UDKAST

Forslag
til
Lov om &ndring af lov om laegemidler'

(Pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler m.v.)

§1

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 339 af 15. marts 2023, som
@ndret ved § 11 lov nr. 1550 af 12. december 2023 og § 3 i lov nr. 1778 af
28. december 2023, foretages folgende @ndringer:

1. 1§ 75, stk. 1, udgar »efter regler fastsat af Leegemiddelstyrelsen«.

2. 1§ 75 indseattes som stk. 2-4:

»Stk. 2. Den, der bringer et kritisk leegemiddel til mennesker, der anven-
des i primersektoren, pd markedet i Danmark, har pligt til at opretholde et
sikkerhedslager i Danmark af det pdgaldende leegemiddel.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsaette nermere regler om, hvordan
de i stk. 1 nevnte virksomheder sikrer passende og fortsat levering, jf. stk.
1.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen fastsatter nermere regler om lagerpligten,
jf. stk. 2, herunder om, hvilke l&egemidler, der defineres som kritiske, hvilke
virksomheder, som pligten gelder for, undtagelsesmuligheder, om storrel-
sen af lageret og beregningen heraf og om forbrug af lageret i tilfelde af
forsyningsvanskeligheder, herunder krav om brug af blanketter. Laegemid-
delstyrelsen kan ogsa fastsette nermere regler om styrelsens kontrol af la-
gerpligten.«

3. Efter § 75 a indsattes:

! Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for hu-
manmedicinske leegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som a&ndret bl.a. ved
direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, side 74, direktiv
2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74, og direktiv 2012/26/EU
af 25. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr. L 299, side 1.

Loven har som udkast veret notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2015/1535/EU om en informationsprocedure med hensyn til tekniske for-
skrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifikation).
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»§ 75 b. Den, der efter § 75, stk. 2, og regler fastsat i medfer af § 75, stk.
4, har pligt til at opretholde et sikkerhedslager af et laegemiddel, skal indbe-
rette sin lagerbeholdning af det pagaldende leegemiddel til Legemiddelsty-
relsen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsatter nermere regler om indberetnings-
pligten efter stk. 1, herunder formkrav for indberetningen, hyppigheden af
indberetningen samt om samspillet med regler fastsat i medfer af § 75, stk.
4, om virksomheders mulighed for at fa leegemidler undtaget fra lagerpligt. «

4.1¢§ 105 indsattes som stk. 3:

»Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan péalegge den, der tilsidesatter oplys-
ningspligten 1 medfer af § 75 b og regler fastsat i medfor heraf, en admini-
strativ tvangsbede. Tvangsbeden udger 500 kr. pr. pdbegyndt uge. Tvangs-
baden, der tilfalder statskassen, tillegges udpantningsret.«

§2

Stk. 1. Loven treder 1 kraft den 1. juli 2024.
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1. Indledning

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at en raekke globale

forhold og handelser gor det nedvendigt at ivaerksette nye nationale tiltag

for at sikre forsyningen af kritiske legemidler til den danske befolkning.
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Vurderingen er baseret pa, at Leegemiddelstyrelsen pa baggrund af lebende
overvéagning af legemiddelforsyningen konstaterer stigende forsyningsvan-
skeligheder og vurderer, at forsyningen er skrabelig pa bade kort og leengere
sigt. Forsyningsvanskeligheder for kritiske laegemidler kan fa alvorlige be-

handlingsmassige konsekvenser for patienterne.

Med lovforslaget foreslds det, at virksomheder, der bringer kritiske laeege-
midler til brug i primarsektoren, det vil sige, som salges pa apotekerne og
i detailhandlen, pa markedet, far pligt til at opretholde sikkerhedslagre af de
pageldende leegemidler.

Det foreslas endvidere, at virksomhederne far pligt til at indberette behold-
ningerne af de lagerpligtige legemidler til Leegemiddelstyrelsen.

Lagrene skal dekke behovet for kritiske leegemidler 1 tilfeelde af kortvarige
forsyningsvanskeligheder, siledes at patienter og samfund ikke pévirkes
heraf. De skal ogsé give Laegemiddelstyrelsen og andre akterer tid til at
ivaerksaette nedvendige tiltag, der kan afbede konsekvenserne af lengereva-
rende forsyningsvanskeligheder, som ikke kan dekkes af lagrene.

