER OG SUNDHEDSLOVEN (TRANSPARENS I L£&- Aktnr: 5321359

GEMIDDELLAGDRE OG TRANSPORT AF PATIENTER FRA UD-
LANDET TIL SUNDHEDSBEHANDLING I DANMARK SOM FOLGE
AF INTERNATIONALE HUMANITZARE KRISESITUATIONER)

Laegeforeningen er generelt optaget af, at forsyningen af leegemidler sikres, og at de gener, der er for
savel patienter, apoteker og leeger, nar et laegemiddel er i restordre, minimeres.

Laegeforeningen er overordnet set meget positiv over for, at der med forslaget leegges op til at skabe
mere transparens i forsyningen af leegemidler, og at processen i forbindelse med udleveringstilladel-
ser gores mere smidig.

Laeger skal kunne se, om et laegemiddel er i restordre

Forsyningssvigt af leegemidler vil ofte veere til gene for patienter, apoteker og leegen. Det viser sig fx
ved, at patienterne risikerer at ga forgeeves pa apoteket, fordi laegen i forbindelse med en ordination i
Det Feelles Medicinkort ikke kan se, om et leegemiddel er i restordre eller €;j.

Laegeforeningen opfordrer derfor til, at der etableres en teknisk lesning i Det Feelles Medicinkort
(FMK), s& laegen allerede i forbindelse med ordinationen kan se, om et laegemiddel er i restordre og
forventet dato for opheor af restordre, sa laegen straks vil kunne ordinere et alternativ til leegemidlet.
Patienten spares dermed for ekstra kontakt med henholdsvis leege og apotek og undgar forsinkelse i
behandlingen.

Vigtigt at sikre nem adgang til oplysninger om lzegemidler med automatisk udleveringstilladelse
Laegeforeningen har noteret sig, at Leegemiddelstyrelsen med lovforslaget under searlige omstan-
digheder til brug for en bestemt patientgruppe vil kunne tillade salg og udleve-
ring af leegemidler, som ikke har en markedsferingstilladelse eller som ikke mar-
kedsfores i Danmark, uden at der pa forhand foreligger en ansegning om en tilla-
delse.

Formanden

Domus Medica
Kristianiagade 12
DK-2100 Kgbenhavn @

Laegeforeningen finder, at forslaget er en vigtig indsats i forseget pa at handtere
forsyningsvanskeligheder med laegemidler, men finder dog, at forslaget mangler
konkrete anvisninger i forhold til, hvordan ordningen skal udmentes i praksis.
Derfor opfordrer Lageforeningen til, at vi bliver inddraget i dialogen om udment-
ning af ordningen.

TIf.: +45 3544 8500

TIf:+45 3544 8201 (direkte)
E-post: dadl@dadl.dk
E-post: cnr@dadldk

www.laeger.dk
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Laegeforeningen finder i den forbindelse, at det er seerlig vigtigt, at oplysninger om udleveringstilla-
delserne er lettilgeengelige og opdaterede, si leegerne har mulighed for at anvise alternativerne.

Indberetning af lagerbeholdning bor vaere for alle lzegemidler

Det er positivt, at der etableres en generel adgang til at palaegge leegemiddelgrossister, apoteker, re-
gionernes indkgbsvirksomhed og de offentlige sygehusapoteker at indberette oplysninger om deres
lagerbeholdning af kritisk vigtige leegemidler. Det er samtidig positivt, at forslaget tillige indeholder
en frivillighedsordning for de pageldende akterer, siledes at de ogsa kan valge at indberette deres
lagerbeholdning af andre typer leegemidler.

Laegeforeningen skal dog i den forbindelse opfordre til, at den foresldede pligtmaessige indberetning
udvides, saledes at den ikke alene omfatter kritisk vigtige leegemidler, men alle typer af leegemidler,
der er omfattet af en markedsferingstilladelse i Danmark. Dermed skabes et mere deekkende over-
blik over tilgeengelige leegemidler pa det danske marked, og de relevante akterer vil ikke skulle
skelne mellem data/typer af leegemidler, der skal indberettes.

Laegeforeningen ser frem til at blive inddraget i arbejdet med det praktiske set up i forhold til de ge-
nerelle udleveringstilladelser.

Med venlig hilsen

Camilla Noelle Rathcke
Formand for Lageforeningen
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From: May Zaid Azzam <mza@medicoindustrien.dk>

Sent: 04-08-2023 12:12:12 (UTC +02)
To: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>
Subject: RE: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om lsegemidler og

sundhedsloven

Keere Evina

Medicoindustrien takker indledningvist for modtagelsen af hgringen over lovforslag om a&ndring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere krisesituationer).

Efter gennemlaesning af hgringsbrevet og udkastet til lovforslag, har Medicoindustrien imidlertidig ingen
bemaerkninger i denne omgang.

Med venlig hilsen / Best regards

May Zaid Azzam
Juridisk konsulent

Legal consultant

Mobil: +45 92 92 16 63
Telefon: +45 49 18 47 02

MEDICO

INDUSTRIEN

MEDTECH DENMARK

Bgge Allé 5, 2970 Hgrsholm
medicoindustrien.dk

Fglg os

Denne mail er fra Medicoindustrien. Mailen og vedheftede filer er fortrolige og kan indeholde juridiske
informationer. Medicoindustrien kan ikke ggres ansvarlig for rad og vejledning.

Fra: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Sendt: 6. juli 2023 14:14

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>; himr@himr.fo;
ELI Institutionspostkassen for Faergerne <foe@stps.dk>; govsec@nanog.gl; Rigsombuddet <ro@fo.stm.dk>;
Rigsombudsmanden i Grgnland <ro@gl.stm.dk>; dsr@dsr.dk; dasys@dasys.dk; Den Danske
Dyrleegeforening (DDD) <ddd@ddd.dk>; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; fas@dadl.dk;
klfformand@gmail.com; Leegeforeningen <dadl@dadl.dk>; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
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info@tandlaegeforeningen.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; Astma-Allergi
Forbundet <info@astma-allergi.dk>; info@bedrepsykiatri.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; Diabetesforeningen <info@diabetes.dk>; Gigtforeningen <info@gigtforeningen.dk>;
Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>; Kraeftens Bekeempelse <info@cancer.dk>; lap@lap.dk;
HPV-danmark@outlook.dk; landsforeningen@sind.dk; njl@patientforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu; info@vaccinationsforum.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; Advoksamfundet <samfund@advokatsamfundet.dk>; amgros@amgros.dk;
teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; info@danish.care; Danmarks Apotekerforening
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Danmarks Tekniske Universitet (dtu) <dtu@dtu.dk>;
farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk; lars.iversen@clin.au.dk;
info@dialab.dk; bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info) <info@danskerhverv.dk>; dfi@dkpharma.dk;
Emballageindustrien <hoering@di.dk>; mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk; lie@dadl.dk; Ikr@dadl.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; formand@dasams.dk; kontakt@dasem.dk; dsam@dsam.dk;
sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk; gib@dadl.dk;
Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; formand@dansktatovoerlaug.dk;
dts@organtransplantation.dk; ddl@ddInet.dk; info@danske-seniorer.dk; Danske Universiteter
<dkuni@dkuni.dk>; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-
Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@rsyd.dk; info@demens.dk; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; post@diaetisk.dk; Forbrugerradet <hoeringer@fbr.dk>; hs@fpmdk.dk;
fpd@danskeplatforme.dk; info@igldk.dk; lena@intactdenmark.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk;
Brancheforeningen for Leegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF) <info@lif.dk>; medcom@medcom.dk;
Medicoindustrien <medico@ medicoindustrien.dk>; NVK Kontakt <kontakt@ nvk.dk>; DKetik
Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk;
pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk; Ankestyrelsen <ast@ast.dk>;
ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk; info@tmj.dk; info@vinordic.org; Vive <vive@vive.dk>; aau@aau.dk; au@au.dk;
ti@ojenforeningen.dk

Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om laegemidler og sundhedsloven

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om aendring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitzere krisesituationer).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest torsdag den. 17.
august 2023.

Bemaerkningerne bedes sendt til Indenrigs- og sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til
eah@sum.dk og kroi@sum.dk.

