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Horingssvar over udkast til forslag til lov om sendring af lz2agemiddel-
loven og vaevsloven

Sundheds- og Aldreministeriet sendte den 14. juli 2016 udkast til forslag til lov om
2endring af lzgemiddelloven og vaevsloven i hgring.

Formalet med den foresidede a=ndring af laegemiddelloven er at gennemfgre dele af
EU-lovgivningen vedrgrende forfalskede laegemidler, som trasder i kraft den 9. febru-
ar 2019,

Danmarks Apotekerforening skal indledningsvis kvittere for, at ministeriet med udka-
stet har taget initiativ til at sukre, at national lovgivning vedrgrende sikkerhedskrav
til la=gemidlers emballage er pa plads i god tid fer reglernes rkrafttraeden Apoteker-
foreningen skal samtidig opfordre til, at myndighederne ogs& i god tid udarbeJder de
bekendtgerelser og vejledninger, der forudsaettes fastsat som opfalgning p2 loven.

Apotekerforeningens kommentarer til lovudkastet m.v. fglger nedenfor. Apotekerne
ses ikke at veere berprt af de foresldede sendringer af vaavsloven, og Apotekerfor-
eningen har pa den baggrund ikke bemasrkninger hertil.

Lovudkastets indhold

Lovudkastet om zendring af laegemiddelloven vedrgrer primzert de krav, som lage-
middelvirksomhederne skal efterleve vedrgrende sikkerhedskrav til l=gemidlers em-
ballage og etablering af et datalagringssystem til kontrol af lzegemidlers sgthed
samt myndighedernes opgaver og adgang til data.

Apotekernes rolle og behovet for et effektivt system

Apotekernes rolle og forpligtelser | forbindelse med kontrollen af laegemidlers s=gthed
fremgar ikke direkte af lovudkastet, men faiger af Kommissionens delegerede for-
ordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015,

Det fremgar blandt andet af forordningen, at apoteket i forbindelse med udleverin-
gen af lz=gemidler til offentligheden skal foretage en elektronisk verifikation af ze-
gemiddelpakningens unikke stregkode og deaktivere denne.

Der sker som udgangspunkt ikke verifikation af lazagemiddelpakningernes sikkerheds-
elementer i forudgdende led i distributionskaaden. Apotekerne har dermed ansvaret
for den afggrende kontrol af lzzgemiddelpakningers zegthed inden udlevering til bor-
gerne.
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Da apoteket skal foretage denne kontrol systematisk af alle lazgemiddelpakninger,
der skal vaere forsynet med stregkoden, er det afgprende, at det ngdvendige data-
lagringssystem har den tllstrakkelige kapacitet og en tilgaengelighed/responstid,
som ggr, at ekspeditionen pa apotekerne ikke forsinkes.

Apotekerforeningen har I den forbindelse noteret sig, at forordningen indeholder krav
til responstid pa apotekernes forespgrgsler, og at forordningen tillader, at der i til-
feelde af tekniske problemer kan foretages efterfglgende verifikation og deaktivering,
saledes at eventuelle tekniske problemer ikke vil forsinke apotekernes ekspedition.

Apotekerforeningen forventer p8 den baggrund, at apotekerne kan fortszette og af-
slutte ekspeditioner i tilfzelde af it-maessige problemer, herunder nedbrud, manglen-
de eller forsinket forbindelse til datalagringssystemet under forudszetning af, at de
udleverede pakninger efterfglgende zegthedskontrolleres.

Krav om anbrudsanordning

Det fglger endvidere af forordningen og lovudkastet, at de omfattede lzagemiddel-
pakninger udover en unik stregkode skal vaere forsynet med en sakaldt anbrudsan-
ordning, der gar det muligt at kontrollere, om laegemidlets emballage har vaaret
brudt. Forordningen indeholder detaljerede krav til indhold, kvalitet m.v. af stregko-
den, mens krav til anbrudsanordningens udformning ikke er nzermere reguleret,

Forordningen stiller krav om, at apotekerne samtidig med den elektroniske verifikati-
on af stregkoden kontrollerer, om emballagen er blevet brudt. Har emballagen vaeret
brudt, m3 laegemidlet ikke udleveres.

Disse regler aktuallserer behovet for at drﬂfte kravene i receptbekendtggrelsens §
33, stk. 4. Heraf fremgar, at apoteket s8 vidt muhgt skal placere apotekets dose-
nngsetlket pa inderemballagen, hvis pakningen bestér af fiere dele. Dette sikrer, at
vaesentlige oplysninger om anvendelse og dosering m.v. ikke fortabes ved bortskaf-
felse af yderemballagen.

De kommende krav om anbrudsanordninger p3 de fleste receptpligtige leegemidler vil
- afhaengig af den udformning af anbrudsanordningen, Ieverandﬂrerne vaelger -
imidlertid kunne kompllcere apotekets manuelle opgave med abning af yderemballa-
gen med henblik pa etikettering af inderemballagen.

Hertil kommer spgrgsmalet om, hvorvidt apotekerne kan udlevere en pakning til en
kunde, hvor anbrudsordningen tidligere har veeret brudt af apoteket, men hvor pak-
ningen ikke er udleveret, fx fordi kunden alligevel ikke gnskede laagemidlet.

Etablering af datalagringssystemet

Efter lovudkastets § 59 b skal fremstillere af lzagemidler og indehavere af markeds-
feringstilladelser til de omfattede lzegemidler oprette, forvalte og tilgeengeliggare da-
talagnngssystemet til brug for den elektroniske kontrol af lz2gemidlernes aegthed.
Dette felger ogsd af forordningens artikel 31, stk. 1.

Apotekerne har som ovenfor navnt den afggrende rolle i forbindelse med kontrollen
inden leegemidlernes udlevering til forbrugerne, og apotekerne er afhaengige af, at
kontrollen kan ske effektivt, stabilt og uden forsinkelse.

Formentlig af den grund fremgar det af forordningens artikel 31, stk. 2, at blandt
andre apotekerne som minimum skal hgres i forbindelse med oprettelsen af datalag-
ringssystemet. Dette fremgar ligeledes af lovudkastets bemaerkninger (side 14),



Jaf4

mens apotekernes ret til - pa frivillig basis og omkostningsfrit - at deltage i den or-
ganisation, som skal oprette, forvalte og tilgeengeliggere datalagringssystemet, jf.
forordningens artikel 31, stk. 3, ikke ses at vasre naevnt i lovudkastet. Apotekerfor-
eningen opfordrer til, at lovforslagets bemaerkninger przeciseres pa dette punkt.

Datasikkerhed og fortrolighed

Apotekerforeningen finder anledning til at bemaerke, at apotekerne i forbindelse med
kontrollen af lzegemidlernes aegthed ikke skal registrere eller indberette personop-
lysninger til datalagrlngssystemet Dette kan med fordel adresseres [ lovforslagets
bemaerkmnger med henblik pa at understrege, at personfglsomme oplysninger ikke
tilgar laegemiddelvirksomheder m.v. via apotekets elektroniske kontrol.

Det kan endvidere med fordel adresseres, at adgangen og eJerskabet til oplysninger
af kommercielt fortrolig karakter er reguleret i forordningen saledes, at aktgrerne
som udgangspunkt kun har adgang til de data, de selv genererer, nar de interagerer
med datalagringssystemet.

Apotekerforeningen lsagger til grund, at Laegemiddelstyrelsen som led i sin fremtidi-
ge kontrol med datalagringssystemet kontrollerer, at kravene vedrgrende datasik-
kerhed og ejerskab til data overholdes.

Okonomiske og administrative konsekvenser

Apotekernes elektroniske kontrol med laegemidlers segthed forudseetter ikke alene
etab!erlngen af et datalagringssystem, som industrien skal betale. Det forudszetter
ogsa en teknisk udvikling | apotekernes it-systemer, som gar. dem i stand til at udfa-
re den kreevede verifikation og deaktivering samt at kunne handtere situationer,
hvor systemet er utilgeengeligt i kortere eller lzengere tid. Dertil vil komme udgifter
til anskaffelse af scannerudstyr, der kan laese den unikke stregkode.

Det er anfprt i lovudkastets almindelige bemarkmnger (side 10), at det med de nye
krav til lzzgemiddelemballage vil blive bAde nemmere og hurtigere for apoteker m.fl.
at kontrollere aagtheden af de lsegemidler, de udleverer. Apotekerforeningen gar
opmzerksom pa, at den elektroniske agthedskontrol af i udgangspunktet alle recept-
pligtige lzegemidler, der udleveres pa apoteket, er en ny opgave for apotekerne, som
kan have administrative konsekvenser for apotekerne blandt andet afhaangig af om-
fanget af leegemidler, som af den ene eller anden grund ikke kan verificeres i data-
lagringssystemet. 1 sddanne tilfselde stilles der krav om, at apotekerne underretter
myndighederne.

Apotekerforeningen skal i den forbindelse opfordre til, at der fastiaegges kiare ret-
ningslinjer for apotekernes (og gvrige aktarers) hdndtering af situationer, hvor et
produkt ikke kan udleveres.

Ogsa kravene vedrprende anbrudsanordninger kan som ovenfor naevnt muligvis have
afledte konsekvenser for apotekerne afhzengig af udkomimet af de foresldede drgftel-
ser om apotekernes forpligtelser i henhold til receptbekendtggreisen.

Disse gkonomiske og administrative konsekvenser for apotekerne synes ikke adres-
seret i lovudkastets almindelige bemazrkninger punkt 4, ligesom der i det sammen-
fattende skema i bemaerkningernes punkt 9 alene er anfgrt, at apotekerne ma for-
ventes af fa merudgifter til scanningsudstyr. Dette er ikke en fyldestggrende beskri-
velse, jf. bemaerkningerne om udvikling af apotekernes it-systemer ovenfor, Apote-
kerforeningen skal opfordre til, at bemaerkningerne pd disse punkter udbygges.
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I det omfang apotekernes gebyrer til Leegemiddelstyrelsen forventes at stige som
folge af styrelsens ggede kontroludgifter, bpr dette ogsd adresseres udtrykkeligt i
bemarkningerne.

Samlet set stgtter Apotekerforeningen op om den andrede regulering og det formal,
der ligger til grund herfor. Det er dog essentielt, at implementeringen ikke veesentllgt
forsinker apotekernes ekspedition og/eller fordyrer apotekernes varehandtering, lige-
som apotekernes eventuelle merudgifter som falge af de nye regler bgr deekkes ind
via en forhra]et bruttoavance, idet den forbedrede patientsikkerhed, som er det ende-
lige mal med regelandringen, bgr betales af hele samfundet og ikke af apotekerne.

Apotekernes udgifter som fglge af de nye krav og opgaver, der ikke kan fastsl3s p&
nuvaerende tidspunkt, er ikke en del af den aftalte bruttoavance for 2016 og 2017,
Udgifterne vil derfor skulle indga i kommende bruttoavanceaftaler. Dette bgr fremgd
af lovforslagets bemaerkninger.,

Med venlig hilsen




Qt HuND
%

&

&y
Sundheds- og £ldreministeriet g .
Holbergsgade & = z
1057 Kpbenhavn K % o&"
{8
Farpmagono™

Den 2. september 2016
Sagsnr. 16-0161 / jw

Hdringssvar vedrogrende udkast til lovforslag om aendring af lgemiddelloven og
vavsloven

Farmakonomforeningen har den 14. juli 2016 modtaget heringsbrev om ovennaevnte lovudkast.
Formilet med de foresldede endringer er at implementere dele af EU-lovgivningen om
forfalskede laegemidler.