Oplysninger om beholdningerne af de lagerpligtige leegemidler vil supplere
oplysninger fra laegemiddelgrossister, regionernes indkebsvirksomhed
(Amgros I/S), apotekerne 1 primarsektoren og de offentlige sygehusapote-
ker, som Legemiddelstyrelsen allerede modtager. Herved vil Legemiddel-
styrelsen f et samlet overblik over lagerbeholdningerne af de omfattede lz-
gemidler 1 hele forsyningskaden, hvilket vil give styrelsen bedre mulighed
for at vurdere forsyningssituationen for kritiske leegemidler 1 primersekto-

ren.
2. Lovforslagets baggrund

I Danmark, sével som i resten af Europa, har der gennem de senere ar vaeret
en stigning 1 antallet af forsyningsvanskeligheder for laegemidler. Forsy-
ningsvanskeligheder kan f.eks. opstd i tilfeelde, hvor der er konstateret kva-
litetsproblemer i en produktion, hvor der er mangel pa révarer, hvor der er
fa producenter af en ravare eller et legemiddel p4 markedet, hvor der er sket
stigninger 1 efterspargslen, eller hvor businesscasen for at have legemidler
pa markedet ikke er positiv. Der er ikke krav om, at legemiddelvirksomhe-
derne skal markedsfore et legemiddel i Danmark, og en legemiddelvirk-
somhed kan derfor traekke sig fra markedet f.eks. i situationer, hvor virk-
somheden vurderer, at det ikke er gkonomisk rentabelt at markedsfore lae-
gemidlet i Danmark.
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Varigheden af en forsyningsvanskelighed kan variere meget og vil typisk
bero pa, hvad arsagen er. Stabiliteten i forsyningskaden kan ogséd pavirkes
af bade lokale og regionale haendelser, som eksempelvis regionale konflikter
og naturkatastrofer, og globale kriser, sdsom pandemier. De mange forskel-
ligartede arsager henger sammen med, at fremstilling af leegemidler er kom-
pleks, at forsyningskaeden er global og ofte involverer aktorer i flere lande,
bade i og uden for EU. En konflikt, en naturkatastrofe eller et sygdomsud-
brud kan bade fore til nedlukning af et land eller region og/eller manglende
fremstilling af legemidler, révarer og emballage, eller begraensning af den
frie bevagelighed i1 form af eksportrestriktioner i det pagaeldende omrade,
savel som manglende produktion af ravarer og emballage med konsekvenser
for forsyningen af leegemidler globalt. Konsekvenserne kan ogsé vare gko-
nomiske 1 form af egede udgifter for materialer, energi eller transport, eller
indebaere manglende mulighed for eller forstyrrelse af transport og distribu-

tion.

Lagemiddelstyrelsen konstaterer, at der i stigende omfang er forsynings-
vanskeligheder og vurderer, at forsyningen er skrabelig pa bade kort og leen-
gere sigt.

Det skyldes en raekke forhold, herunder s@rligt produktionsoptimeringer,
eftervirkninger af COVID-19-pandemien, Ruslands invasion af Ukraine og
den efterfolgende energikrise, konflikt i Mellemeosten og omkring Det Rode
Hav samt eget eftersporgsel pa legemidler, bl.a. grundet oget lagerforing i
andre lande.

I Danmark er der flere faktorer, der medferer, at den samlede beholdning af
et legemiddel til brug i primarsektoren kun kan dekke behovet 1 ganske
begranset tid 1 tilfelde af forsyningsvanskeligheder. Det skyldes bl.a., at de
fleste legemiddelproducenter og importerer ikke opererer med storre lagre.
Producenterne har ngje tilrettelagt produktionen efter efterspergslen (séa-
kaldt just in time produktion) for at minimere omkostningerne.

Lagemiddelgrossisterne har normalt heller ikke lagre til at imgdekomme
efterspergslen 1 mere end 3-4 uger, bl.a. som folge af det danske medicin-
prissystem, hvor priserne kan skifte hver 14. dag, og hvor apotekerne er for-
pligtede til at tilbyde medicinbrugeren det preeparat i en substitutionsgruppe,
der har den laveste pris. Endelig har langt de fleste apoteker ikke storre lagre
af legemidler, da der leveres legemidler pa daglig basis fra grossisterne.

Der er situationer, hvor patienten ma tilbage til sin leege med henblik pd at
fa ordineret et andet relevant laegemiddel, hvis dette findes. Dette galder
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f.eks., hvis den alternative behandling er samme legemiddelstof, men har
en alternativ styrke eller pakningssterrelse.