Med venlig hilsen

Evina Heydari

Fuldmaegtig, Center for leegemidler og internationale forhold


mailto:info@tandlaegeforeningen.dk
mailto:yl@dadl.dk
mailto:post@alzheimer.dk
mailto:marie@angstforeningen.dk
mailto:info@astma-allergi.dk
mailto:info@bedrepsykiatri.dk
mailto:info@danskepatienter.dk
mailto:info@danske-aeldreraad.dk
mailto:info@danske-aeldreraad.dk
mailto:info@diabetes.dk
mailto:info@gigtforeningen.dk
mailto:post@hjerteforeningen.dk
mailto:info@cancer.dk
mailto:lap@lap.dk
mailto:HPV-danmark@outlook.dk
mailto:landsforeningen@sind.dk
mailto:njl@patientforeningen.dk
mailto:mail@sjaeldnediagnoser.dk
mailto:info@sundheddanmark.nu
mailto:info@vaccinationsforum.dk
mailto:aeldresagen@aeldresagen.dk
mailto:samfund@advokatsamfundet.dk
mailto:amgros@amgros.dk
mailto:teo@au.dk
mailto:jurfak@jur.ku.dk
mailto:info@danish.care
mailto:apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk
mailto:dtu@dtu.dk
mailto:farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk
mailto:kbpt@regionsjaelland.dk
mailto:lars.iversen@clin.au.dk
mailto:info@dialab.dk
mailto:bastrup@health.sdu.dk
mailto:info@danskerhverv.dk
mailto:dfi@dkpharma.dk
mailto:hoering@di.dk
mailto:mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk
mailto:lie@dadl.dk
mailto:lkr@dadl.dk
mailto:Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk
mailto:formand@dasams.dk
mailto:kontakt@dasem.dk
mailto:dsam@dsam.dk
mailto:sekretariat@dasaim.dk
mailto:formanden@dskf.org
mailto:info@patientsikkerhed.dk
mailto:gib@dadl.dk
mailto:Bastrup@health.sdu.dk
mailto:dansk.standard@ds.dk
mailto:formand@dansktatovoerlaug.dk
mailto:dts@organtransplantation.dk
mailto:ddl@ddlnet.dk
mailto:info@danske-seniorer.dk
mailto:dkuni@dkuni.dk
mailto:vek@regionh.dk
mailto:komite@rm.dk
mailto:mail@dukh.dk
mailto:vek@rn.dk
mailto:RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk
mailto:RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk
mailto:komite@rsyd.dk
mailto:info@demens.dk
mailto:kontakt@etiskraad.dk
mailto:post@diaetisk.dk
mailto:hoeringer@fbr.dk
mailto:hs@fpmdk.dk
mailto:fpd@danskeplatforme.dk
mailto:info@igldk.dk
mailto:lena@intactdenmark.dk
mailto:itu@itu.dk
mailto:ku@ku.dk
mailto:info@lif.dk
mailto:medcom@medcom.dk
mailto:medico@medicoindustrien.dk
mailto:kontakt@nvk.dk
mailto:DKetik@dketik.dk
mailto:info@nomeco.dk
mailto:pebl@patienterstatningen.dk
mailto:pd@pharmadanmark.dk
mailto:info@pharmakon.dk
mailto:pf@psykiatrifonden.dk
mailto:ast@ast.dk
mailto:ruc@ruc.dk
mailto:sdu@sdu.dk
mailto:info@tmj.dk
mailto:info@vinordic.org
mailto:vive@vive.dk
mailto:aau@aau.dk
mailto:au@au.dk
mailto:tj@ojenforeningen.dk
mailto:sum@sum.dk
mailto:eah@sum.dk
mailto:kroi@sum.dk

TIf. 21757327
@ eah@sum.dk

7

INDENRIGS- 0G
SUNDHEDSMINISTERIET

Indenrigs- og Sundhedsministeriet e Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000

Lees ministeriets datapolitik her

Twitter ¢ LinkedIn ¢ sum.dk



mailto:eah@sum.dk
https://sum.dk/ministeriet/sagsbehandling-og-databeskyttelse/departementets-behandling-af-personoplysninger
https://twitter.com/DKsundhed
https://www.linkedin.com/company/1000510/admin/
https://sum.dk/

From: Legal Affairs

Sent: Wed, 16 Aug 2023 09:28:51 +0000

To: Evina Heydari;Katja Roitmann;DEP Sundhedsministeriet

Subject: Hering: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om laegemidler og sundhedsloven
Attachments: Udkast til lovforslag - transparens i lsegemiddellagre og transport af patienter fra

udlandet - hgringsversion.PDF, Hgringsbrev - udkast til lovforslag om andring af lov om lsegemidler og
sundhedsloven.PDF, Hgringsliste.PDF

Hej Evina
Tak for fremsendelse af hgring.

Vi har forholdt os til "H@ring om udkast til lovforslag om andring af lov om laegemidler og sundhedsloven
(Transparens i legemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til sundhedsbehandling i Danmark som
fglge af internationale humanitaere krisesituationer)” og har drgftet det.

Vi gnsker ikke at modsige noget, men vi vil gerne papege, at der er omkostninger forbundet med at
vedligeholde interfaces, hotline, overvagning m.v. i forbindelse med deling af lageroplysninger. Disse
omkostninger anslas at ligge mellem 75.000 og 100.000 kroner arligt.

God dag.

Venlig hilsen / Best regards
Kristine Sakstrup Haag
Nomeco A/S

Director, Commercial & Legal Affairs
Borgmester Christiansens Gade 40
DK - 1790, Kgbenhavn V

Telefon +45 36454536
Direkte +45 36142086

Mobil +45 20467591

Email KSH@nomeco.dk

www.nomeco.dk
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Patient

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kagbenhavn K

Sendt til:

eah@sum.dk
kroi@sum.dk
sum@sum.dk

15. august 2023
Dokumentnummer: 23PEBL-92821

Hearingssvar vedr. lovforslag om sendring af lov om leegemidler og sundhedsloven (ministe-
riets sagsnr. 2308098)

Ved brev af 6. juli 2023 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet bedt om bemaerkninger til
et lovforslag om aendring af lov om laegemidler og sundhedsloven.

Laegemiddelskadeerstatning

Som en del af lovforslaget indfares adgang til, at Laegemiddelstyrelsen under saerlige om-
steendigheder kan tillade salg og udlevering af leegemidler, som ikke har en markedsfa-
ringstilladelse eller som ikke markedsfares i Danmark. Tilladelsen kan gives til brug for en
bestemt patientgruppe. Forslaget indfares som et nyt stk. 2 i laegemiddellovens § 29.

Patienterstatningen bemazerker, at forslaget bergrer afgraensningen af, hvilke lsegemidler
der er omfattet af daekningsomradet for laegemiddelskadeerstatningsordningen, jf. klage-
og erstatningslovens kapitel 4.

Det fremgar af klage- og erstatningslovens § 40, stk. 2 og 3, erstatningsordningen som
udgangspunkt kun omfatter laegemidler, der er godkendt til markedsfaring i Danmark. Efter
§ 40, stk. 3, omfattes leegemidler, der med Laegemiddelstyrelsens tilladelse importeres til
brug for enkeltpersoner. Der sigtes til leegemidler, der har opnaet udleveringstilladelse efter
leegemiddellovens § 29, stk. 1. Efter denne bestemmelse kan der efter ansggning gives
tilladelse til en konkret patient eller en generel tilladelse til en gruppe af patienter.

Det er vores opfattelse, at laegemidler, der opnadr udleveringstilladelse efter den foreslaede
§ 29, stk. 2, i leegemiddelloven, vil vaere omfattet af daekningsomradet for laegemiddel-
skadeerstatningsordningen. Vi vil sdledes i vores administration af erstatningsordningen
laegge til grund, at der kan tilkendes erstatning for bivirkninger forarsaget af laegemidler,
der er omfattet af Laegemiddelstyrelsens udleveringstilladelse.

KALVEBOD BRYGGE 45 = 1560 KOBENHAVN V = TEL +45 3312 4343 = FAX +45 3312 4341
pebl@patienterstatningen.dk www.patienterstatningen.dk
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Transport af patienter fra udlandet

Med lovforslaget indfgres hjemmel til, at Danmark kan afholde udgifter til transport af pa-
tienter til behandling i Danmark fra lande, der befinder sig i en akut humanitaer krise.

Patienterstatningen bemaerker, at retten til erstatning for skader efter klage- og erstatnings-
loven tilkommer enhver patient, der behandles i det danske sundhedsvaesen. Vi laagger til
grund, at patienter, der transporteres til Danmark og behandles i sundhedsvaesenet efter
lovforslaget, er omfattet af patienterstatningsordningen. Erstatningspligten pahviler den re-
gion, hvor patienten behandles.

Med venlig hilsen

Peter Jakobsen
chefkonsulent
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Hgring: Udkast til forslag til lov om a&ndring af lov om laegemidler 9. august 2023
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Psykolognaevnet har ingen bemarkninger.
Psykolognaevnet

Venlig hilsen Ankestyrelsen
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Psykolognaevnet
Tel +45 3341 1200
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www.ast.dk
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Rektorsekretariatet

Indenrigs- og sundhedsministeriet (sum@sum.dk)
Cc: eah@sum.dk og kroi@sum.dk

Horingssvar - Udkast til forslag til lov om
&ndring af lov om laegemidler og sund-
hedsloven

Hermed fremsendes Syddansk Universitets bemaerkninger vedr. Hering: Udkast til
forslag til lov om @ndring af lov om lzgemidler og sundhedsloven (Transparens
i legemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til sundhedsbehandling i
Danmark som folge af internationale humanitzere krisesituationer)

Syddansk Universitet bemaerker, at forslaget om at fortseette overvagningen af kritiske
laegemidler vil afhaenge af, at der skaffes finansiering. Danmark er i en situation, hvor
der er mangel og restordre pa adskillige kritiske laagemidler. Det skal i den forbindelse
papeges, at der ma og ber findes penge til denne overvagning. Allerede nu, er der
grupper af kronisk syge, der oplever at ga forgeeves pa apotekerne.