Farmakonomforeningen kan fuldt ud tilslutte sig intentionen i lovforslaget om at styrke
patientsikkerheden ved at sikre en god sporbarhed i forsyningskaden frem til forbrugerne for
derved at undgd forfalskede laegemidler. Foreningen vil gerne kvittere for, at ministeriet pA denne
made sikrer, at den nationale lovgivning vedrgrende sikkerhedskrav til laegemidlers emballage er
pa plads i god tid for reglernes ikrafttraeden. Foreningen skal samtidig opfordre til, at de
bekendtggrelser og vejledninger, der skal fastsattes som opfelgning pa lovgivningen, bliver
udarbejdet snarest.

Det er helt afggrende for Farmakonomforeningen, at den del af loveendringerne, som vedrgrer
receptekspeditionen pa apotekerne bliver implementeret p3 en méde, som i mindst muligt
omfang komplicerer ekspeditionen. Af hensyn til borgernes generelle adgang til kgb af lzegemidler
og sikkerheden for korrekt receptekspedition er det vigtigt, at den samlede receptekspedition ikke
bliver forsinket eller vanskeliggjort ungdigt.

Efter Farmakonomforeningens opfattelse fremstar det ikke tydeligt, hvem der skal daekke de
pgede udgifter til denne kontrol. Det glder bide pa sygehusapotek og pa privat apotek. Ud over
skanningsmodul til skanning af lzgemidlet inden udlevering ma det forventes, at der skal
implementeres andringer i IT-systemerne, lige som det md forventes at de ®ndrede procedurer
kan betyde meromkostninger. Det er angivet i hgringsmaterialet, at de pgede udgifter til
Lagemiddelstyrelsens kontrolaktiviteter og systemtilretninger mv. finansieres via industriens
arsafgifter og gebyrer til Laegemiddelstyrelsen, men det fremgar ikke hvordan apotekernes og
sygehusapotekernes udgifter finansieres. Farmakonomforeningen vil opfordre til, at der kommer
klarhed over disse elementer snarest, saledes at det ikke risikerer at pdvirke apoteker og
sygehusapotekers mulighed for planlaegning.

Eftersom farmakonomer har ansvar for receptekspeditionerne, ser foreningen frem til at blive hort

i den videre proces, 5a formalet med lovforslaget kan imgdekommes samtidig med, at det i praksis
bliver tilpasset arbejdsgangene pa apotekerne.

Skindergade 45 - 47 - 1159 Kobenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mall ff@farmakonom.dk - www.farmakonom.dk



Farmakonomforeningen har ikke umiddelbart kommentarer til de foresldede aendringer af
veevsloven, og vil derfor ikke kommentere pa disse.

Med venlig hilsen

ristina Durinck
formand

Skindergade 45 - 47 + 1159 Kabenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mall H@farmakonom.dk - www.farmakonom.dk
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Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Att.. Center for psykiatri og laegemiddelpolitik
1. september 2016

Hering over udkast til forslag til Lov om @&ndring af l2agemiddelloven og vavsioven

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Lasgemidler (IGL) og Leegemiddelindustrifor-
eningen (Lif) snsker indledningsvist at takke for muligheden for at kommentere pa udkastet
til lovforslag, idet IGL og Lifs heringssvar alene vedrarer azndringen af lzegemiddelloven.

Generelt:

Forslaget til 2ndring af izegemiddelloven har til formal at hejne patientsikkerheden ved at
gennemfare EU-lovgivning, som skal forhindre, at der kommer forfalskede laegemidler ind i
den lovlige forsyningskasde for lzegemidler. Med lovforslaget er det hensigten at gennemfere
krav i direktivet om forfalskede ls2gemidler om sikring af lazgemidlers ydre emballage. Indfe-
relse af sikkerhedskrav til lzzgemidlers emballage skal gere det muligt at identificere og kon-
trollere de enkelte produkters azgthed. Der foreslas indfert to former for sikkerhedselementer.
Den ene er en todimensicnal stregkode, som entydigt skal kunne identificere den enkelte lz=-
gemiddelpakning. Den anden er en szarlig anordning, der skal bruges til kontrol af, om en
pakning har vaeret brudt.

Samtidigt foreslas, at izzgemiddelvirksomhederne skal etablere et datalagringssystem med
oplysninger om laegemidler forsynet med sikkerhedselementer. Med systemet, der skal besta
af nationale og feelles datalagre inden for EU, bliver det muligt at kontrollere segtheden af alle
lzzgemidler med sikkerhedselementer. Forordningen om sikkerhedselementer finder anven-
delse fra den 9. februar 2019, og det foreslas derfor, at 2endringerne af lazgemiddelloven
traeder i kraft p4 samme tidspunkt, idet det dog samtidigt foreslas, at enkelte bemyndigelser
til henholdsvis Laegemiddelstyrelsen og ministeriet til at udstede nzermere regler traeder i
kraft den 1. juli 2017.

IGL og Lif stetter grundlaeggende ambitionen om at hindre forfalskede lazgemidler i den lov-
lige forsyningskaede og stetter derfor ogsa op om lovforslaget.

Bade IGL, Lif og foreningernes medlemskreds har allerede i en &rreekke arbejdet med dele af
de krav, der nu lovfssstes. Det gaelder savel de indledende beslutninger og aktiviteter vedro-
rende etableringen af datalagringssystemet som arbejdet med sikkerhedselementerne pa
pakningsmaterialet. Det betyder samtidigt, at vi er meget opmaerksomme pa savel de store
linjer som de betydende "detaljer”, der nu ma og skal pa plads med regler og vejledninger fra
myndighedsside.
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Implementeringsprocessen:

Det fremgar af bemaerkningerne til forslaget, at lovforsiaget fremsaettes nu, for at lzzgemid-
delvirksomhederne i god tid kan forberede sig til de nye krav. Dette finder IGL og Lif meget
positivt, men ogsa helt nedvendigt, da der forudsaettes tidlige og klare rammer, hvis lzege-
middelindustrien og omradets pvrige aktorer skal kunne vaere pa plads med alle de krasevede
foranstaltninger til sikring mod forfalskede lazgemidler fra februar 20189.

IGL og Lif vil i den forbindelse benytte lejligheden til at gere opmaerksom pa, at det er af af-
gerende betydning for IGL og Lifs medlemsvirksomheder, at myndighederne i god tid udar-
bejder de bekendtgerelser og vejledninger, som man i neervaerende udkast til lovforslag
navner. Det er en stor og kompleks proces, som er igangsat/skal igangsasttes hos virksom-
hederne, og det er derfor nedvendigt at have mulighed for at igangseette zendringer i endog
meget god tid, for de skal traede i kraft.

Horing af lsegemiddelindustrien:

Det fremgar af forslaget, at Leegemiddelstyrelsen skal underrette Kommissionen om, hvilke
produkter, man mener, skal tilfejes eller fiernes fra listen over produkter, hvor sikkerhedsele-
menter er pakraevet. IGL og Lif vil gerne papege, at det i sddanne tilfazlde er nadvendigt med
en hering af de bererte firmaer. Det er samtidigt vigtigt, at der er gennemsigtighed i forhold
til, hvilke objektive kriterier Laegemiddelstyrelsen vil lazgge veegt pa ved disse vurderinger.

Af forslaget fremgar det, at regeringen vil give sig selv muligheden for at udvide anvendel-
sesomradet for sikkerhedselementerne. IGL og Lif finder det positivt, at det fremgar, at dette
ikke sker uden en grundig hering af industrien. Laesgemiddelindustrien er kendetegnet ved in-
ternationale virksomheder, og derfor vil danske szerregler/seerbrug af systemet kunne have
betydelige praktiske og ekonomiske konsekvenser for de enkelte virksomheder. Det skal
samtidigt understreges, at det primeere formal med de nye regler er bekaampelse af forfal-
skede lzzgemidler, og IGL og Lif skal derfor kraftigt opfordre til, at myndighedernes primaere
fokus ligger pa dette omrade.

Pa samme vis skal IGL og Lif anfere, at det er essentielt for lzgemiddelvirksomhederne, at
reglerne om sikkerhedselementer ikke benyttes til at indfere szerregler eller andet, som hin-
drer, at man kan dele pakninger pa tvasrs af lande. Det betyder blandt andet, at lzzgemiddel-
industrien ikke ensker, at et nationalt tilskudsnummer eller et andet szerligt nationalt nummer
inkluderes i den entydige identifikation for produktet i Danmark.

Finansiering:

Det fremgar af forslaget, at Lasgemiddelstyrelsen forventer at 4 oget sine udgifter i forbin-
delse med arbejdet med at forhindre forfalskede laegemidler. Det fremgaér videre, at udgif-
terne for Laegemiddelstyrelsen skal daekkes via arsafgiften og gebyrer. IGL og Lif skal opfor-
dre til, at der ved indfarsel af sterre og/eller nye gebyrer gives fuld indsigt i, hvad gebyret
skal dazkke m.v. Som bekendt vil alle producenter og markedsferingsindehavere, som @n-
sker at saelge de omhandlede la2gemidler i Danmark skulle finansiere datalagringssystemet
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(betale et verifikationsgebyr til det danske medicinverifikationsorganisation, DMVQ), ligesom
at alle producenter herudover i forvejen har haft meget betydelige udgifter ved indarbejdel-
sen af de nye sikkerhedselementer. Der ligger saledes allerede en signifikant skonomisk
byrde hos leegemiddelindustrien.

Arbejdet med at forhindre forfalskninger indebasrer nye opgaver for styrelsen, og det frem-
gar, at der vil skulle udarbejdes nye retningslinjer for Leegemiddelstyrelsens arbejde. IGL og
Lif vil i den forbindelse gere opmeerksom pd, at det er vigtigt, at de nye opgaver og imple-
menteringen heraf ikke gar ud over den avrige sagsbehandling i Leegemiddelstyrelsen.

Praktiske forhold:

Der vil i forbindelse med implementeringen af de nye regler opstd en masngde praktiske
sporgsmal og andringer — store som sma - som skal adresseres hos bade virksomheder og
myndigheder. IGL og Lif skal pa det kraftigste opfordre til, at man fra myndighedernes side
seger dialog med omradets parter for at lase disse udfordringer til gavn for alle interessenter,
idet IGL og Lif for god ordens skyld skal bemaerke, at vi aimindeligvis oplever styrelsen, som
dizlogorienteret.

IGL og Lif vil her pege pa nogle af de udfordringer, som foreningerne allerede pa nuvaerende
tidspunkt @nsker at adressere:

- Af udkastet fremgar det, at hvis aegtheden af et produkt ikke kan verificeres, kan produktet
ikke udleveres eller distribueres. IGL og Lif skal i den forbindelse gore opmasrksom pa, at
der kraaves grundige retningslinjer for, hvad der konkret skal ske, nar et produkt ikke kan ud-
leveres eller distribueres. Det er vigtigt, at man fra myndighedernes side udarbejder sadanne
retningslinjer, og at disse bliver sa udfarlige, at ingen i distributionskasden er i tvivl om, hvor-
dan de forskellige situationer skal handteres. Det skal herunder fx beskrives, hvordan
aegteflegitime ikke-verificerbare produkter skal handteres, dvs. produkter der ikke kan verifi-
ceres pa grund af printkvalitet, udstyrsmangler, treening af personale etc., men hvor der ikke
er mistanke om illegitime produkter.