Sarbarheden, som de begrensede lagre indeberer, blev tydelig i forbindelse
med COVID-19-pandemien, hvor bade produktion, transport og den frie be-
vaegelighed af legemidler var udfordret, samtidig med at efterspergslen af
visse laegemidler steg markant.

Erfaringerne fra COVID-19-pandemien viser, at et sikkerhedslager kan
sikre, at der reelt ikke er nogen pavirkning af forsyningen ud til apotekerne
og dermed af patientbehandlingen, hvis lagrene er store nok til at kunne
daekke forbruget 1 perioden, hvor producenten eller importeren ikke kan

imedekomme eftersporgslen.

I efteraret 2023 er der pd baggrund af udbud indgéet kontrakt med én af
grossisterne om at opretholde et sikkerhedslager af meget kritiske laegemid-
ler til brug i primarsektoren frem til den 30. april 2024. Kontrakten er god-
taget af EU-Kommissionen som lovlig statsstette inden for rammerne af
EU's Midlertidige kriserammebestemmelser for statsstotteforanstaltninger
til stotte for okonomien efter Ruslands angreb pa Ukraine (C/2023/8045),
som galder indtil den 30. juni 2024.

Pa baggrund af de positive erfaringer under COVID-19-pandemien er ind-
beretningsordningen for disse akterer 1 forsyningskaden pr. 1. januar 2024

etableret som en fast, labende indberetningspligt.

Den geldende lovgivning hjemler kun mulighed for at sikre en pligt til op-
bygning af sikkerhedslagre i tilfelde af situationer, der kan begrunde akti-
vering af bestemmelserne om laegemiddelberedskabet, det vil sige pa bag-
grund af en konkret beredskabsmaessig nedsituation, men ikke alene ud fra
f.eks. en mere generel belastning af legemiddelforsyningen. Der skal derfor
findes en ny og langsigtet model for etablering af lagre af kritiske legemid-
ler 1 primersektoren, som kan bidrage vasentligt til forsyningen af laege-
midler i tilfeelde af forsyningsvanskeligheder uanset baggrunden herfor.

3. Lovforslagets hovedpunkter
3.1. Pligtmaessige lagre af kritiske lzegemidler
3.1.1. Gzldende ret

Det folger af legemiddellovens § 75, at den, der bringer et legemiddel til
mennesker pa markedet, og engrosforhandlere af et sddant leegemiddel, efter
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regler fastsat af Leegemiddelstyrelsen, skal sikre passende og fortsat leve-
ring af leegemidlet. Bestemmelsen gelder, séfremt der er tale om et lege-
middel, der er omfattet af apoteksforbehold og dermed kun ma forhandles
pa apotek, et serum, en vaccine, et immunologisk testpraparat, et legemid-
del fremstillet af plasma, et radioaktivt legemiddel eller et legemiddel, her-
under bestemte pakningssterrelser, legemiddelformer og styrker af lege-
midlet, som efter Leegemiddelstyrelsens neermere bestemmelse kan forhand-
les til brugerne uden for apotekerne.

Det fremgar af bemerkningerne til lovforslaget, hvorved § 75 blev indfert,
at bestemmelsen har til formal at implementere direktivet om leegemidler til
mennesker (kodificeret ved direktiv 2001/83/EF samt a&ndringen heraf i di-
rektiv 2004/27/EF). Lovforslaget indeholdt en rekke bestemmelser, der isaer
omhandler nye ordninger for markedsferingstilladelser og krav til en styrket
overvagning. Legemiddellovens § 75 indferte en forsyningspligt for de lae-
gemidler til mennesker, som er opregnet i bestemmelsen. Der henvises til
Folketingstidende 2005-06, tilleg A, L 7 som fremsat, side 104. Det fremgar
her, at forsyningspligten efter § 75 alene omfatter de leegemidler, som er
opregnet i bestemmelsen. Andre leegemidler som f.eks. naturlegemidler,
homeopatiske leegemidler og vitamin og mineralpraparater, der er undtaget
fra apoteksforbehold, falder ifelge lovbemarkningerne uden for bestemmel-
sen. Det samme gelder legemidler til dyr. Det fremgar ogs4, at forsynings-
pligten efter § 75 alene gelder for legemidler, der aktuelt markedsfores.
Forsyningspligten ma dog forstds med den modifikation, at hverken den
virksomhed, der bringer det padgaeldende leegemiddel pa markedet, eller en-
grosforhandlere af legemidlet har pligt til at levere leegemidler 1 tilfelde,
hvor et eventuelt leveringssvigt skyldes forhold, som de pidgaeldende ikke
har nogen indflydelse pa.