Med venlig hilsen

Rikke Rgnnest Helmer-Hansen
Chefkonsulent
riro@sdu.dk

SDU<=

16. august 2023

riro@sdu.dk
T +4565502166

Syddansk Universitet
Campusvej 55

5230 Odense M

T +45 6550 1000
www.sdu.dk
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11-08-2023
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Evina Heydari - eah@sum.dk
Departementet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Hgringssvar til udkast til lovforslag om aendring af lov om lzegemidler og sundhedsloven

Specific Pharma A/S hilser Indenrigs- og Sundhedsministeriets lovforslag velkommen. Medicinmanglen udggr
et alvorligt problem i Danmark, og vi saetter pris pa initiativer, der sigter mod at styrke forsyningssikkerheden.

Vores bemaerkninger til udkastet til lovforslaget omfatter alene den del, der omhandler tilladelse til salg eller
udlevering af leegemidler under szerlige omstaendigheder.

| en situation, hvor der mangler et laegemiddel i Danmark i en periode, kan Laegemiddelstyrelsen ifglge
lovforslaget udstede tilladelse til salg for en bestemt patientgruppe, uden at der pa forhand er sggt om
tilladelse.

| vores optik er den grundlaeggende udfordring med lovforslaget, at selvom det i et vist omfang vil lgse
problemet med mangel pa medicin, sa flyttes hele risikoen ved at Igse problemet over pa de private
virksomheder, der importerer de laegemidler, som ikke har en markedsfgringstilladelse eller som ikke
markedsfgres i Danmark.

Vi er derfor ikke enige i, at ministeriet i afsnit 4 i bemaerkningerne til lovforslagets “gkonomiske og
administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.” konkluderer, at det samlede lovforslag ikke vurderes at
ville fa negative gkonomiske konsekvenser. Dette skyldes, at der er en direkte sammenhang mellem vores
risiko for tab og vores evne til at levere udenlandske medicinpakninger i den maengde og med den hastighed,
som markedet og lovforslaget henviser til. Specific Pharma gnsker derfor at rette ministeriets opmaerksomhed
pa fglgende problemstillinger:

Behovet for import af leegemidler er ukendt

Som importgr er det op til os at skgnne, hvor stort behovet for import af et givent leegemiddel er. Vi ved ikke
pa forhand preecist, hvor lang perioden med behov for import af ikke markedsfgrte laegemidler bliver, og
dermed hvor stort behovet for importerede laegemidler er. Dette skyldes:

1. De eksisterende leverandgrer af markedsfgrte laegemidler er ofte ikke informative om, hvornar deres
produkter kommer tilbage pa det danske marked. Andre gange er de for optimistiske i habet om at
maksimere egen omsaetning. Vi har derfor reelt ingen praecis viden om, hvor lzenge og hvor meget
medicin, vi skal hente fra udlandet.
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2. Apoteker og almenpraktiserende leeger har ofte ikke kendskab til, at der er hentet medicin hjem fra
udlandet, fordi virksomheder som vores ikke ma informere dem om tilgeengelige laegemidler, da
myndighederne betragter det som reklame. Og myndighederne kommunikerer ikke selv om mulighederne.

3. Vores import af laegemidler fra udlandet kan blive forsinket, og sidder desvaerre ofte fast som fglge af en
strammet praksis hos de danske toldmyndigheder overfor indfgrsel af laegemidler fra tredjelande.
Laegemidler tilbageholdes i en leengere periode, hvilket bade kan betyde, at patienten ikke far sin medicin i
tide, men vi oplever ogsa et gget medicinspild, da nedkglet medicin nar at stige sa meget i temperatur, at
vi ma kassere det med tab til fglge.

Disse betydelige usikkerheder kan have to udfald, der begge er uhensigtsmaessige. Det ene udfald er, at vi ikke
far nok medicin hjem til Danmark til at deekke behovet, og dermed Igses problemet for patienterne ikke.

Det andet udfald er, at vi bestiller mere medicin hjem, end det viser sig, at der er brug for. | denne situation
sidder Specific Pharma og andre importgrer tilbage med et gkonomisk tab, der kan vaere betydeligt. Og
samtidig er vi tvunget til at kassere en masse medicin, der ikke laengere er brug for. Medicin, der dermed er
anvendt ungdvendig CO2-udledning pa at fremstille.

Usikkerheden skal reduceres

Den kommende loveendring bgr sdledes adressere den usikkerhed, der opstar, nar man ikke ved, hvor store
mangder medicin, der skal importeres for at daekke de perioder, hvor den normale medicin er i restordre. Det
kan betyde, at der enten hentes for lidt medicin hjem til patienterne, eller at importgrer breender inde med for
meget medicin, og dermed baerer et ofte betydeligt gkonomisk tab i arbejdet med at Igse et
samfundsproblem.

Der er flere muligheder for at reducere usikkerheden. Specific Pharma vil anbefale, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet arbejder med en eller flere af fglgende Igsninger:

A. Eksisterende leverandgrer bgr forpligtes til at angive preaecist, hvornar de igen er i stand til at levere. Og
man bgr overveje konsekvenser for dem, hvis de ikke er i stand til at overholde aftalen.

B. For at undgéd medicinspild samt ungdvendig CO2-udledning b@r apotekerne have mulighed for at seelge ud
af de produkter, der er importeret i perioden, hvor det markedsfgrte laegemiddel ikke har vaeret
tilgaengeligt. En mulig ordning kunne vaere en 28 dages overgangsperiode hvor de udenlandske pakninger
kan szelges pa lige fod med de markedsfgrte. Saledes undgar importgrerne og apoteket ungdige
kassationer.

C. Importerende virksomheder som Specific Pharma bgr have tilladelse til at informere apoteker og almen
praksis om muligheden for at fa adgang til alternativer til den medicin, der er i restordre. Informationen
kan med fordel veere omfattet af restriktioner, sa den ikke opfattes som reklame.
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Udfordringen med toldmyndighedernes langsommelige behandling af importeret medicin fra tredjelande skal
naturligvis ikke adresseres i lovforslaget, men bgr kunne Igses i en dialog myndighederne imellem.

| Specific Pharma ser vi frem til at bidrage til en Igsning, der styrker forsyningssikkerheden og bedre
imgdekommer patienternes behov i fremtiden.

Med venlig hilsen

%Z%A

Uffe Kare Jensen
Adm. direktgr

Mobile +45 60346540
Direct +45 36142113
Phone +45 36454505
Mail ufien@specificoharma.com

Web specificoharma.com
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From: Timm Marianne <Marianne.Timm@tmj.dk>

Sent: 26-07-2023 14:10:51 (UTC +02)

To: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Cc: Joergensen Preben Moeller <preben.m.joergensen@tmj.dk>

Subject: VS: Hgring: Udkast til forslag til lov om sendring af lov om leegemidler og

sundhedsloven

Keere Evina
Tak for medsendte til hgring. Tjellesen Max Jenne A/S har ingen kommentarer til medsendte.

Med venlig hilsen/Kind regards

Marianne Timm

Adm Direktgr / Managing Director, Denmark
T: (+45) 44 57 11 35

M: (+45) 22 44 44 10
Marianne. Timm@tmj.dk

Tjellesen Max Jenne A/S
Ole Lippmanns Vej 2
DK - 2630 Taastrup

Folg os pa LinkedIn

) tellesen max jenne

Denne e-mail kan indeholde fortrolig information. Hvis du ved en fejltagelse modtager e-mailen, beder vi dig venligst informere afsender om fejlen.
Samtidig beder vi dig slette e-mailen i dit system uden at videresende eller kopiere den.

Please note that this message may contain confidential information. If you have received this message by mistake, please inform the sender of the
mistake and delete the message from your system without making, distributing or retaining any copies of it.