- IGL og Lif skal videre gore opmasrksom pa, at det i tilfeelde af et produkt ikke kan verifice-
res - af den ene eller anden grund - er vigtigt, at myndighederne har klare procedurer for,
hvordan myndighederne vil handtere det, nar man far sadan en melding fra datalagringssy-
stemet. Det vil sdledes vaere myndighedernes ansvar at fa efterforsket sadanne sager il
bunds.

- | den kommende tid bliver der tale om en overgangsperiode. Det giver en vigtig praktisk ud-
fordring, som skal handteres af myndighederne, og som ikke fremgar af naervaerende udkast.
Der vil med tiden komme produkter pa markedet med en ny/anden type stregkode end =eldre
versioner af produktet. Det er afgerende, at myndighederne abner op for, at begge typer kan
veere pa markedet samtidig, da man alternativt risikerer at skulle kassere store maengder af
ellers fejlfrie, lovlige la=gemidler.
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Afsiuttende bemeerkninger:

Etableringen af et effektivt feelleseuropeeisk vaern mod forfalskede lazgemidier i den legale
distributionskaede er en enorm opgave, som krazver et omfattende og effektivt samarbejde
mellem alle omradets relevante aktarer. Leegemiddelindustrien er med savel den falleseuro-
paeiske som den foreslaede danske lovgivning palagt en neglerolle i dette arbejde. Det er en
rolle, som vi meget gerne patager os — og arbejdet er som nazvnt allerede godt i gang — men
det er ogsa en rolle, som forudszetter, at man fra myndighedernes side sikrer tidlig fastiasg-
gelse af de relevante regler og implementering af nedvendige myndighedsprocesser. Natur-
ligvis efter involvering og dialog med lsegemiddelindustrien og omradets evrige interessenter.

Skulle ovenstaende give anledning til spergsmal, star IGL og Lif naturligvis til radighed for
yderligere dialog.

Venlig hilsen

Peter Jergensen (IGL) og
Mikkel Mgller Rasmussen (Lif)
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Fra: Mette Amstrup Larsen <mea@DADL.DK>

Sendt: 2. september 2016 09:39

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jergensen; Camilla Rosengaard Villumsen

Emne: Fra Laegeforeningen vedr. hering over udkast til lov om aendring af

lzegemiddelloven og vaevsloven (Id nr.: 243199)

Til Sundheds- og Aldreministeriet

Leegeforeningen takker for muligheden for at komme med bemasrkninger i forbindelse med hering over udkast til lov
om andring af lsegemiddelloven og vavsloven.

Lzegeforeningen har ingen bemaerkninger til de foresidede aendringer af lzgemiddelloven og vavsloven.

Med venlig hilsen

Lageforeningen @

Mette Amstrup Larsen

Juridisk konsulent
Profession & Jura
Lzegeforeningen
Kristianiagade 12
2100 Kebenhavn @
TIf:35448500
TIf:35448234(Direkte)

E-mail:mea@DADL.DK
Web: www.laeger.dk
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Fra: Sarah Maria Friis Steine <ssh@amgros.dk>

Sendt: 2. september 2016 16:23

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse; Leegemiddelstyrelsen DKMA

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Camilla Rosengaard Villumsen; DL Ledelsesgruppen; Maria

Henze; Camilla Christiansen; tad@regioner.dk; ibo - regionsjaelland.dk;

lars.nielsen.02@regionh.dk; gitte.nielsen.10 - rn.dk;

bent.mejenborg@shs.regionsyddanmark.dk; anita.heidi.duedahl@rsyd.dk;

anette.holm - svs.regionsyddanmark.dk; hennjoer@rm.dk; lisbeth.muurholm -

rsyd.dk; Ann Vilhelmsen, AVI; Trine Schnor; Ann Kristina Thomsen; Ulla Bonderup
Emne: Haringssvar vedr. Lov om &ndring af leegemiddelloven og vaevsloven
Vedhaeftede filer: Haringssvar - endring af laagem-260239.0.1.pdf

Vedhaeftet sendes heringssvar fra Sygehusapotekerne i Danmark og Amgros I/S.

Vi ser frem til en tilbagemelding fra bade Sundheds- og zeldreministeriet og Laagemiddelstyrelsen om,
hvorvidt I gnsker at deltage i et mgde med os samt forslag til eventuelle mgdedatoer.

Med venlig hilsen

Sarah Maria Friis Steine
Virksomhedsjurist - Ledelsessekretariatet
Amgros 1/5

Dampfeergevej 22

DK - 2100 Kobenhavn O

TIf. direkte: 8871 3079

Fax: 8871 3008

E-mail: ssh@amgros.dk
k

WWW.amgros.
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SYGEHUSAPOTEKERNE I DANMARK

* AMGROS

Amgros 1/S
Dampfaargevej 22
DK-2100 Kobenhavn O

Sundheds- og aeldreministeriet Tel:  +45 8871 3000
Holbergsgade 6 Fax: +45 8871 3008
1057 Kgbenhavn K

www.amgros,dk
amgros@amgros.dk
Att.: Hanne Bonne Jargensen

02.september.2016

Amgros’ og sygehusapotekernes hgringssvar - udkast til Lov om 2endring
af lmgemiddelloven og vavsloven

Sundheds- og seldreministertet har den 14. juli 2016 sendt ovennavnte udkast til
Lov om zndring af lmgemiddeiloven og vasvsloven i horing.

Ministeriets udkast har veeret sendt til intern hgring hos Sygehusapotekerne |
Danmark og Amgros 1/S.

Sygehusapotekernes og Amgros’ kommentarer til lovforslaget

1) Inddragelse af sygehusapotekerne i forbindelse med etablering af
datalagringssystem

Det fremgar af lovforslagets s. 14, at de juridiske enheder i forbindelse med
oprettelsen af datalagringssystemet som minimum skal hore grossister, apoteker,
andre, der udleverer lzegemidler til offentligheden og de relevante myndigheder, jf.
forordningens art, 31.

Det fremgar imidlertid ogsa af forordningens art. 31, art. 3, at grossister og
personer, der har tiliadelse til eller ret til at udlevere la=gemidler til offentligheden,
pa frivillig basis og omkostningsfrist kan deltage i den eller de i stk. 1 omhandlede
juridiske enheder.

Amgros og sygehusapotekerne ser sdledes gerne, at det fremgdr, at vi bliver
inddraget af de relevante myndigheder i det videre arbejde med etablering af
datalagringssystemet. Det er vigtigt for sygehusapotekerne, da de sammen med
apotekerne og grossisterne bliver brugere af databasen, mens industrien
udelukkende skal drive den. Det kan potentielt udlgse en interessekonflikt.

2) Sygehusapotekernes rolle

Vi savner en narmere beskrivelse af sygehusapotekernes rolle, bade i forhold til
distribution og produktion. Forordning og lovforslag beskriver ikke
sygehusapotekernes rolle specifikt. De steder, hvor sygehusapoteker er omtalt,
henholdes udelukkende til distributionsrollen og Ikke til det faktum, at
sygehusapotekerne ogsé& har produktion af registrerede lzagemidler,
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3) Omkostninger til etablering af sikkerhedselementer

Tiltagene vil medfare seerdeles store udgifter for sygehusapotekerne og dermed
ogsa regionerne, der i forvejen er underlagt store krav om besparelser.

Der stér felgende: Kommissionen har som forberedelse til den delegerede
forordning om sikkerhedselementer (2016/161/EU) gennemfort og offentliggjort en
konsekvensvurdering (impact assessment) og har p8 den baggrund oplyst, at den
forventede okonomiske byrde for et hospitalsapotek i EU vil vaere p§ € 390- 750.

Det er for os meget uklart, hvad belgbet pa 3000-6000 kr. daekker over, herunder
om der er tale om etableringsomkostninger og/eller drift.

Som det fremgar af bemaerkningerne til lovforslagets s. 27, ma der for de offentlige
sygehusapotekere forventes merudgifter til etablering af nye procedurer og
scanningsudstyr,

Det er her uklart, om der taenkes her p& sygehusapotekernes
distributionsomkostninger?

Hvis dette er tilfeeldet, er det vores vurdering, at denne angivelse ikke er
fyldestgerende, idet der ikke er taget hgjde for ekstra omkostninger til bl.a.;

Etablering af snitflader mellem NMVO og sygehusapotekernes it-systemer
@gede personaleomkostninger til scanning af samtlige pakninger.

I dag scannes farste pakning, og antal indtastes, eller der anvendes visuel
kontrol.

Kontrol af at forseglingen ikke er brudt.

Det kan heller ikke udelukkes, at de starste sygehusapoteker vil f3 behov for
indkeb af hgjhastighedsafleesning/plukkerobotter som naevnt i forordningens
betragtning nr. 11, side 2, for at kunne h3ndtere opgaven.

Dertil kommer sygehusapotekernes omkostninger til implementering af kravene til
produktion af SAD-produkterne i samme omfang som kravene til industrien.

Belpbet til etablering af samt konsekvenserne af ovenst@ende er saledes endnu
ukendt, men det er vores umiddelbare vurdering, at udgifterne til implementering
og opstart vil belgbe sig til et tocifret milllonbelab.

De pgede produktionsudgifter vil sygehusapotekerne se sig ngdsaget til at deekke
via veesentlige prisstigninger ved salg af SAD-lzgemidlerne til de danske sygehuse.
Ud fra et samfundsgkonomisk perspektiv — henset til at udgifterne til
sygehusmedicin er stigende - md denne udvikling ses som yderst
uhensigtsmazssige for det danske sygehusvassen.

4) Lovsforsiagets § 59a, stk. 4, vedrerende anbrudsordninger
Vi opfordrer L.eegemiddelstyrelsen til at fastesatte regler, der medfarer, at

anbrudsanordningen ma anvendes pa ethvert l&=gemiddel til mennesker for at
hojne patientsikkerheden. Det giver ikke mening, at laegemiddelproducenterne skal
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bruge ressourcer pa at fjerne et tiltag, som allerede | dag er med til at hgjne
patientsikkerheden.

5) Prascisering af om sygehusafdelinger anses som veerende ‘til offentligheden’

P3 informationsmedet i Laeegemiddelstyrelsen den 29. august gav
Leegemiddelstyrelsen udtryk for, at sygehusafdelinger anses som vaerende
‘offentlige’. Se preesentationen ‘Sikkerhedselementer pa lazgemidler’ slide 11 og 14.