INTERNAL USE ONLY
INTERNAL USE ONLY

Fra: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Sendt: 6. juli 2023 14:14

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>;
himr@himr.fo; ELI Institutionspostkassen for Fergerne <foe@stps.dk>; govsec(@nanoq.gl;
Rigsombuddet <ro@fo.stm.dk>; Rigsombudsmanden i Grenland <ro@gl.stm.dk>; dsr@dsr.dk;
dasys@dasys.dk; Den Danske Dyrlegeforening (DDD) <ddd@ddd.dk>; th@fho.dk;
ffl@tarmakonom.dk; fas@dadl.dk; klfformand@gmail.com; Legeforeningen <dadl@dadl.dk>;
Ivs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk;
post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; Astma-Allergi Forbundet <info@astma-
allergi.dk>; info@bedrepsykiatri.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
Diabetesforeningen <info@diabetes.dk>; Gigtforeningen <info(@gigtforeningen.dk>;
Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>; Kraeftens Bekempelse <info@cancer.dk>;
lap@lap.dk; HPV-danmark@outlook.dk; landsforeningen@sind.dk; njl@patientforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu; info@vaccinationsforum.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; Advoksamfundet <samfund@advokatsamfundet.dk>;
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amgros@amgros.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; info@danish.care; Danmarks Apotekerforening
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Danmarks Tekniske Universitet (dtu)
<dtu@dtu.dk>; farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk;
lars.iversen@clin.au.dk; info@dialab.dk; bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info)
<info(@danskerhverv.dk>; dfi@dkpharma.dk; Emballageindustrien <hoering@di.dk>;
mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk; lie@dadl.dk; lkr@dadl.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; formand@dasams.dk; kontakt@dasem.dk; dsam@dsam.dk;
sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk; gib@dadl.dk;
Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; formand@dansktatovoerlaug.dk;
dts@organtransplantation.dk; ddl@ddlnet.dk; info(@danske-seniorer.dk; Danske Universiteter
<dkuni@dkuni.dk>; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-
Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@rsyd.dk; info@demens.dk; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; post@diaetisk.dk; Forbrugerrddet <hoeringer@tbr.dk>; hs@fpmdk.dk;
fpd@danskeplatforme.dk; info@igldk.dk; lena@intactdenmark.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk;
Brancheforeningen for Laegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF) <info@lif.dk>;
medcom@medcom.dk; medico@medicoindustrien.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik
Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk;
pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk; Ankestyrelsen
<ast@ast.dk>; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk; Receptionen <Receptionen@tmj.dk>; info@yvinordic.org;
Vive <vive@yvive.dk>; aau@aau.dk; au@au.dk; tj@ojenforeningen.dk

Emne: Horing: Udkast til forslag til lov om @&ndring af lov om leegemidler og sundhedsloven

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere krisesituationer).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest torsdag den. 17.
august 2023.

Bemaerkningerne bedes sendt til Indenrigs- og sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til
eah@sum.dk og kroi@sum.dk.

Med venlig hilsen
Evina Heydari
Fuldmaegtig, Center for leegemidler og internationale forhold

TIf. 21757327
@ eah@sum.dk
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From: Samfundsanalyse <samfundsanalyse@aeldresagen.dk>

Sent: 31-07-2023 13:51:48 (UTC +02)

To: DEP Sundhedsministeriet <sum@sum.dk>

Cc: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>; Katja Roitmann <KROI@SUM.DK>
Subject: Hgringssvar - Zldre Sagen - udkast til forslag til lov om andring af lov om

lzegemidler og sundhedsloven

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

ZEldre Sagen takker for muligheden for at afgive haringssvar til udkast til forslag til lov om s&endring
af lov om legemidler og sundhedsloven. ZAldre Sagen har ingen bemerkninger, men finder det
positivt, at man med forslaget forsgger at understotte en bedre forsyningssikkerhed.

Venlig hilsen

Rikke Hamfeldt
Chefkonsulent
Samfundsanalyse

Mobil: +45 2173 33 37
rh@aeldresagen.dk

FEldre @ S3 8eN Snorresgade 17-19 - 2300 Kobenhavn S - TIf. 33 n ﬂ r@Laes vores

96 86 86 privatlivspolitik

Fra: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Sendt: 6. juli 2023 14:14

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>; himr@himr.fo;
ELI Institutionspostkassen for Faergerne <foe@stps.dk>; govsec@nanog.gl; Rigsombuddet <ro@fo.stm.dk>;
Rigsombudsmanden i Grgnland <ro@gl.stm.dk>; dsr@dsr.dk; dasys@dasys.dk; Den Danske
Dyrleegeforening (DDD) <ddd@ddd.dk>; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; fas@dadl.dk;
klfformand@gmail.com; Leegeforeningen <dadl@dadl.dk>; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; Astma-Allergi
Forbundet <info@astma-allergi.dk>; info@bedrepsykiatri.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; Diabetesforeningen <info@diabetes.dk>; Gigtforeningen <info@gigtforeningen.dk>;
Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>; Kraeftens Bekeempelse <info@cancer.dk>; lap@Ilap.dk;
HPV-danmark@outlook.dk; landsforeningen@sind.dk; njl@patientforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu; info@vaccinationsforum.dk; AeldreSagen
<aeldresagen@aeldresagen.dk>; Advoksamfundet <samfund@advokatsamfundet.dk>;
amgros@amgros.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; info@danish.care; Danmarks Apotekerforening
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Danmarks Tekniske Universitet (dtu) <dtu@dtu.dk>;
farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk; lars.iversen@clin.au.dk;
info@dialab.dk; bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info) <info@danskerhverv.dk>; dfi@dkpharma.dk;
Emballageindustrien <hoering@di.dk>; mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk; lie@dadl.dk; Ikr@dadl.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; formand@dasams.dk; kontakt@dasem.dk; dsam@dsam.dk;
sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk; gib@dadl.dk;
Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; formand@dansktatovoerlaug.dk;
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dts@organtransplantation.dk; ddi@ddInet.dk; info@danske-seniorer.dk; Danske Universiteter
<dkuni@dkuni.dk>; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-
Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@rsyd.dk; info@demens.dk; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; post@diaetisk.dk; Forbrugerradet <hoeringer@fbr.dk>; hs@fpmdk.dk;
fpd@danskeplatforme.dk; info@igldk.dk; lena@intactdenmark.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk;
Brancheforeningen for Leegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF) <info@lif.dk>; medcom@medcom.dk;
medico@medicoindustrien.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dk>; info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk; pd@pharmadanmark.dk;
info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk; Ankestyrelsen <ast@ast.dk>; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk;
info@tmj.dk; info@vinordic.org; Vive <vive@vive.dk>; aau@aau.dk; au@au.dk; ti@ojenforeningen.dk
Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om laegemidler og sundhedsloven

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere krisesituationer).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest torsdag den. 17.
august 2023.

Bemaerkningerne bedes sendt til Indenrigs- og sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til
eah@sum.dk og kroi@sum.dk.

Med venlig hilsen

Evina Heydari

Fuldmaegtig, Center for leegemidler og internationale forhold

TIf. 21757327
@ eah@sum.dk
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Danmarks Apotekerforening
Bredgade 54 - 1260 Kgbenhavn K apotel
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99

apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

17-08-2023
MKA/800/00008

Svar pa hgring over udkast til lovforslag om andring af lov om laege-
midler og sundhedsloven

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 6. juli 2023 sendt ovennavnte lovudkast
i hgring.

Med lovudkastet permanentggres blandt andet apotekernes og laegemiddelgrossister-
nes pligt til at indberette oplysninger om lagerbeholdning af kritisk vigtige laegemid-
ler, ligesom forslaget indebaerer, at Laegemiddelstyrelsen under seerlige omstaendig-
heder kan tillade salg og udlevering af laegemidler til brug for en bestemt
patientgruppe, som ikke har en markedsfgringstilladelse eller som ikke markedsfgres
i Danmark, uden at der pa forhand er ansggt om en tilladelse.

Endelig foreslds det med lovforslaget at permanentggre muligheden for at transpor-
tere patienter fra lande, der befinder sig i en akut humanitaer krise, til og fra be-
handling i Danmark.

Danmarks Apotekerforening takker for muligheden for at kommentere udkastet og
skal fremkomme med nedenstdende bemaerkninger.

Ad transparens i leegemiddellagre

Med lovudkastet laegges der op til at permanentggre Laegemiddelstyrelsens nuvae-
rende indblik i blandt andet apotekers lagerbeholdning af kritiske lsegemidler, sdle-
des at der fortsat skal ske indberetning af oplysninger om lagerbeholdning af kritisk
vigtige laegemidler. Formalet med indberetningen til Leegemiddelstyrelsen er, at
fremme forsyningssikkerheden ved at myndighederne har bedre overblik over forsy-
ningssituationen.

Danmarks Apotekerforening har ikke principielle indvendinger imod en permanentgg-
relse af apotekernes indberetningspligt under forudsaetning af, at oplysningerne
alene kan tilgas af Laagemiddelstyrelsen og af, at der ikke kan opnas aktindsigt i op-
lysningerne. Det bgr efter Apotekerforeningens opfattelse udtrykkeligt fremga af lov-
teksten, at oplysninger indberettet efter bestemmelsen ikke er underlagt adgang til
aktindsigt.

Apotekerforeningen noterer sig, at forslaget om indberetning af lagerstatus omfatter
grossister, apoteker og offentlige sygehusapoteker, mens laegemiddelvirksomheder
og private sygehusapoteker ikke i udgangspunktet er omfattet. For at imgdekomme
formalet med indberetningen bedst muligt, vil det efter Apotekerforeningens opfat-
telse vaere hensigtsmaessigt, at denne daekker sd stor en del af den samlede forsy-
ningskaade som muligt.
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I forhold til at forbedre forsyningssituationen — szerligt i en situation med truende el-
ler konstateret mangel pa et givent laagemiddel - er det hensigtsmaessigt at sgge at
sikre en jeevn fordeling af de tilgeengelige laegemidler.