Vi forstdr det sdledes, at pakningerne — nér sygehusapoteket har tjekket
pakningerne ud og udleveret til sygehusafdelingerne - ikke ma tages
retur/tilbagestilles, heller ikke indenfor 10 dags fristen. Hvis dette ikke er tilfeeldet,
er det vores vurdering, at dette ikke er | trdd med forordningen pkt. (17), som
angivet nedenfor:

{17} Det bor vazre muligt at tilbagestille statussen for en entydig identifikator, der
er blevet deaktiveret, med henblik p8 at undgd unadigt spild af lzgemidler. Det er
imidlertid nodvendigt at fastszette strenge betingelser for tilbagestilling af statussen
for at minimere den trussel mod datalagringssystemets sikkerhed, som
tilbagestillingen kunne afstedkomme i tilfaelde af misbrug fra falskneres side. Disse
betingelser bor gaelde, uanset om deaktiveringen har fundet sted p3
tidspunktet for udlevering til offentligheden eller pa et tidligere tidspunkt.

Sygehusapotekernes registrerede produktion

Vi har ad flere omgange vazret i dialog med den davasrende Sundhedsstyrelse, nu
Laegemiddelstyrelsen, omkring problematikkerne vedrgrende serialisering i forhold
til sygehusapotekernes produktion og distribution af SAD-lzgemidler.

Da vi kan se ud fra det foreliggende, at ministeriets udkast vil have store
gkonomiske og praktiske konsekvenser for de danske sygehusapotekers produktion
og distribution af SAD-lzzgemidlerne, tillader vi os hermed at genrejse
problemstillingen overfor ministeriet.

Proces for SAD-la=gemidler

Sygehusapotekerne | Danmark har en produktion af registrerede lesegemidler, SAD-
lz=gemidler, — til forskel fra andre europasiske lande.

Fremstilling, registrering og distribution af disse er reguleret af Bekendtggrelse om
apoteksvirksomhed.

Fremstilling af SAD-laegemidlerne sker blandt andet for at imgdekomme de behov i
patientbehandlingen, som tkke imadekommes fra lzzgemiddelindustrien. Det kan
veere tilfaeldet, hvis laagemidlet slet Ikke produceres af nogen
iz=gemiddelvirksomhed, hvorfor sygehusapotekerne er nadsaget til at producere en
del af forbruget selv for at kunne dakke forsyningen.

Det praktiske set-up er, at Amgros er indehaver af markedsforingstilladelserne, og
fire sygehusapoteker fremstiller SAD-laegemidlerne, jf. apoteksloven §§ 56 og 57.
Salg og distribution af SAD-lzzgemidlerne sker til regionens egne sygehuse og
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tilknyttede behandlingsinstitutioner, til andre sygehusapoteker, og kun i helt
saerlige og 3 tilfalde til private apoteker.

De SAD-producerende sygehusapoteker lagerholder selv faardigvarerne og
distribuerer til eget forsyningsomrade. Ved salg til andre sygehusapoteker, sker det
direkte fra eget lager til det modtagne sygehusapotek. Der sker ikke oplagring hos
grossist eller pd andet lager uden for sygehusapotekets kontrol.

Hele forsyningskaeden sker | et lukket system uden deltagelse af eksterne parter,
hvorfor risikoen for forfalskninger ikke er til stede. Anvendelse foregar alene i
Danmark, herunder Grgnland og Faerperne. Hovedparten af anvendelse sker i regi
af sygehusene. Salget til de private apoteker er meget begreenset.

Vi vil gerne i dialog med jer

Amgros og sygehusapotekerne vil gerne i dialog med Sundheds- og
ldreministeriet og Leegemiddelstyrelsen emkring, hvordan vi hdndterer de nye
regler om sikkerhedselementer i forhold til SAD-lazgemidlerne, da vl pa nuvaerende
tidspunkt har vanskeligt ved at se, hvordan vi skal kunne leve fuldt ud op til disse.

Henset til:

at der aldrig har veeret tilfelde af forfalskede SAD-lazgemidler,
at SAD-lazgemidlerne distribueres inden for et yderst lukket system,
at SAD-lzzgemidlerne bestar af mange varenumre med sm3 produktioner,

er det endvidere vores vurdering, at udgifterne for sygehusapotekerne og
regionerne til etablering af disse sikkerhedsforanstaltninger for SAD-praeparaterne
ikke er proportionelle med det formal, man forsager at opnd ved implementering af
forordningen.

Vi pnsker sdledes en dialog omkring samt input til, hvordan vi ude pa
sygehusapotekerne fremadrettet handterer og efterlever disse regler bedst muligt,

Vi vil derfor invitere Sundheds- og zldreministeriet samt Leegemiddelstyrelsen til et
mpde inden for den nzermeste fremtid til dreftelse af disse problematikker. Vi
hdber, at repreesentanter fra bade ministeriet og styrelsen gnsker at deltage.

== () ===

Herudover har vi ikke kommentarer til heringsudkastene,

Sygehusapotekerne | Danmark og Amgros I/S stdr naturligvis til rddighed, hvis
ministeriet har behov for uddybning af ovenstdende eller anden bistand.

Med venlig hilsen

Sarah Maria Friis Sharif Flemmming Sonne
Virksomhedsjurist, Amgros I/S Formandsskabet for SAK
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Henny Jorgensen
Formandsskabet for SAK
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Sundheds- og Zldreministeriet

Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Att Hanne Bonne Jgrgensen

Haslev d 28-7-2016

Vedr. hgring om 2ndring af laegemiddelloven og vaevsloven.

Foreningen Adoption & Samfund takker for fremsendt materiale vedr:
Hering om 2ndring af lz2gemiddelloven og vaevsioven.

Da det ikke ligger i vor naturlige interessesfzere, har vi ingen kommentarer til
hgringen

Med venlig hilsen
Adoption & Samfund
Claus Bo Hansen

Nastformand
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Fra: Bgrnesagens Fallesrad <bf@boernesagen.dk>

Sendt: 11. august 2016 10:53

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse; Hanne Bonne Jgrgensen; crv@sum.dk.
Emne: SV: Haring om forslag til ndring af lazagemiddelloven og vavsloven

Bgrnesagens Faellesrad afgiver ikke heringssvar vedr. ovennzevnte lovforslag.

Venlige hilsener

E] cidsimageD2.jpg@01D12D8
5.9195C7C0

Inge Marie Nielsen
S_e_kretariatschef

E| BF Loga2012-englsh-redBold

Dronningensvej 4, 1.
2000 Frederiksherg
TIf. 24626229
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Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [mailto:hbj@sum.dk]

Sendt: 15. juli 2016 00:04

Til: Til:; 'dsr@dsr.dk’; ‘info@dansktp.dk'; fysio@fysio.dk; info@deoffentligetandiaeger.dk; 'etf@etf.dk’;
ff@farmakonom.dk; ‘post@diaetist.dk’; kontakt@radiograf.dk; 'fas@dadl.dk’; info@igldk.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; 'info@lkt.dk'; dadl@dadl.dk; 'info@lif.dk’; info@pfidk.dk;
pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk;
'post@alzheimer.dk’; dhf@dhf-net.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; 'info@danske-
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Dansk Selskab for
PatientS!kkerhed

Sundheds- og Aldreministeriet c/o Hvidovre Hospital
Center for psykiatri og laagemiddelpolitik PE10 Kettegards Alle 30
DK = 2650 Hvidovre

T +45 23862 2171
E Info@patientsikkerhed. dik

www patientsikkerhed dk
2. september 2016

Til rette vedkommende

Forst og fremmest tak for muligheden for at kommentere pa udkast til forslag til Lov om
=ndring af llzgemiddelloven og veevsloven.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed er meget enig i, at forfalskede lzzgemidler udger en vae-
sentlig sundhedsrisiko for patienter, og at tiltag, der skal sikre sporbarhed af lzzgemidler samt
nye sikkerhedskrav til l=gemiddelemballage vil kunne bidrage til at ege patientsikkerheden pa
omradet. Samtidig er det Dansk Selskab for Patientsikkerhed vurdering, at der i implementerin-
gen af de nye krav, ber vaere fokus pa, at det fremtidige datalagringssystem testes forud for im-
plementering, og er brugervenligt. Endelig bar — hvis muligt og relevant — fremtidige og nuvae-
rende registreringer potentielt samordnes. Fx skal biologiske lazgemidler og vacciner registreres
med lz=gemiddelnavn og batchnummer i patientjournalen.

I forlengelse af lovforslaget/forordningens nye forslag til sikkerhedskrav til emhballage, er det
Dansk Selskab for Patientsikkerhed vurdering, at problemstiliing omkring forveksling af lzege-

midler ligeledes kan medtenkes i lovforslaget.

Safremt haringssvaret giver anledning til spargsmal, er Sundheds- og ZLldreministeriet vel-
komne til at kontakte Dansk Selskab for Patientsikkerhed

Med venlig hilsen

Simon F. Peitersen
Specialkonsulent

T +4551527817
E simon.peitersen@patientsikkerhed.dk

PS!
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Nordic Cryobank Group’s (NCBG) kommentarer til Sundheds- og £ldreministeriets
forslag til 22ndring af Vzaevsloven juli 2016.

Hermed Nordic Cryobank Group’s (NCBG) kommentarer til Sundheds- og £ldreministeriets
forslag til zndring af vaevsloven med det formal at styrke patientsikkerheden ved at sikre god
sporbarhed af vaav og celler i alle faser fra donation til behandling.

Ministeriets overardnede forslag — kort fortalt

Forslaget om sndrede distributionskrav for vaavscentre sigter pa at skabe st@rre sikkerhed for
indberetning af ngdvendige oplysninger om alvorlige upnskede hzendelser ved anvendelse af
donorszed til fertilitetsbehandling - det vil sige bedre sikring af rapportering fra kvinden til
vavscenteret.

Zndringerne bestar i indfgrelse af seerlige distributionskrav, sadan at vazv og celler, herunder
sa&dstra, fortsat kan udveelges af og szlges til private kgbere, men at disse i stedet for
distribution direkte til kpberen, leveres via registrerede vaevscentre, autoriserede
sundhedspersoner eller lignende.

Samtidig foreslar Ministeriet, at vaevscentrene forpligtes til at traeffe foranstaltninger, der sikrer
overensstemmelse mellem angivet og faktisk identitet pd de modtagende vaevscentre eller
sundhedspersoner, f.eks. ved opslag i EU’s vaevscenterregister, i de relevante myndigheders
autorisationsregistre eller andre kontrolforanstaltninger.

NCBG's hgringssvar

Rapportering af graviditet og ugnskede haendelser er af allerstorste vigtighed for seadbankernes
fortsatte arbejde med sikkerhed og kvalitet samt overholdelse af lovkrav.

Det er NCBG's opfattelse, at den metode som NCBG anvender i dag sikrer sporbarhed,
patientsikkerhed og rapportering i en sadan grad og vanset land, at metoden lever op til
Ministeriets gnsker.

Metoden er identisk med den, som Ministeriet selv refererer til i udkastet (side 18) som
anvendt af seedbankerne fgr 2011,

Metoden indebeerer, at seden kan leveres direkte til kvinden samtidig med, at alle pnsker om
sporbarhed og rapportering opfyldes gennem involverede autoriserede sundhedspersoner.

Metoden sikrer samtidig, at kvinder kan bevare muligheden for at blive behandlet efter eget
pnske og udenom sundhedssystemet, hvoraf fglger reducerede omkostninger for samfundet.

Nordic Cryobank Group ApS

CVR: 27506372

Struenseegade 9

DK-2200 Copenhagen N — Denmark
T:+45 38343600 | F:+45 38343646
info@nordiccryobank.com
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Eksisterende (NCBG) procedure ved hjemmeinsemination

NCBG forpligter bade sundhedsperson og kvinde til at rapportere oplysninger om graviditet og
alvorlige ugnskede handelser til NCBG. For forsendelse af seed kan finde sted skal formularen
"Autorisation til Hiemmeinsemination” underskrives af en sundhedsperson, der er tilknyttet det
enkelte hjemmeinseminationsforlab (oftest kvindens egen lage).

Sundhedspersonen patager sig ansvaret for at overvage, deltage i, og pa anden made
understgtte kvinden i forbindelse med hjemmeinsemination og til at viderebringe eventuel
information vedrgrende graviditet/abort og alvorlige ugnskede handelser til NCBG.

Kvinden forpligter sig ved kgb af donorsaed til hjemmeinsemination pd NCBG's hjemmeside
("Terms & Conditions”) til at rapportere graviditet/abort og alvorlige ugnskede haendelser til
den autoriserende sundhedsperson. Hun accepterer ligeledes, at hun ikke ma videreszlge
donorszad til tredjemand.

Uddybende bemazzrkninger

NCBG finder, at opfelgning omkring alvorlige usnskede handelser er velfungerende, og ser
ikke noget argument for, at den foresldede distribution af seden gennem sundhedspersonen i
stedet for direkte til kvinden vil @ge sporbarhed og sikkerhed.

Safremt Ministeriet gnsker yderligere sikkerhed for graviditetsrapportering kunne kravet om
involvering af en autoriseret sundhedsperson udbygges med en forpligtigelse for saedbanker til
- ved levering direkte til kvinden — at fglge op pa, hvorvidt kvinden er blevet gravid.
Seedbankerne har allerede alle kvindens kontaktoplysninger og er det veevscenter, der skal
samle og eventuelt videregive indholdet af en rapportering.

Ministeriets forslag omfatter desuden skarpede krav til fastleeggelse af sundhedspersonens
faktiske identitet.

| NCBG's metode er der altid en sundhedsperson knyttet til et hjemmeinseminationsforlgb.

Dennes agthed verificeres hos NCBG eksempelvis ved internetsegning pa basis af
sundhedspersonens data, og NCBG oplever, at der er overensstemmelse mellem angivet og
faktisk identitet.

Yderligere opslag hos myndigheder og venten pa svar fra samme myndigheder, vil derfor kun
forlenge og komplicere en efter NCBG's opfattelse allerede velfungerende proces. Og i evrigt
veere udtryk for en generel mistillid til bade sundhedspersoner og kvinder.

Ministeriet omtaler yderligere ulovlig distribution af seed, herunder distribution til kvinder, hvis
seksuelle orientering gor det ulovligt at foretage behandlinger i det pagaldende land.

Nordic Crycbank Group ApS

CVR: 27506372

Struenseegade 9

DK-2200 Copenhagen N - Denmark
T: 44538343600 | F:+45 38343646
info@nordiccryobank.com
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Dette hensyn og overholdelse af relevante love vil blive varetaget af involveringen af
sundhedspersonen i sig selv. Det er NCBG's erfaring, at det ikke er ngdvendigt at fratage
kvindernes mulighed for direkte levering og egen behandling for at varetage dette hensyn.

Konklusion og forslag til styrkelse af eksisterende proces

Det er NCBG's klare opfattelse, at distribution af sa=d til et autoriseret vaevscenter i stedet for
direkte til kvinden ikke i sig selv vil sikre pget sporbarhed, stgrre patientsikkerhed eller bedre
rapportering.

Ministeriet angivne mal kan opnas med en metode som den NCBG anvender, potentielt tillagt
en skeerpet forpligtelse for seedbankerne til at fglge op pa relevant rapportering fra kvinderne.

Denne skzerpelse vil kunne implementeres hurtigt og effektivt, da seedbankerne allerede rader
over alle de relevante kontaktoplysninger til kvinden.

Med venlig hilsen

Annemette Arndal-Lauritzen
Administrerende direkter
Nordic Cryobank Group

Nordic Cryabank Group ApS

CVR: 27506372

Struenseegade &

DK-2200 Copenhagen N = Denmark
T:+45 38343600 | F:+45 38343646
info@nordiccryobank.com



Hanne Bonne ergensen

Emne: VS: Haring om forslag til endring af lzegemiddelloven og vasvsloven
docld: http://sumesdh/sum2016/DOK165998
SJ: -1

Fra: Jens Hoejgaard [mailto:jh@aeldresagen.dk]
Sendt; 15, juli 2016 13:28

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse
Cc: Hanne Bonne Jgrgensen; Camilla Rosengaard Villumsen
Emne: 5V: Hering om forslag til zndring af lzegemiddelloven og vaevsloven

Til Center for psykiatri og legemiddelpolitik

Aldre Sagen har ingen bemerkninger til det fremsendte udkast til forslag til Lov om @ndring af
lzzgemiddelloven og vevsloven.

Venlig hilsen

Jens Hoejgaard
Souschef
Samfundsanalyse
Direkte: 33 96 86 31
Mobil: 28 10 48 41
jh@aeldresagen.dk

ﬁEldre@Sagen Norregade 49 - 1165 Kabenhavn K - TIf. 33 96 86 86 n u

Fra: Hanne Bonne Jargensen [mailto:hbj@sum.dk]

Sendt: 15. juli 2016 00:04
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Ankestyrelsen har ingen bemaerkninger. Cpr.nr.

Venlig hilsen Ankestyrelsen
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Ankestyrelsen Tel +45 3341 1200
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Berneradet
Sundheds-og Zldreministeriet
Center for psykiatri og lz2gemiddelpolitik
Holbergsgade 6
DK-1057 Kgbenhavn K d.01.09.2016

J.nr. 3.4.4./sbd.

Bornerddets kommentarer til hgring over udkast til Lov om andring af
laegemiddelloven og vavsloven

Borneradet bifalder helt overordnet forslag til &ndring i leegemiddelloven og veevsloven, som
styrker patientsikkerheden og hermed ogsa sikkerheden for bgrn som patienter.

Bprneradet stptter forslaget om skaerpede krav til forebyggelse af laagemiddelforfalskning i sin
helhed, og har falgende kommentarer til forslag til 22ndringer i vaevsloven:

Barneradet statter, at alle kvinder i Danmark, som har brug for fertilitetsbehandling, skal
igennem registrerede vavscentre med fagligt, autoriseret sundhedspersonale ansat.

Der vil i disse vaevscentre kunne foregd en systematisk kontrol og registrering af seed donorer,
som vil kunne hindre forekomst af alvorlige ugnskede haandelser fx i form af barn fadt med
arvelige sygdomme, som kunne have veeret sporet, inden graviditeten blev en realitet.
Bgrneradet stotter de foresldede procedurer ifm. karantane af donorer ved mistanke om
alvorlige risici og evt. anvendelsesforbud ved konstatering af, at sa=den ikke lever op til de
krav, der stilles i vaevslovgivningen,

Det anfpres at screeningsprocedurerne i forbindelse med saddonation i Danmark er af hgj
standard, og at de registrerede donorer vil vare bedre udredt for genetiske sygdomme end
maznd i almindelighed er. Bgrneradet stptter derfor tiltag, som sikrer screeningsprocedurer af
al donorsaad til brug for fertilitetsbehandling, og dermed forslaget om godkendte vavscentre.
Dette vagtet at enhver risiko for videregivelse af genetisk sygdom ikke kan udelukkes.

Bgrneradet er opmaerksom pa at for disse kvinder og/ eller par som sa braandende gnsker sig
et barn, kan den foresl3ede procedure forekomme mere omstandelig og maske ogséd mere
belastende end for nuvarende, hvor det er muligt som privatperson at bestilie sd fra en
saadbank og enten fa den sendt direkte til fertilitetsklinikken eller hjem til brug for
hjemmeinsemination. Barneradet vaegter dog i den forbindelse hensynet til et barns sundhed
og livskvalitet hgjest. Bgrneradet bemeerker i gvrigt, at der ifglge saedbankerne er tale om en
forholdsvis lille gruppe af personer, som tidligere ville have benyttet sig af

Vesterbrogade 354, 4. » 1620 Kebenhavn V » Tif. 3378 33 00 « brd@brd.dk « www.brd.dk « EAN: 5798000985827 « CVR: 25966376
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Berneradet

hjemmeinsemination og som nu - ifplge forslaget — ma gennemfgre fertilitetsbehandling pa en
privat eller offentlig klinik eller hos en autoriseret sundhedsperson.

Med venlig hilsen

rid A Dl dun

Per Larsen Annette Juul Lund
Formand for Bg@rneradet Sekretariatschef
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DATATILSYNET

Sundheds- og Aldreministeriet

Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Sendt til: psykmed@sum.dk

med kopi til: hbj@sum.dk, crv@sum.dk og jm@jm.dk

30. august 2016

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kebenhavn K

CVR=-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail
dt@dalatilsynet.dk
www.dalatilsynet.dk

J.or.  2016-112-0572
Sagsbehandler

Signe Vestergard
Abildskov

Direkie 3319 3212

Vedrerende hering over udkast til forslag til Lov om @ndring af lege-
middelloven og vaevsloven (Sundheds- og Aldreministeriets sagsnr.:
1605951)

Ved e-mail af 15. juli 2016 har Sundheds- og ZEldreministeriet anmodet om
Datatilsynets eventuelle bemarkninger til ovennavnte lovforslag.

Datatilsynet skal i den anledning udtale folgende:

1. Tilsynet forudsaetter, at enhver behandling af personoplysninger i forbin-
delse med de i lovforslaget beskrevne aktiviteter skal ske under beherig iagt-
tagelse af den til enhver tid gazldende lovgivning om behandling af personop-
lysninger.

Datlatilsynet kan navnlig pege pa folgende regler i den geldende persondata-
lov':

. Grundbetingelserne i persondatalovens § 5 om god databehandlings-
skik, saglighed, proportionalitet, datakvalitet og sletning.

. Behandlingsbetingelserne i persondatalovens § 6 om almindelige per-
sonoplysninger, §§ 7 og 8 om falsomme personoplysninger, § 11 om
personnumre samt § 27 om overforsel af personoplysninger til tredje-
lande.

. Reglerne om de registreredes personers rettigheder i kapitel 8-10, her-
under

o Den dataansvarliges oplysningspligt ved modtagelse/indsamling af
oplysninger, jf. persondatalovens §§ 28 og 29.
o Den registreredes ret til indsigt og evrige rettigheder.

. Reglermne om datasikkerhed i §§ 41 og 42 — kravet om fornedne sikker-
hedsforanstaltninger, skriftlig databehandlerafiale og kontrol med data-
behandleren.

2. Det bemarkes for en god ordens skyld, at det folger af persondatalovens §
57, at der ved udarbejdelse af bekendtgerelser, cirkulzrer eller lignende gene-
relle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelse af privatlivet i forbindel-

' Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere ndringer.



se med behandling af personoplysninger, skal indhentes en udtalelse fra Data-
tilsynet.

Datatilsynet forudsatter, at tilsynet bliver hart over eventuelle bekendtgorel-
ser, der skal udstedes i medfer af loven, i det omfang disse har betydning for
beskyttelse af privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriet, Lovafdelingen, til orientering.