For arsskiftet arbejdede Leegemiddelstyrelsen med muligheden for at udstede et pa-
bud til apoteker og grossister vedrgrende visse begransninger for henholdsvis kgb
og salg af sddanne laagemidler. En gennemfgrelse af en sddan regulering vil, under
forudsaetning af, at den omfatter bade apotekerne og grossisterne, efter Apoteker-
foreningens opfattelse kunne sikre en jaevn fordeling af de til radighed veerende lee-
gemidler. Safremt manglende hjemmel er @rsagen til, at pabuddet endnu ikke er ud-
stedt, skal Apotekerforeningen opfordre til, at lejligheden benyttes til at anskaffe en
sadan hjemmel.

Ad smidigggrelse af processen for brug af laegemidler uden markedsforingstilladelse
og ikke-markedsforte lsegemidler

Med lovforslaget kan Laegemiddelstyrelsen under szerlige omstaendigheder tillade
salg og udlevering af laegemidler til brug for en bestemt patientgruppe, som ikke har
en markedsfgringstilladelse eller som ikke markedsfgres i Danmark, uden at der pa
forhand er ansggt om en tilladelse.

Apotekerforeningen finder det relevant, at Laegemiddelstyrelsen gives mulighed for
pa eget initiativ at udstede udleveringstilladelser pa leegemidler, som er ramt af for-
syningssvigt. Det er dog vigtigt, at der sikres stgrst muligt transparens omkring de
udstedte udleveringstilladelser, sdledes at det ikke medfgrer ggede administrative
opgaver hos lzeger, apoteker eller patienter.

Den kommende praksis bgr sdledes kunne fungere, uden at patienten selv skal afle-
vere en kopi af tilladelsen ved indlgsning af recepten pa apoteket. Et overblik over
aktuelle og historiske udleveringstilladelser skal vaere tilgaengelig et sted, som alle
parter har let adgang til. Dette skal som minimum vaere pa Laagemiddelstyrelsens
egen hjemmeside. Det m3 ligeledes veere tilstreekkeligt, at apoteket ved opslag veri-
ficerer, at der findes en gyldig udleveringstilladelse, ligesom det bgr kunne forventes,
at Leegemiddelstyrelsen orienterer relevante parter om oprettelse, sendringer og op-
hor.

Ved udstedelse af udleveringstilladelser bgr Laagemiddelstyrelsen sikre, at tilladel-
serne udstedes til alle relevante pakninger, som fuldsortimentsgrossisterne kan ind-
kgbe. Dette vil sikre, at alle apoteker har mulighed for hurtigt at kunne fremskaffe
laegemidlet til patienten. Der kan veere tale om forskellige producenter, paknings-
stgrrelser og styrker, som tilladelsen bgr daekke.

Det bgr ligeledes veere muligt for patienten at benytte sin eksisterende recept pa en
dansk pakning til en udenlandsk pakning. Dette skal sikre, at patienten, uden ophold
og uden at skulle kontakte laegen for en ny recept pa samme laagemiddel, kan fort-
seette sin behandling. Er der efterfglgende tvivl om, hvilken specifik pakning der er
udleveret, kan dette fremsgges i FMK.

Ved udstedelse af udleveringstilladelse bgr Laagemiddelstyrelsen samtidig sikre, at
alle patienter har let mulighed for at fa medicintilskud, uden merarbejde for laegen,
safremt det markedsfgrte laegemiddel har generelt eller generelt klausuleret tilskud.
Udlevering af en ikke-markedsfgrt pakning uden tilskud kan medfgre en betydelig
omkostning for patienten, sammenlignet med en markedsfgrt pakning med generelt
tilskud. Hvis der fortsat kraeves individuel tilskudsansggning, lgftes den administra-
tive byrde ikke fra laagerne, og patienten far den gkonomiske byrde.
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I forleengelse heraf bemaerkes, at Apotekerforeningen og Laegeforeningen i faelles-
skab i maj 2021 gjorde ministeriet og Laegemiddelstyrelsen opmaerksomme pa en
reekke udfordringer med udleveringstilladelser, hvordan de udleveres til ansgger, og
hvordan de skal administreres. Disse opmaerksomhedspunkter, som i hgj grad stadig
er relevante i dag, og som ogs& bgr indga i Igsningen for tilladelser udstedet pa initi-
ativ af Leegemiddelstyrelsen omfatter fglgende:

e Udleveringstilladelser er i dag papirbarne, der er behov for en digital Igsning

e Udleveringstilladelser er kun gyldige til en bestemt producent, dette giver
ungdig administration hos receptudsteder, og stiller patienterne uheldigt

e Der ma ikke udleveres udenlandske pakninger pa danske recepter. Igen ek-
stra administration hos laegen, og stiller patienter uheldigt.

e Medicintilskud skal fglge udleveringstilladelsen, hvis det laagemiddel, som
skal erstattes, har tilskud. Tilskudsstatus for den danske pakning skal fglge
med den udenlandske pakning.

Apotekerforeningen skal opfordre til, at der etableres en lgsning, som tilgodeser
disse behov for smidige arbejdsgange til gavn for patienterne.

I regi af Det Faelles Medicinkort er der stillet forslag om, at udleveringstilladelser di-
gitaliseres, saledes at receptudsteder allerede ved udstedelse af recepten har mulig-
hed for at tilknytte oplysninger om den relevante tilladelse. Dette vil lette bade lze-
gens, borgerens og apotekets opgaver markant, og samtidig gge sikkerheden for, at
der ikke kan ordineres uden gyldig tilladelse. Vi er bekendt med, at dette forslag er
forelagt Leegemiddelstyrelsen. Apotekerforeningen skal ogsa her opfordre til, at der
pabegyndes en digitalisering af udleveringstilladelser generelt.

Som det er i dag, skal apoteket kontrollere, at der findes en gyldig udleveringstilla-
delse, ndr der udleveres et ikke-markedsfart laagemiddel. Det foregar i praksis, ved
at receptudsteder udleverer en kopi af tilladelsen til patienten, som fremviser den
ved indlgsning af recepten. Der kan vaere mange arsager til, at patienten ikke selv
medbringer udleveringstilladelsen, og her vil apoteket som oftest tilbyde at hjzelpe
med kontakt til receptudsteder, for at fa en kopi af tilladelsen. Uden for lsegers og
sygehusafdelingers almindelige 8bningstider kan dette veere meget tidskraevende,
hvis overhovedet muligt.

De papirbarne udleveringstilladelser er en vaesentlig administrativ hindring for, at pa-
tienten kan opstarte eller fortsaette sin behandling uden ophold, og der er behov for,

at alle apoteker far let adgang til at verificere en udleveringstilladelse, uanset om de

er udstedt pa baggrund af en ansggning eller som fglge af forsyningssvigt.

Andre forslag til afhjeelpning i tilfaelde af forsyningssvigt

Apotekerforeningen har en raekke andre forslag, som i tilfaelde af forsyningssvigt kan
bruges til at sikre patienterne hurtig adgang til behandling med laegemidler, og som
samtidig kan aflaste laegerne. Disse forslag er blandt andet fremsat i forbindelse med
det nyligt afsluttede arbejde i den arbejdsgruppe, som blev nedsat som led i Sund-
hedsreformaftalen, og hvor det anbefales, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet ar-
bejder videre med de konkrete initiativer.

Der er tale om nedenstdende konkrete initiativer.
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Leeger skal have adgang til aktuelle oplysninger om laeegemidler ramt af forsynings-
svigt

Laeger bgr i ordinationsgjeblikket gives adgang til oplysninger om forsyningssvigt for
de lzegemidler, hvor ingen substituerbare alternativer kan fremskaffes. Det vil give
laeegen mulighed for at tilpasse ordinationen med det samme. Ved at udstille oplys-
ningerne via FMK kan laegen ved receptudstedelsen fa kendskab til, om det er rele-
vant at andre fx laegemidlets styrke, pakningsstgrrelsen eller leegemiddelformen, el-
ler om behandlingen skal andres. Det vil vaere naturligt, at laegen tager kontakt til
apoteket for at fa narmere oplysninger om tilgeengelige alternativer.

@get mulighed for substitution p8 tveers af substitutionsgrupper

En afhjeelpning af forsyningsproblemer kan ogsa veere en udvidelse af apotekets ge-
nerelle substitutionsmuligheder. Det vil give patienterne bedre adgang til lzegemidler
og medfgre faerre henvendelser til laegerne, idet patienterne i hgjere grad vil kunne
fa udleveret et relevant lazgemiddel med det samme frem for at skulle tilbage til lze-
gen for at f& en ny recept. Det kan fx vaere samme laegemiddel i en stgrre paknings-
stgrrelse, i en anden styrke eller anden laegemiddelform end det, laegen oprindeligt
har udskrevet. Arbejdsgruppen, der blev nedsat i forbindelse med sundhedsrefor-
men, er enige om, at apoteket kan hdndtere opgaven, og at der skal arbejdes videre
med afklaring af konkrete rammer og implementering under hensyntagen til patient-
sikkerheden.

Protokol for udlevering af alternativt lseagemiddel

I UK Igses udfordringer ved forsyningssvigt ved, at apotekerne midlertidigt far ggede
substitutionsmuligheder. Ordningen kaldes Serious Shortage Protocol og har eksiste-
ret siden februar 2019. Ydelsen giver apotekerne mulighed for at kunne handtere al-
vorlige restordreproblematikker uden at skulle henvise borgeren tilbage til den ordi-
nerende laege. I UK udarbejdes protokollerne, ndr myndighederne vurderer, at der er
en alvorlig restordreproblematik af en vis varighed. En protokol angiver, hvilket al-
ternativ der kan veelges ved et konkret forsyningssvigt. Protokollen indeholder desu-
den definition af malgruppen, inklusions- og eksklusionskriterier for borgerne og pro-
tokollens gyldighed. Det kan vaere laegemidlet i et stgrre antal, i en anden form, i en
anden styrke eller eventuelt et sakaldt analogt lazgemiddel, hvor det aktive indholds-
stof ikke er det samme, men med en virkning der efter myndighedernes vurdering
modsvarer det ordinerede laegemiddel. En protokol er altid tidsbegraenset, og antallet
af aktive protokoller er varierende.

En lignende ordning bgr der ses pa i Danmark, hvor protokoludarbejdelsen kan vare-
tages af Indsatser for Rationel Farmakoterapi (IRF) i Sundhedsstyrelsen, nar der bli-
ver meldt en leengerevarende eller alvorlig restordreproblematik fra Laagemiddelsty-
relsen.

Apotekerforeningen opfordrer til, at det videre analysearbejde af de naevnte initiati-
ver fremmes, og foreningen ser frem til at deltage heri.

Med venlig hilsen

Dan Rosenberg Asmussen
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Subject: SV: Hgring: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om laegemidler og

sundhedsloven

Kzere Evina Heydari
DASEM takker for invitationen til at deltage i hgringen. Vi har ingen kommentarer til materialet.

Venlig hilsen

Henrik @mark

Specialleege i Akutmedicin
Formand for DASEM

Dansk Selskab for Akutmedicin
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Til: Danske Regioner ; Kommunernes Landsforening ; himr@himr.fo; ELI Institutionspostkassen for
Fergerne ; govsec@nanoq.gl; Rigsombuddet ; Rigsombudsmanden i Grgnland ; dsr@dsr.dk;
dasys@dasys.dk; Den Danske Dyrlaegeforening (DDD) ; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; fas@dadl.dk;
kifformand@gmail.com; Leegeforeningen ; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; Astma-Allergi
Forbundet ; info@bedrepsykiatri.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
Diabetesforeningen ; Gigtforeningen ; Hjerteforeningen ; Kreeftens Bekeempelse ; lap@lap.dk; HPV-
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info@sundheddanmark.nu; info@vaccinationsforum.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; Advoksamfundet ;
amgros@amgros.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; info@danish.care; Danmarks Apotekerforening ;
Danmarks Tekniske Universitet (dtu) ; farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk;
kbpt@regionsjaelland.dk; Lars Iversen ; info@dialab.dk; bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info) ;
dfi@dkpharma.dk; Emballageindustrien ; mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk; lie@dadl.dk; Ikr@dadl.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; formand@dasams.dk; kontakt@dasem.dk; dsam@dsam.dk;
sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk; gib@dadl.dk;
Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; formand@dansktatovoerlaug.dk;
dts@organtransplantation.dk; ddl@ddInet.dk; info@danske-seniorer.dk; Danske Universiteter ;
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tji@ojenforeningen.dk
Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om laegemidler og sundhedsloven

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitzere krisesituationer).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest torsdag den. 17.
august 2023.

Bemaerkningerne bedes sendt til Indenrigs- og sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til
eah@sum.dk og kroi@sum.dk.

Med venlig hilsen

Evina Heydari

Fuldmaegtig, Center for leegemidler og internationale forhold

TIf. 21757327
@ eah@sum.dk
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Sundhedsministeriet
Fremsendt pr. mail

Danske Regioners hgringssvar vedr. udkast til forslag til lovom
a&ndring af lov om laegemidler og sundhedsloven (Transparens
i llegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale
humanitaere krisesituationer)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har fremsendt udkast til lovforslag om
@ndring af lov om laegemidler og sundhedsloven (transparens i
leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til sundhedsbehandling
i Danmark som fglge af internationale humanitzere krisesituationer). Grundet
den korte hgringsfrist har det ikke vaeret muligt for alle regioner at bidrage med
bemaerkninger til det faelles hgringssvar.

Danske Regioner har fglgende bemaerkninger til udkast til forslag om
lovaendring.

Transparens i laeagemiddellagre

Regionerne forholder sig positivt til forslaget om, at Laeegemiddelstyrelsen kan
implementere smidigere arbejdsgange for brug af ikke-markedsfgrte
legemidler og laeegemidler uden markedsfgringstilladelse i Danmark, nar der er
forsyningssvigt pa et registreret leegemiddel. Det er regionernes vurdering, at
dette forslag kan reducere bureaukrati og gge hastigheden i forhold til at fa
ngdvendige lzegemidler gjort tilgeengelige for behandling.

Regionerne bemazerker dog, at laegerne ved brug af ikke-registrerede
legemidler fortsat er ngdt til at s@ge enkelttilskud til patienterne, da ikke-
registrerede leegemidler ikke er tilskudsberettigede. Det ville vaere en aflastning
for leegerne, hvis der udover udleveringstilladelse heller ikke skulle sgges om
enkelttilskud fremover.

17-08-20233
EMN-2022-01025
1569417

Marie Christensen

DANSKE REGIONER
DAMPFARGEVE] 22

2100 KZBENHAVN @

+45 35298100
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK



Desuden kan det bemaerkes, at der med fordel kan skeles til praksis i Norge,
hvor Legemiddelverket giver nationale tilladelser til brug for ikke-markedsfgrte
legemidler eller laegemidler uden markedsfgringstilladelse i savel primaer som
sekundzer sektor uden behov for en ansggningsproces fra hverken regioner,
hospitaler eller den enkelte laege.

Forslaget leegger op til en ny bestemmelse §75 a, hvor der indfgres krav til
indberetning  af  lagerbeholdning  for  kritiske leegemidler il
Leegemiddelstyrelsen fra apoteker, offentlige sygehusapoteker og andre
regionale selskaber. Dette kan regionerne stgtte op om, da det er af stor
betydning at sikre det bedst mulige indblik i beholdningen af kritiske
legemidler. Regionerne henleder opmarksomheden pa den nuvarende
praksis, hvorefter Amgros 1/S pa vegne af sygehusapotekerne indberetter
lagerbeholdningen til Leegemiddelstyrelsen. Regionerne har forstaet udkastet
til lovforslaget sdledes, at indberetningspligten ogsa fremover kan varetages af
Amgros I/S pa vegne af sygehusapotekerne.

Regionerne finder det dog uhensigtsmaessigt, at der samtidig stilles forslag om
at indfgre sanktioner som "administrativ tvangsbgde", hvis der undlades at
indberette lagerbeholdning. Leegemiddelstyrelsen inspicerer
sygehusapotekerne og har saledes allerede et gennemgribende indblik i
apotekernes organisering og arbejdsgange. Sygehusapotekerne udfgrer langt
mere kritiske opgaver, og regionerne er ikke bekendt med, at der i den
forbindelse anvendes tvangsbgder.

Danske Regioner forventer, at der vil veere gkonomiske konsekvenser som fglge
af lovendringen. Sagen ¢nskes derfor medtaget pa Lov- og
Cirkulzereprogrammet med henblik pa forhandling af lovforslagets
konsekvenser for regionernes gkonomi, jfr. Det Udvidede Totalbalanceprincip
(DUT) i henhold til VEJL nr. 63 af 09/10/2007.”

Transport af patienter fra udlandet til sundhedsbehandling i Danmark som
folge af internationale humanitzere krisesituationer

Det fremgar af bemaerkninger til lovforslaget (s. 21), at "Sundhedsstyrelsen
forudseettes at bistd med radgivning og logistik i relation til transporten samt
koordineringen af behandlingstilbud med anmoderlandet”.

| relation hertil skal Danske Regioner bemarke, at der er behov for, at der
etableres/udpeges én central enhed, eventuelt regional, som palaegges
ansvaret for at varetage koordinering med anmoderland omkring etablering af
behandlingstilbud, behandlingsansvar, transportbehov og konkrete aftaler ift.
transport og logistik af patienter fra udlandet. Det bgr ogsa praeciseres, at det



er regionerne, som ud fra en sundhedsfaglig vurdering foretager fastleeggelse,
placering og prioritering af behandlingsbehovet hos patienterne. Der har
tidligere vaeret eksempel pa, at ikke-behandlingskraevende udlaendinge blev
henvist til sygehus og pa den made optog plads for behandlingskreevende
patienter. Det er derfor vigtigt, at det tydelig fremgar f.eks. i
lovbemaerkningerne side 21, at det er regionerne, som ud fra laegefaglig
vurdering visiterer patienter til sygehusbehandling, pa tilsvarende vis som for
patienter bosiddende i Danmark.

Afhaengigt af omfanget af behovet for, at regionerne skal bidrage med
ambulancekgrsel i forbindelse med transport af patienter fra udlandet, kan der
veere udfordringer med at tilvejebringe tilstraekkelig ledig kapacitet (kgretgjer
og bemanding) til at I@se opgaven. En anmodning til regionerne om at bidrage
til transport af patienter fra udlandet bgr derfor ske sa tidligt som muligt,
saledes at den konkrete planlagning om at afsatte ressourcer til opgaven kan
ivaerksaettes hurtigst muligt i den enkelte region.