Med venlig hilsen

Signe Vestergard Abildskov
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IMetLam-erst
Heoringssvar vedrorende udkast til forslag til lov om @endring af lze-
gemiddelloven og vaevsloven
ERHVERVSSTYRELSEN

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) har modtaget oven-

. . Dahlerups Pakhus
nevnte forslag i hering.

Langelinie Allé 17

. e . 2100 Kebenhavn &
TER har folgende bemaerkninger om de administrative konsekvenser.

TIf 3529 10 00
Fax 35466001
CVR-nr. 101508 17
erst@erst.dk
www.erst.dk

TER vurderer, at forslaget medferer administrative konsekvenser under 4
mio. kr. arligt for sd vidt angar de nationalt definerede krav. De admini-
strative krav som felge af forordningen om sikkerhedselementer opgores
ikke, idet de ikke folger direkte af nzrverende lovforslag. De administra-
tive konsekvenser bliver pa den baggrund ikke kvantificeret yderligere.

Kontaktperson vedr. ovenstidende bemarkninger:
Marie Agerbak Iversen

Fuldmzgtig
TIf. direkte 3529 16 17
E-post: marage@erst.dk

‘Fra oktober 2015 skal al regulering med direkte konsekvenser for er-
hvervslivet jf. Vejledning om erhvervsokonomiske konsekvensvurderinger
treede i kraft pa en af to feelles ikrafitredelsesdatoer hhv. 1. januar og 1.
Juli.”

Med venlig hilsen

Mette Marie Lamm Larsen
Stud.merc.jur., Team Jura
ERHVERVSSTYRELSEN
Ledelsessekretariatet - Team Jura
Telefon: 35291204

Mail: MelLam@erst dk



INSTITUT FOR
MENNESKE
RETTIGHEDER

Sundheds- og Zldreministeriet WILDERS PLADS BK
Holbergsgade 6 1403 KPBENHAVN K
1057 Kgbenhavn K TELEFON 3269 8888
Danrmark CIREKTE 9132 5761

Att. psykmed@sum.dk, hbi@sum.dk og crv@sum.dk MAAK@HUMANRIGHTS.DK

MENNESKERET.DK

DOK. NR. 16/02228-4

HORING OVER UDKAST TIL FORSLAG TIL LOV OM 29. AUGUST 2016
ZNDRING AF LEGEMIDDELLOVEN OG VEVSLOVEN

Institut for Menneskerettigheder har ved e-mail af 15. juli 2016
modtaget en hgring over udkast til forslag til lov om zndring af
lzegemiddelloven og veevsloven fra Sundheds- og Zldreministeriet.

Instituttet har ingen bemaerkninger til udkastet.

Der henvises til ministeriets journal nr. 1605951.

Med venlig hilsen

Marya Akhtar
SPECIALKONSLULENT



Hanne Bonne Jergensen

Fra:
Sendt:
Til:

Cc:
Emne:

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Bjarn Bischoff-Mikkelsen <bbm@kfst.dk>

29. august 2016 10:04

DEP PSYKMED Kontorpostkasse; Hanne Bonne Jergensen; Camilla Rosengaard
Villumsen

Susanne Bo Poulsen; Jacob Borum; 1-DEP Heringer; Helene Starup (DEP)
Haring om forslag til eendring af laegemiddelloven og vasvsloven.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har modtaget hgring om forslag til ndring af lgemiddelloven og veevsloven.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udggr sammen med Konkurrenceradet en uafhangig konkurrencemyndighed.
De fglgende hgringsbemaerkninger afgives udelukkende som konkurrencemyndighed.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har ingen bemaerkninger til forslag om endring af lagemiddelloven og

vaevsloven.

Med venlig hilsen

Bjorn Bischoff-Mikkelsen

Med venlig hilsen

Bjorn Bischoff-Mikkelsen

Student

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen/

Danish Competition and Consumer Authority
Direkte +45 4171 5240

E-mail bbm@kfst.dk

e e e
KOMNURRENCE- 60 FORBRUSERSTYALLSEN
Carl jacobsens Vej 35
2500 Valby
TIf. +45 4171 5000

Vi arbejder for velfungerende markeder.
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Fra: DKetik Institutionspostkasse

Sendt: 15. august 2016 13:21

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jgrgensen; Camilla Rosengaard Villumsen
Emne: Jeres sagsnummer 1605951 - Hgring om forslag til @ndring af

lzegemiddelloven og vaevsloven
Vedheaeftede filer: Hegringssvar - ingen bemaerkninger [DOK152832].pdf; fesdPacket.xml

Keare Sundheds- og £Aldreministeriet, Center for Psykiatri og lzzgemiddelpolitik.

Hermed fremsendes National Videnskabsetisk Kamités (NVK) haringssvar — NVK har ingen bemaerkninger til
udkast til Lov om 22ndring af l2gemiddelloven og vavslaven.

Med venlig hilsen

Karen Kiilerich
Specialkonsulent
Cand.jur.

[x] nvk_da

Faellessekretariatet
Det Etiske Rad og
National Videnskabsetisk Komité

Holbergsgade 6
1057 Kpbenhavn K

M:+4572 216851

kaki@dketik.dk
www.etiskraad.dk
www.nvk.dk

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen

Sendt: 15. juli 2016 00:04

Til: Til:; 'dsr@dsr.dk’; 'info@dansktp.dk’; fysio@fysio.dk; info@deoffentligetandlaeger.dk; 'etf@etf.dk’;
fi@farmakonom.dk; ‘post@diaetist.dk’; kontakt@radioaraf.dk; ‘fas@dadl.dk’; info@igldk.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; ‘info@lkt.dk'; dadi@dadl.dk; 'info@lif.dk’; info@pfldk.dk;
pd@pharmadanmark.dk; plo@dad|.dk; pto@pto.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk;
‘post@alzheimer.dk’; dhf@dhf-net.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; 'info@danske-
aeldreraad.dk'; dch@dch.dk; 'df@diabetes.dk’; 'fhr@fbr.dk’; 'Info@gigtforeningen.dk’;
‘admin@hjernesagen.dk’; 'post@hjerteforeningen.dk’; ‘info@cancer.dk’;
'patientforeningen@patientforeningen.dk’; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk;
'info@scleroseforeningen.dk’; 'aef@aeldreforum.dk’; ac@aeldremobiliseringen.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; 'bfid@scanpharm.dk’; info@privatehospitaler.dk;
'hoeringssager@danskerhverv.dk’; gp@dkpharma.dk; di@di.dk; info@patientsikkerhed.dk;
'info@pharmacon.dk'; dt@datatilsvnet.dk; serum@ssi.dk; 'regioner@regioner.dk’; 'ki@kl.dk';

file:///C:/Users/sumhbj/Downloads/NVK.%20Heringssvar%20til%20forslag%20til%... 07-09-2016



Hanne Bonne Jargensen

Fra: Peter Jakobsen <PeterJakobsen@Patienterstatningen.dk>
Sendt: 1. september 2016 13:48

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Camilla Rosengaard Villumsen
Emne: Heringssvar vedr. lizgemiddelloven og vaevsloven

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Patienterstatningen har ingen bemaarkninger til ministeriets udkast af 14. juli 2016 vedr. udkast til forslag til lov om
a&ndring af legemiddelloven og vaevsloven.

Med venlig hilsen

Patienterstatningen

behandlings- og legemiddelskader

Peter Jakobsen

Chefkonsulent, cand.jur.
Peter.Jakobsen{a Patienterstatningen.dk
Dir: 33694727

Patienterstatningen
Kalvebod Brygge 43
DK-1560 Kobenhavn V

www_patienterstatningen.dk
Tif: 3312 4343



Hanne Bonne Jargensen

Fra: Direktionssekretariatet <Direktionssekretaria@ssi.dk>

Sendt: 30. august 2016 10:58

Til: Hanne Bonne Jargensen

Emne: VS: Haring om forslag til &ndring af laegemiddelloven og vasvsloven
Vedhzeftede filer: Udkast til forslag til @ndring af laagemiddelloven og vaevsloven 14.7.16

[DOK120807].DOCM; Heringsbrev om forslag til eendring af la=gemiddelloven og
vaevsloven [DOK118918].DOCM; Forordning (EU) 2016161 [DOK120811].PDF;
fesdPacket.xml

Kaere Hanne Bonne Jgrgensen

Statens Serum Institut har intet at bemaerke.

Med venlig hilsen

Sara Fini

T E direktionssekretaria@ssi.dk | w

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen {mailto:hbj@sum.dk]

Sendt: 15. juli 2016 00:04

Til: Til: <'apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk'>; 'dsr@dsr.dk'; 'info@dansktp.dk'; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; 'etf@etf.dk’; fi@farmakonom.dk; 'post@diaetist.dk’; kontakt@radiograf.dk;
‘fas@dadl.dk’; info@igldk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; 'info@Ikt.dk'; dadi@dadl.dk; ‘info@lif.dk';

info@upfldk.dk; pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; si@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk;
'post@alzheimer.dk'; dhf@dhf-net.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; 'info @danske-aeldreraad.dk’;

dch@dch.dk; 'df@diabetes.dk’; ‘fbr@fbr.dk’; 'info@gigtforeningen.dk’; 'admin@hjernesagen.dk’;
'‘post@hjerteforeningen.dk’; 'info@cancer.dk'; 'patientforeningen@patientforeningen.dk'; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; 'info@scleroseforeningen.dk’; ‘aef@aeldreforum.dk’; ae@aeldremobiliseringen.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; 'bfid@scanpharm.dk’; info@privatehospitaler.dk; ‘hoeringssager@danskerhverv.dk';
gp@dkpharma.dk; di@di.dk; info@patientsikkerhed.dk; 'info@pharmacon.dk’; dt@datatilsynet.dk; serum
<serum@ssi.dk>; 'regioner@regioner.dk’; 'ki@kl.dk’; ‘regionh@regionh.dk'; 'regionsjaelland @regionsjaelland.dk’;
'kontakt@syddanmark.dk'; 'kontakt@regionmidtjylland.dk'; ‘'region@rn.dk'; 'dkma@dkma.dk’; 'sst@sst.dk';
Sundhedsdatastyrelsen hovedpostkasse <kontakt@sundhedsdata.dk>; 'dbio @dbio.dk’; 'lvs@dadl.dk';
'dsam@dsam.dk’; 'vi@dadl.dk'; genetikdsmg@gmail.com; 'formand @Ifub.dk’; 'brd@brd.dk’; 'bf @boernesagen.dk’;
'bv@bornsvilkar.dk'; 'sekretariat@danskkvindesamfund.dk’; info@foreningenfar.dk'; 'kvr@kvinderaad.dk’;
moedrehjaelpen@moedrehjaelpen.dk; ‘info@sexogsamfund.dk’; 'dk@cryosinternational.com’;
'info@europeanspermbank.com'; 'ast@ast.dk'; ‘administration@dsff.dk'; 'dketik@dketik.dk'; 'DKetik@DKetik.dk':
'‘general@cochrane.dk'; 'kfst@kfst.dk'; 'pebl@patienterstatningen.dk'; 'pob@patientombuddet.dk’;
‘adoption@statsforvaltningen.dk’; ‘familieret@statsforvaltningen.dk’; Jane Brodthagen <jnb@regioner.dk>;
'Elisabeth.Carlsen@regionh.dk’; 'mva@mva.org'’; 'foreningen@adoption.dk'; 'mail@d-i-a.dk’; 'info@humanrights.dk’
'letbyrder@erst.dk’; info@nordiccryobank.com; annemette @nordiccryobank.com
Cc: Jakob Lundsteen DKMA <JAL@dkma.dk>; Dorthe Eberhardt Sgndergaard <des@sum.dk>; Anna Skat Nielsen
<ani@sum.dk>; Morten Dahl Nielsen DKMA <MDN@dkma.dk>; ANNE CATHRINE BOLLERUP - 9512 DKMA
<ACB@dkma.dk>; Suzanne Camilla Lund Hansen <suha@S5S5T.DK>; Camilla Rosengaard Villumsen <crv@sum.dk>;
Birte Obel <bio@SST.DK>; Kirstine F. Hindsberger <kfh@sum.DK>; Rikke Skadhauge Seerup <rss@5UM.DK>
Emne: Hgring om forslag til zndring af lazgemiddelloven og vaevslaven
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Hanne Bonne Jargensen