Danske Regioner bemaerker endvidere, at regionerne forbeholder sig retten til,
at opgaven med transport af udenlandske patienter vil kunne varetages af
eksterne leverandgrer i samarbejde med regionerne. Dette med henblik pa at
sikre en hensigtsmaessig planleegning og varetagelse af transportopgaven, der
tager hensyn til at fa Igst den konkrete opgave i balance med det daglige
praehospitale driftshensyn i regionerne.

Derudover gnsker regionerne, at det praeciseres i lovforslagets bemaerkninger,
om ordet "patient” i SUL §175a ogsa dakker over afdgde patienter. Det kan fx
med fordel preeciseres pa side 38 i lovforslagets bemaerkninger, hvorvidt
hjemtransport i forbindelse med patienters dgdsfald geelder hjemtransport af
bade pargrende og afdgde patient — eller kun den ene part.

Afslutningsvis vil regionerne gerne benytte lejligheden til at understrege
behovet, at der skabes en mere koordineret indsats i forhold til hele
behandlingsforlgbet for udenlandske patienter, med udgangspunkt i de
erfaringer man har gjort sig efter modtagelse af ukrainske patienter. Heraf
udggr spgrgsmal om transport kun en mindre del. For eksempel kan regionerne
papege et behov for tydelighed omkring, hvilke forpligtigelser hver myndighed
har til behandling, social hjelp og afdeekning af udgifter hertil.

Regionerne har noteret sig, at der ikke er gkonomiske udgifter forbundet med
lovforslaget omhandlende transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere
krisesituationer, idet Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil skulle afholde
udgifter forbundet med de foresldede transportlgsninger, herunder andre



myndigheders udgifter i forbindelse med transport af patienter og deres
naermeste pargrende til og fra behandling i Danmark.

Venlig hilsen
Nanna Skau Fischer
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Rektorsekretariatet

Indenrigs- og sundhedsministeriet (sum@sum.dk)
Cc: eah@sum.dk og kroi@sum.dk

Horingssvar - Udkast til forslag til lov om
&ndring af lov om laegemidler og sund-
hedsloven

Hermed fremsendes Syddansk Universitets bemaerkninger vedr. Hering: Udkast til
forslag til lov om @ndring af lov om lzgemidler og sundhedsloven (Transparens
i legemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til sundhedsbehandling i
Danmark som folge af internationale humanitzere krisesituationer)

Syddansk Universitet bemaerker, at forslaget om at fortseette overvagningen af kritiske
laegemidler vil afhaenge af, at der skaffes finansiering. Danmark er i en situation, hvor
der er mangel og restordre pa adskillige kritiske laagemidler. Det skal i den forbindelse
papeges, at der ma og ber findes penge til denne overvagning. Allerede nu, er der
grupper af kronisk syge, der oplever at ga forgeeves pa apotekerne.

Med venlig hilsen

Rikke Rgnnest Helmer-Hansen
Chefkonsulent
riro@sdu.dk

SDU<=

16. august 2023

riro@sdu.dk
T +4565502166

Syddansk Universitet
Campusvej 55

5230 Odense M

T +45 6550 1000
www.sdu.dk
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11-08-2023
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Evina Heydari - eah@sum.dk
Departementet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Hgringssvar til udkast til lovforslag om aendring af lov om lzegemidler og sundhedsloven

Specific Pharma A/S hilser Indenrigs- og Sundhedsministeriets lovforslag velkommen. Medicinmanglen udggr
et alvorligt problem i Danmark, og vi saetter pris pa initiativer, der sigter mod at styrke forsyningssikkerheden.

Vores bemaerkninger til udkastet til lovforslaget omfatter alene den del, der omhandler tilladelse til salg eller
udlevering af leegemidler under szerlige omstaendigheder.

| en situation, hvor der mangler et laegemiddel i Danmark i en periode, kan Laegemiddelstyrelsen ifglge
lovforslaget udstede tilladelse til salg for en bestemt patientgruppe, uden at der pa forhand er sggt om
tilladelse.

| vores optik er den grundlaeggende udfordring med lovforslaget, at selvom det i et vist omfang vil lgse
problemet med mangel pa medicin, sa flyttes hele risikoen ved at Igse problemet over pa de private
virksomheder, der importerer de laegemidler, som ikke har en markedsfgringstilladelse eller som ikke
markedsfgres i Danmark.

Vi er derfor ikke enige i, at ministeriet i afsnit 4 i bemaerkningerne til lovforslagets “gkonomiske og
administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.” konkluderer, at det samlede lovforslag ikke vurderes at
ville fa negative gkonomiske konsekvenser. Dette skyldes, at der er en direkte sammenhang mellem vores
risiko for tab og vores evne til at levere udenlandske medicinpakninger i den maengde og med den hastighed,
som markedet og lovforslaget henviser til. Specific Pharma gnsker derfor at rette ministeriets opmaerksomhed
pa fglgende problemstillinger:

Behovet for import af leegemidler er ukendt

Som importgr er det op til os at skgnne, hvor stort behovet for import af et givent leegemiddel er. Vi ved ikke
pa forhand preecist, hvor lang perioden med behov for import af ikke markedsfgrte laegemidler bliver, og
dermed hvor stort behovet for importerede laegemidler er. Dette skyldes:

1. De eksisterende leverandgrer af markedsfgrte laegemidler er ofte ikke informative om, hvornar deres
produkter kommer tilbage pa det danske marked. Andre gange er de for optimistiske i habet om at
maksimere egen omsaetning. Vi har derfor reelt ingen praecis viden om, hvor lzenge og hvor meget
medicin, vi skal hente fra udlandet.
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2. Apoteker og almenpraktiserende leeger har ofte ikke kendskab til, at der er hentet medicin hjem fra
udlandet, fordi virksomheder som vores ikke ma informere dem om tilgeengelige laegemidler, da
myndighederne betragter det som reklame. Og myndighederne kommunikerer ikke selv om mulighederne.

3. Vores import af laegemidler fra udlandet kan blive forsinket, og sidder desvaerre ofte fast som fglge af en
strammet praksis hos de danske toldmyndigheder overfor indfgrsel af laegemidler fra tredjelande.
Laegemidler tilbageholdes i en leengere periode, hvilket bade kan betyde, at patienten ikke far sin medicin i
tide, men vi oplever ogsa et gget medicinspild, da nedkglet medicin nar at stige sa meget i temperatur, at
vi ma kassere det med tab til fglge.

Disse betydelige usikkerheder kan have to udfald, der begge er uhensigtsmaessige. Det ene udfald er, at vi ikke
far nok medicin hjem til Danmark til at deekke behovet, og dermed Igses problemet for patienterne ikke.

Det andet udfald er, at vi bestiller mere medicin hjem, end det viser sig, at der er brug for. | denne situation
sidder Specific Pharma og andre importgrer tilbage med et gkonomisk tab, der kan vaere betydeligt. Og
samtidig er vi tvunget til at kassere en masse medicin, der ikke laengere er brug for. Medicin, der dermed er
anvendt ungdvendig CO2-udledning pa at fremstille.

Usikkerheden skal reduceres

Den kommende loveendring bgr sdledes adressere den usikkerhed, der opstar, nar man ikke ved, hvor store
mangder medicin, der skal importeres for at daekke de perioder, hvor den normale medicin er i restordre. Det
kan betyde, at der enten hentes for lidt medicin hjem til patienterne, eller at importgrer breender inde med for
meget medicin, og dermed baerer et ofte betydeligt gkonomisk tab i arbejdet med at Igse et
samfundsproblem.

Der er flere muligheder for at reducere usikkerheden. Specific Pharma vil anbefale, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet arbejder med en eller flere af fglgende Igsninger:

A. Eksisterende leverandgrer bgr forpligtes til at angive preaecist, hvornar de igen er i stand til at levere. Og
man bgr overveje konsekvenser for dem, hvis de ikke er i stand til at overholde aftalen.

B. For at undgéd medicinspild samt ungdvendig CO2-udledning b@r apotekerne have mulighed for at seelge ud
af de produkter, der er importeret i perioden, hvor det markedsfgrte laegemiddel ikke har vaeret
tilgaengeligt. En mulig ordning kunne vaere en 28 dages overgangsperiode hvor de udenlandske pakninger
kan szelges pa lige fod med de markedsfgrte. Saledes undgar importgrerne og apoteket ungdige
kassationer.

C. Importerende virksomheder som Specific Pharma bgr have tilladelse til at informere apoteker og almen
praksis om muligheden for at fa adgang til alternativer til den medicin, der er i restordre. Informationen
kan med fordel veere omfattet af restriktioner, sa den ikke opfattes som reklame.
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Udfordringen med toldmyndighedernes langsommelige behandling af importeret medicin fra tredjelande skal
naturligvis ikke adresseres i lovforslaget, men bgr kunne Igses i en dialog myndighederne imellem.

| Specific Pharma ser vi frem til at bidrage til en Igsning, der styrker forsyningssikkerheden og bedre
imgdekommer patienternes behov i fremtiden.

Med venlig hilsen

%Z%A

Uffe Kare Jensen
Adm. direktgr

Mobile +45 60346540
Direct +45 36142113
Phone +45 36454505
Mail ufien@specificoharma.com

Web specificoharma.com
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From: Timm Marianne <Marianne.Timm@tmj.dk>

Sent: 26-07-2023 14:10:51 (UTC +02)

To: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Cc: Joergensen Preben Moeller <preben.m.joergensen@tmj.dk>

Subject: VS: Hgring: Udkast til forslag til lov om sendring af lov om leegemidler og

sundhedsloven

Keere Evina
Tak for medsendte til hgring. Tjellesen Max Jenne A/S har ingen kommentarer til medsendte.

Med venlig hilsen/Kind regards

Marianne Timm

Adm Direktgr / Managing Director, Denmark
T: (+45) 44 57 11 35

M: (+45) 22 44 44 10
Marianne. Timm@tmj.dk

Tjellesen Max Jenne A/S
Ole Lippmanns Vej 2
DK - 2630 Taastrup

Folg os pa LinkedIn

) tellesen max jenne

Denne e-mail kan indeholde fortrolig information. Hvis du ved en fejltagelse modtager e-mailen, beder vi dig venligst informere afsender om fejlen.
Samtidig beder vi dig slette e-mailen i dit system uden at videresende eller kopiere den.

Please note that this message may contain confidential information. If you have received this message by mistake, please inform the sender of the
mistake and delete the message from your system without making, distributing or retaining any copies of it.

INTERNAL USE ONLY
INTERNAL USE ONLY

Fra: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Sendt: 6. juli 2023 14:14

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>;
himr@himr.fo; ELI Institutionspostkassen for Fergerne <foe@stps.dk>; govsec(@nanoq.gl;
Rigsombuddet <ro@fo.stm.dk>; Rigsombudsmanden i Grenland <ro@gl.stm.dk>; dsr@dsr.dk;
dasys@dasys.dk; Den Danske Dyrlegeforening (DDD) <ddd@ddd.dk>; th@fho.dk;
ffl@tarmakonom.dk; fas@dadl.dk; klfformand@gmail.com; Legeforeningen <dadl@dadl.dk>;
Ivs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk;
post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; Astma-Allergi Forbundet <info@astma-
allergi.dk>; info@bedrepsykiatri.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
Diabetesforeningen <info@diabetes.dk>; Gigtforeningen <info(@gigtforeningen.dk>;
Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>; Kraeftens Bekempelse <info@cancer.dk>;
lap@lap.dk; HPV-danmark@outlook.dk; landsforeningen@sind.dk; njl@patientforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu; info@vaccinationsforum.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; Advoksamfundet <samfund@advokatsamfundet.dk>;
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amgros@amgros.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; info@danish.care; Danmarks Apotekerforening
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Danmarks Tekniske Universitet (dtu)
<dtu@dtu.dk>; farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk;
lars.iversen@clin.au.dk; info@dialab.dk; bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info)
<info(@danskerhverv.dk>; dfi@dkpharma.dk; Emballageindustrien <hoering@di.dk>;
mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk; lie@dadl.dk; lkr@dadl.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; formand@dasams.dk; kontakt@dasem.dk; dsam@dsam.dk;
sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk; gib@dadl.dk;
Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; formand@dansktatovoerlaug.dk;
dts@organtransplantation.dk; ddl@ddlnet.dk; info(@danske-seniorer.dk; Danske Universiteter
<dkuni@dkuni.dk>; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-
Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@rsyd.dk; info@demens.dk; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; post@diaetisk.dk; Forbrugerrddet <hoeringer@tbr.dk>; hs@fpmdk.dk;
fpd@danskeplatforme.dk; info@igldk.dk; lena@intactdenmark.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk;
Brancheforeningen for Laegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF) <info@lif.dk>;
medcom@medcom.dk; medico@medicoindustrien.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik
Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk;
pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk; Ankestyrelsen
<ast@ast.dk>; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk; Receptionen <Receptionen@tmj.dk>; info@yvinordic.org;
Vive <vive@yvive.dk>; aau@aau.dk; au@au.dk; tj@ojenforeningen.dk

Emne: Horing: Udkast til forslag til lov om @&ndring af lov om leegemidler og sundhedsloven

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere krisesituationer).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest torsdag den. 17.
august 2023.

Bemaerkningerne bedes sendt til Indenrigs- og sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til
eah@sum.dk og kroi@sum.dk.

Med venlig hilsen
Evina Heydari
Fuldmaegtig, Center for leegemidler og internationale forhold

TIf. 21757327
@ eah@sum.dk
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From: Samfundsanalyse <samfundsanalyse@aeldresagen.dk>

Sent: 31-07-2023 13:51:48 (UTC +02)

To: DEP Sundhedsministeriet <sum@sum.dk>

Cc: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>; Katja Roitmann <KROI@SUM.DK>
Subject: Hgringssvar - Zldre Sagen - udkast til forslag til lov om andring af lov om

lzegemidler og sundhedsloven

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

ZEldre Sagen takker for muligheden for at afgive haringssvar til udkast til forslag til lov om s&endring
af lov om legemidler og sundhedsloven. ZAldre Sagen har ingen bemerkninger, men finder det
positivt, at man med forslaget forsgger at understotte en bedre forsyningssikkerhed.

Venlig hilsen

Rikke Hamfeldt
Chefkonsulent
Samfundsanalyse

Mobil: +45 2173 33 37
rh@aeldresagen.dk

FEldre @ S3 8eN Snorresgade 17-19 - 2300 Kobenhavn S - TIf. 33 n ﬂ r@Laes vores

96 86 86 privatlivspolitik

Fra: Evina Heydari <EAH@SUM.DK>

Sendt: 6. juli 2023 14:14

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>; himr@himr.fo;
ELI Institutionspostkassen for Faergerne <foe@stps.dk>; govsec@nanog.gl; Rigsombuddet <ro@fo.stm.dk>;
Rigsombudsmanden i Grgnland <ro@gl.stm.dk>; dsr@dsr.dk; dasys@dasys.dk; Den Danske
Dyrleegeforening (DDD) <ddd@ddd.dk>; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; fas@dadl.dk;
klfformand@gmail.com; Leegeforeningen <dadl@dadl.dk>; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; Astma-Allergi
Forbundet <info@astma-allergi.dk>; info@bedrepsykiatri.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; Diabetesforeningen <info@diabetes.dk>; Gigtforeningen <info@gigtforeningen.dk>;
Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>; Kraeftens Bekeempelse <info@cancer.dk>; lap@Ilap.dk;
HPV-danmark@outlook.dk; landsforeningen@sind.dk; njl@patientforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu; info@vaccinationsforum.dk; AeldreSagen
<aeldresagen@aeldresagen.dk>; Advoksamfundet <samfund@advokatsamfundet.dk>;
amgros@amgros.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; info@danish.care; Danmarks Apotekerforening
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Danmarks Tekniske Universitet (dtu) <dtu@dtu.dk>;
farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk; lars.iversen@clin.au.dk;
info@dialab.dk; bastrup@health.sdu.dk; Dansk Erhverv (info) <info@danskerhverv.dk>; dfi@dkpharma.dk;
Emballageindustrien <hoering@di.dk>; mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk; lie@dadl.dk; Ikr@dadl.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; formand@dasams.dk; kontakt@dasem.dk; dsam@dsam.dk;
sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk; gib@dadl.dk;
Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; formand@dansktatovoerlaug.dk;
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dts@organtransplantation.dk; ddi@ddInet.dk; info@danske-seniorer.dk; Danske Universiteter
<dkuni@dkuni.dk>; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-
Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@rsyd.dk; info@demens.dk; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; post@diaetisk.dk; Forbrugerradet <hoeringer@fbr.dk>; hs@fpmdk.dk;
fpd@danskeplatforme.dk; info@igldk.dk; lena@intactdenmark.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk;
Brancheforeningen for Leegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF) <info@lif.dk>; medcom@medcom.dk;
medico@medicoindustrien.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dk>; info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk; pd@pharmadanmark.dk;
info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk; Ankestyrelsen <ast@ast.dk>; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk;
info@tmj.dk; info@vinordic.org; Vive <vive@vive.dk>; aau@aau.dk; au@au.dk; ti@ojenforeningen.dk
Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om andring af lov om laegemidler og sundhedsloven

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af lov om
legemidler og sundhedsloven (Transparens i leegemiddellagre og transport af patienter fra udlandet til
sundhedsbehandling i Danmark som fglge af internationale humanitaere krisesituationer).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest torsdag den. 17.
august 2023.

Bemaerkningerne bedes sendt til Indenrigs- og sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til
eah@sum.dk og kroi@sum.dk.

Med venlig hilsen

Evina Heydari

Fuldmaegtig, Center for leegemidler og internationale forhold

TIf. 21757327
@ eah@sum.dk
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