Fra: Direktion <direktion@statsforvaltningen.dk>

Sendt: 24, august 2016 14:49

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: =7utf-87Q?hbj@; =?utf-82Q?=09'crv@; Kristian Dalsgaard (SIM); Helle Haxgart;
Christian Vigh; Henning Lund-Sarensen

Emne: Hering om forslag til endring af lzegemiddelloven og vaevsloven

Vedhzaftede filer: Udkast til forslag til zndring af lzegemiddelloven og vasvsloven 14.7.16

[DOK120807].DOCM; Heringsbrev om forslag til @ndring af lzzgemiddelloven og
vaevsloven [DOK118918].DOCM; Forordning (EU) 2016161 [DOK120811].PDF;
fesdPacket.xml

Signeret af: direktion@statsforvaltningen.dk

Til Sundheds- og £ldreministeriet
Att.: Center for psykiatri og la2gemiddelpolitik

Under henvisning til mail af 15. juli 2016 (Sagsnr.: 1605951) om hgring over udkast til forslag til Lov om eendring af
lzegemiddelloven og vaevsloven skal det meddeles, at Statsforvaltningen ikke har bemzerkninger til hgringen.
Statsforvaltningen deltager ikke i interessentmeadet.

Med venlig hilsen

Rikke Hinrichsen
direktionsassistent
STATSFORVALTNINGEN

Statsforvaltningen
Storetorv 10

6200 Aabenraa

Telefon: 72 56 70 00
Direkte telefon: 72 56 79 77

Mail: direktion@statsforvaltningen.dk

Web: www.statsforvaltningen.dk
Send e-mails tit Statsforvaltningen via din digitale postkasse pd www.borger.dk

Denne mail og enhver vedhzftet fil er fortrolig. Hvis du ikke er den rette modtager, bedes du venligst omgaende underrette os
og derefter slette mailen og enhver vedhaeftet fil uden at beholde en kopi og uden at videregive oplysninger om indholdet. P&
forhdnd tak.

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [mailto:hbj@sum.dk]
Sendt: 15. juli 2016 00:04
Til: Til;; 'dsr@dsr.dk'; 'info@dansktp.dk’; fysio@fysio.dk; info@decffentligetandlaeger.dk; 'etf@etf.dk’;
fi@farmakonom.dk; 'post@diaetist.dk’; kontakt@radioaraf.dk; 'fas@dadl.dk’; info@igldk.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; 'info@lkt.dk'; dadi@dadl.dk; 'info@lif.dk'; info@pfldk.dk; pd@pharmadanmark.dk;
plo@dadl.dk; pto@pto.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; 'post@alzheimer.dk’; dhf@dhf-net.dk;
dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; 'info@danske-aeldreraad.dk’; dch@dch.dk; 'df@diabetes.dk’;
'for@fbr.dk’; 'info@gigtforeningen.dk’; ‘admin@hjernesagen.dk’; 'post@hjerteforeningen.dk’; ‘info@cancer.dk’;
'patientforeningen@patientforeningen.dk’; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk;
'info@scleroseforeningen.dk’; ‘aef@aeldreforum.dk’; ae@aeldremabiliseringen.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk;
'bfid@scanpharm.dk’; info@privatehospitaler.dk; 'hoeringssager@danskerhverv.dk'; gp@dkpharma.dk; di@di.dk;
info@patientsikkerhed.dk; 'info@pharmacon.dk’; dt@datatilsynet.dk; serum@ssi.dk; 'regioner@regioner.dk’;
'ki@kl.dk'; 'regionh@regionh.dk’; 'regionsjaelland@regionsjaelland.dk’; 'kontakt@syddanmark.dk';
'kontakt@reglonmidtjylland.dk’; ‘region@rm.dk'; 'dkma@dkma.dk’; 'sst@sst.dk'; kontaki@sundhedsdata.dk;
‘'dhio@dbio.dk'; 'lvs@dadl.dk'; ‘'dsam@dsam.dk’; 'yi@dadl.dk'; genetikdsmg@armail.com; ‘formand@ifub.dk’;

1




Hanne Bonne Jnrgensen

Fra:

Sendt:

Til:

Cc:

Emne:
Vedhzaftede filer:

Til rette vedkommende

Johanne Flowers Parning <jfp@regioner.dk>

2. september 2016 15:20

DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Hanne Bonne Jergensen; Camilla Rosengaard Villumsen

RE: Haring om forslag til &endring af lzegemiddelloven og veavsloven

Udkast til forslag til andring af lzegemiddelloven og vaevsloven 14.7.16
[DOK120807].00CM; Heringsbrev om forslag til sendring af lzegemiddelioven og
vaavsloven [DOK118918].DOCM,; Forordning (EU) 2016161 [DOK120811].PDF;
fesdPacket.xml; Danske Regioners haringssvar.pdf

Hermed fremsendes Danske Regioners haringssvar vedrgrende omtalte hgring om forslag til 2ndring af

l=gemiddelloven og vaevsloven.

Venligst bekraeft modtagelsen.

Spergsmal kan rettes til undertegnede.

Med venlig hilsen

Johanne Flowers Parning
Konsulent

Center for Sundhed og Sociale indsatser (SUS)

Danske Regioner
Dampfargavej 22
2100 Kgbenhavn @

T35298478

M51985578
E jfp@regioner.dk

Officiel post bedes sendt til:
regioner@regigner,dk

www.regioner.dk

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [mailto:hbj@sum.dk]

Sendt: 15. juli 2016 00:04

Til: Til:; 'dsr@dsr.dk’; 'info@dansktp.dk'; fysio@fysio.dk; info@deoffentligetandlaeger.dk; 'etf@etf.dk';
ff@farmakonom.dk; 'post@diaetist.dk'; kontakt@radiograf.dk; 'fas@dadl.dk’; info@igldk.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; 'info@lkt.dk’; dadi@dadl.dk; 'info@lif.dk'; info@pfldk.dk; pd@pharmadanmark.dk;

plo@dadl.dk; pto@pto.dk; si@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; 'post@alzheimer.dk'; dhf@dhf-net.dk;
dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; 'info@danske-aeldreraad.dk'; dch@dch.dk; ‘df@diabetes.dk’;

'for@for.dk’; 'info@gigtforeningen.dk’; 'admin@hjernesagen.dk’; 'post@hjerteforeningen.dk’; 'info@cancer.dk’;
'patientforeningen@patientforeningen.dk’; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk;

‘info@scleroseforeningen.dk'; ‘aef@aeldreforum.dk’; ae@aeldremobiliseringen.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk;
‘bfid@scanpharm.dk’; info@privatehospitaler.dk; 'hoeringssager@danskerhverv.dk’; gp@dkpharma.dk; di@di.dk;
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Til Sundheds- og Lldreministeriet
ATT: Center for psykiatri og leegemiddelpolitik

Horing over udkast til Lov om =ndring af legemiddelloven og veevslo-
ven

Sundheds- og AZldreministeriet har den 14. juli 2016 sendt udkast til &n-
dring af ovennavnte to love i hering.

Grundet de potentielt store okonomiske konsekvenser af ndringerne af de
to love for regionerne, tages der forbehold for en politisk behandling af sa-
gen.

1.0 Betragtninger ift. 22ndring af lzegemiddel loven

Det bemarkes, at lovforslaget om legemiddelloven sammen med forord-
ningen om sikkerhedselementer fra 2019 skal udgere en ny regulering af
sikkerhedskrav til forebyggelse af lagemiddelforfalskning. Med lovforsla-
get er det hensigten at gennemfore krav i direktivet om forfalskede lege-
midler om sikring af lzgemidlers ydre emballage. Der foreslds indfort to
former for sikkerhedselementer. Den ene er en todimensional stregkode,
som entydigt skal kunne identificere den enkelte l2gemiddelpakning. Den
anden er en saerlig anordning, der skal bruges til kontrol af, om en pakning
har varet brudt.

Sikkerhedselementer skal som hovedregel péfores alle receptpligtige lz-
gemidler til mennesker undtagen radioaktive l2gemidler. Ud fra en konkret
vurdering af risikoen for forfalskning kan nogle receptpligtige legemidler
dog fritages, og visse handkebslegemidler omfattes af sikkerhedskravene.

REGIONER

31-08-2016

Sag nr 16/1679
Dokumentnr. 39917/16
Johanne Flowers Paming
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Desuden foreslas, at legemiddelvirksomheder skal etablere et datalagrings-
system med oplysninger om lzgemidler forsynet med sikkerhedselementer.
Med systemet, der skal bestd af nationale og felles datalagre inden for EU,
bliver det muligt at kontrollere ®gtheden af alle legemidler med sikker-
hedselementer. Lovforslaget indeholder ogsd hjemmel til at udvide anven-
delsesomradet for emballagesikring til at omfatte ethvert receptpligtigt eller
tilskudsberettiget l=gemiddel. Hjemlen vil kunne udnyttes, safremt en ud-
videlse senere bliver relevant af hensyn til patientsikkerheden.

Danske Regioner er enige i, at forslaget til ndring af l&egemiddelloven vil
styrke patientsikkerheden. Men som det er fremhavet skal sikkerhedsele-
menterne pafores alle receptpligtige lzgemidler, med nogle fa undtagelser.
Regionerne vil derfor blive pélagt et betydeligt merarbejde og skonomiske
konsekvenser pa baggrund af ®ndringerne i lovforslaget.

1.1 Omkostninger til etablering af sikkerhedselementer

Specifikt i ministeriets heringsbrev s. 3 fremgér det under de ekonomiske
konsekvenser, at lovforslagets bestemmelser om sikkerhedsforanstaltnin-
gerne skonnes at medfere medudgifter for lz=gemiddelvirksomheder til
etablering af sikkerhedselementer ift. udvikling og drift af datalagringssy-
stemet. Danske Regioner skal understrege, at tiltagene i serdeleshed ogsa
vil medfore store udgifter for sygehusapotekerne og dermed for regionerne.

F.eks. neves det i forordningen pkt. (4), at der fastl®gges: ” ... ef system,
hvor identifikation og kontrol af wgtheden af legemidler garanteres ved
hiwlp af start-til-slut-kontrol af alle leegemidler, der er forsynet med sik-
kerhedselementer...”

Af bemarkningerne til lovforslaget fremhaves det samtidig pa s. 27, at:
“for de offentlige sygehusapoteker kan forventes merudgifier til etablering
af nye procedure og scanningsudstyr til egthedsverificering af legemidler
med sikkerhedselementer”

Men det nevnes ogsd i forlengelse af ovenstiende, at Kommissionen har
gennemfort og offentliggjort en konsekvensvurdering (impact assessment)
som forberedelse til den delegerede forordning om sikkerhedselementer. De
har pd den baggrund oplyst, at den forventede skonomiske byrde for et
hospitalsapotek i EU vil veere pa € 390— 750. Ministeriet peger pa, at det er
ukendt om dette tal kan anvendes direkte i dansk sammenhzng.

Danske Regioner skal pege pa, at det anforte beleb synes helt urealistisk
lavt, og vi vil derfor anmode om, at ministeriet klargere, hvad pracis denne
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beregning dekker over. Som navnt i ministeriets eget udkast ma det netop Side
forventes, at regionerne med henblik for disse ®ndringer vil blive pilagt
merudgifter.

Desuden vil det vere fordelagtig, at klargere om der teenkes pa sygehusapo-
tekernes distributionsomkostninger i denne sammenheg?

Hvis dette er tilfeldet, er vurderingen, at denne angivelse ikke er fyldestge-
rende, idet der ikke er taget hojde for store ekstra omkostninger til bl.a.

¢ Etablering af snitflader mellem den nationale kontrolmyndighed
(Nationale Medicin Verifikations Organisation) og sygehusapote-
kernes it-systemer

e Qgede personaleomkostninger til scanning af samtlige pakninger
f.eks. i dag scannes kun den forste pakning, og antal indtastes, eller
der anvendes visuel kontrol

¢ Kontrol af at forseglingen ikke er brudt

* Indkeb af hajhastighedsaflaesning/plukkerobotter som nzvnt i for-
ordningens betragtning pkt. (11) s. 2 for at kunne hindtere opgaven

Dertil kommer sygehusapotekernes omkostninger til implementering af
kravene til produktion af magistrelle lzzgemidler eller SAD-produkterne
samme omfang som de krav industrien er palagt.

Belobet til etablering af samt konsekvenserne af ovenstiende er saledes
endnu ukendt, men det er pa baggrund af de oplysninger, som foreligger pa
nuvarende tidspunkt Danske Regioners umiddelbare vurdering, at udgifter-
ne til implementering og opstart vil belabe sig til et tocifret millionbeleb.

1.2 Proces for magistrelle lzzgemidler eller SAD lgemidler
SygehusApotekerne i Danmark (SAD) har en produktion af registrerede
lzgemidler, SAD-lzgemidler, — til forskel fra andre europziske lande.
Fremstilling, registrering og distribution af disse er reguleret af Bekendtgo-
relse om apoteksvirksomhed.

Fremstilling af SAD-lazgemidlerne sker blandt andet for at imedekomme de
behov i patientbehandlingen, som ikke imedekommes fra legemiddelindu-
strien. Det kan vere tilfzldet, hvis legemidlet slet ikke produceres af nogen
legemiddelvirksomhed, hvorfor sygehusapotekerne er nadsaget til at pro-
ducere en del af forbruget selv for at kunne dakke forsyningen.



Hele forsyningskaden sker i et lukket system uden deltagelse af eksterne
parter, hvorfor risikoen for forfalskninger ikke er til stede. Anvendelse fo-
regdr alene i Danmark, herunder Grenland og Fzreerne. Hovedparten af
anvendelse sker i regi af sygehusene. Salget til de private apoteker er meget
begranset og sker kun i helt serlige situationer. Danske Regioner herunder
sygehusapotekerne er indstillet pa en dreftelse af, om det er muligt helt at
undlade salg til private apoteker for derved at skabe et fuldstendigt lukket
system, hvorved SAD-produktionen kunne undtages fra reglerne.

1.3 Inddragelse af sygehusapotckerne og Amgros

Det fremgér af lovforslagets s. 14, at de juridiske enheder i forbindelse med
oprettelsen af datalagringssystemet som minimum skal here grossister, apo-
teker, andre, der udleverer legemidler til offentligheden og de relevante
myndigheder, jf. forordningens art. 31.

Det fremgér imidlertid ogsé af forordningens art. 31, art. 3, at grossister og
personer, der har tilladelse til eller ret til at udlevere leegemidler til offent-
ligheden, pa frivillig basis og omkostningsfrist kan deltage i den eller de i
stk. 1 omhandlede juridiske enheder.

Danske Regioner opfordrer pa den baggrund til, at Amgros og sygehusapo-
tekerne forsat bliver inddraget af de relevante myndigheder i det videre ar-
bejde med etablering af datalagringssystemet. Dette er helt afgerende, da
sygehusapotekerne sivel som apotekerne og grossisterne bliver brugere af
databasen, mens industrien udelukkende skal drive den. Det er derfor cen-
tralt, at brugernes behov bliver hort og opfyldt.

1.4 Pracisering af om sygehusafdelinger anses som varende offentlig-
heden’

Pa informationsmedet i Lagemiddelstyrelsen den 29. august gav Legemid-
delstyrelsen udtryk for, at sygehusafdelinger anses som varende 'offentlig-
heden’. Hvis dette er tilfzldet, er der en risiko for, at der opstar et betyde-
ligt spild af lzgemidler for sygehusapotekerne, hvis de ikke har mulighed
for at tilbagestille statussen for de laegemidler, der ikke bliver anvendt pa
hospitalsafdelinger.

Pé den baggrund vil Danske Regioner bede ministeriet om at tydeliggere og
udfolde Lagemiddelstyrelsens udtalelse og oplag og ligesé tage i betragt-
ning, at der eksisterer en risiko for at oget spild af legemidler ved denne
distinktion af sygehusafdelinger som varende *offentligheden’.
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2.0 Betragtninger ift. 2ndring af vaevsloven

Danske Regioner bifalder ensket, i lovforslagets @ndringer af vavsioven,
om at hejne patientsikkerheden gennem indforelse af foranstaltninger til at
sikre kvaliteten af humane vav og celler, der anvendes i behandlingen af
mennesker.

Forslaget indeholder to hovedandringer, hvoraf vevscentrene herunder
hospitalsafdelingerne forpligtes til i en vis udstreekning at treffe foranstalt-
ninger, der sikrer overensstemmelse mellem angivet og faktisk identitet pd
de modtagende vavscentre eller sundhedspersoner, f.eks. ved opslag i EU’s
vaevscenterregister, i de relevante myndigheders autorisationsregistre eller
andre kontrolforanstaltninger.

Det bemarkes, at den egede kontrol og forpligtelse kan for afdelingsperso-
nalet medfore merarbejde og derfor ma det forventes, at regionerne ogs4 i
denne sammenhzng vil blive palagt ogede skonomiske konsekvenser,

2.1 Definition af "alvorlige usnskede hendelse”
Desuden ensker Danske Regioner at henlede ministeriets opmarksomhed
p4, at i vevsloven defineres en alvorlig uensket hendelse saledes:

“Alvorlig uonsket hendelse: Enhver utilsigtet tildragelse i forbindelse med
udlagning, testning, forarbejdning, opbevaring og distribution af vev og
celler, der kan medfore overforsel af overforbare sygdomme, dod eller en
livstruende eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed hos patien-
terne, eller som kan udlose eller foricenge hospitalsophold eller syadom.™

Denne definition er ikke i overensstemmelse med beskrivelsen af indberet-
nings-kriterierne i "Vejledning om Sundhedspersoner og veevscentres virk-
somhed og forpligtelser i forbindelse med assisteret reproduktion” s. 24.
Her nzvnes flere utilsigtede handelser, som verende alvorlige og indberet-
ningspligtige, til trods for, at de ikke lever op til ovennzvnte definition. Det
drejer sig f.eks. om handelser med forbytning af kensceller og utilsigtede
tab af kensceller.

Derfor forsldr Danske Regioner, at ministeriet &endrer lovens definition af
en "alvorlig uonsket heendelse”, sa den i hgjere grad afspejler vejledningen
og myndighedspraksis pd omréidet.
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3.0 Okonomisk kompensation
Med henvisning til ovenstaende ®ndringer bade i forhold til lazgemiddel lo-

ven og vavsloven forventes regionernes kompenseret for merudgifter efter
DUT-reglerne.

Side &

Med venlig hilsen

Tommy Kjelsgaard
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Fra: Charlotte Wilken-Jensen <Charlotte.Wilken-lensen@regionh.dk>

Sendt: 3. august 2016 10:21

Til: Anne Zedeler; Jeanette Wulff Bogstad; Anja Bisgaard Pinborg; Lisbeth Nilas;
Finn Stener Jgrgensen

Cc: Hanne Bonne Jgrgensen; HVH-FP-Direktionen

Emne: SV: Hering om forslag til 22ndring af l=gemiddelloven og vaevsloven

Keere Hanne Bonne Jgrgensen
Fra Amager Hvidovre Hospital har vi nedenst3ende bemaerkning til hgringen.

Venlig hilsen / Best wishes

Charlotte Wilken-lensen

Ledende overlaage / Head of Department
Gynakologisk/Obstetrisk Afdeling/ Dept. of OB/GYN
Hvidovre Hospital

Kettegaard Allé 30

DK 2650 Hvidovre, Denmark

Tel: +45 38621886/+45 26223859

Fra: Anne Zedeler

Sendt: 2. august 2016 14:29

Til: Charlotte Wilken-Jensen; Jeanette Wulff Bogstad; Anja Bisgaard Pinborg; Lisbeth Nilas; Finn Stener
Jorgensen

Emne: SV: Haring om forslag til 2endring af lzegemiddelloven og vaevsioven

Kommentar i forbindelse med harring
| veevsloven defineres en alvorlig uensket handelse séledes:

"Alvorlig ugnsket handelse: Enhver utilsigtet tildragelse i forbindelse med udtagning,
testning, forarbejdning, opbevaring og distribution af vaev og celler, der kan medfare
overfersel af overferbare sygdomme, ded eller en livstruende eller invaliderende
tilstand eller uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller som kan udlgse eller forl&nge
hospitalsophold eller sygdom.”

Vi finder ikke, at denne definition er i overensstemmelse med beskriveisen af
indberetnings—kriterierne i "Vejledning om Sundhedspersoner og vavscentres
virksomhed og forpligtelser i forbindelse med assisteret reproduktion” (side 24). Her
navnes flere utilsigtede handelser, som varende alvorlige og indberetningspligtige, til
trods for, at de ikke lever op til ovennavnte definition. Det drejer sig fx om handelser
med forbytning af kensceller og utilsigtede tab af kensceller.

Vi foreslar, at lovens definition af en alvorlig uensket handelse @®ndres, s& den i
hejere grad afspejler vejledningen og myndighedspraksis p& omradet.

Venlig Hilsen
Jeanette og Anne

Anne Zedeler

E] Billede |

Anne |

Zedde |
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Laboratorieleder, PhD
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