Endvidere fremgér det af Folketingstidende 2005-06, tilleg A, L 7 som
fremsat, side 104, at de neermere regler om leveringspligten vil blive fastsat
ved bekendtgerelse. Herved sigtes til, at § 75 indeholder en bemyndigelses-
bestemmelse, hvorefter Laegemiddelstyrelsen har en bemyndigelse til at
fastsaette nermere regler om kravene til den passende og fortsatte levering
aflegemidlerne m.v. Laegemiddelstyrelsen har pd nuvarende tidspunkt ikke
udnyttet bemyndigelsen.

Det bemerkes, at reglen skal ses i sammenha@ng med de bestemmelser, der
findes 1 leegemiddellovens kapitel 10 om priser, sortiment, varenumre og
statistik, der f.eks. bemyndiger Laegemiddelstyrelsen til at fastsaette regler
om virksomhedernes oplysnings- og underretningspligter i forhold til hvilke
mangder, virksomheden forventer at kunne levere til det danske marked og
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forventet og faktisk leveringssvigt, og som ligeledes bemyndiger indenrigs-
og sundhedsministeren til at fastsatte regler om, at oplysninger om laege-
midler til mennesker og dyr, der ikke kan leveres, ikke medtages i Medicin-

priser.

Lagemiddellovens § 75 skal ogsd ses 1 sammenhang med laegemiddello-
vens § 22, stk. 2, hvor det er fastsat, at indehaveren af en markedsferingstil-
ladelse skal underrette Laegemiddelstyrelsen om en beslutning om midlerti-
digt eller permanent opher af markedsferingen mindst to maneder for opher
af markedsferingen, medmindre der foreligger serlige omstaendigheder. Be-
stemmelsen fortolkes 1 praksis saledes, at den bl.a. indebzarer, at indehavere
af en markedsforingstilladelse, herunder parallelimporterer, skal indberette
forsyningsvanskeligheder til Lagemiddelstyrelsen. Parallelimporterer og
paralleldistributerer har tilladelse til at kebe et legemiddel i ét EU-land for
at seelge det 1 et andet EU-land (f.eks. Danmark).

Lagemiddelstyrelsen har fastlagt en praksis for fortolkningen af indberet-
ningspligten i leegemiddellovens § 22, stk. 2. Forsyningsvanskeligheder
vedrerende legemidler, der fremgér af styrelsens eksisterende liste over kri-
tiske leegemidler, skal med visse nermere definerede undtagelser altid ind-

berettes.

Indehaveren af en markedsferingstilladelse, herunder parallelimporterer,
skal ogsé indberette forsyningsvanskeligheder, hvis de vurderer forsynings-
vanskeligheden som patientkritisk, eller hvis forsyningsvanskeligheden va-
rer mere end 60 dage. Indehaveren af en markedsferingstilladelse skal ogsa
indberette permanent opher af markedsforingen af et legemiddel, der kan
fore til alvorlige konsekvenser for patientbehandlingen, til Legemiddelsty-

relsen.

I bekendtgerelse nr. 993 af 28. juni 2023 om Medicinpriser og leveringsfor-
hold m.v. er der fastsat regler om indberetning af priser og leveringsevne for
virksomheder, der bringer et legemiddel pa markedet. Der er endvidere fast-
sat regler om, at legemiddelgrossister skal give Lagemiddelstyrelsen be-
sked, hvis de ikke kan imedekomme apotekernes bestillinger af et legemid-
del (en pakning) fuldt ud til og med neste hverdag. Indberetningerne skal
give Legemiddelstyrelsen grundlag for korrekt beregning af tilskud og har
ikke til formél at oplyse Legemiddelstyrelsen om forsyningsvanskeligheder
for et legemiddel.

Lagemiddellovens § 76 indeholder regler om det statslige leegemiddelbe-
redskab, der 1 tilfeelde af forsyningsmassige nedsituationer samt pa tids-

punkter, hvor en sddan situation mé anses for at vare nert forestdende, skal
8
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sikre opretholdelse af forsyningen af laegemidler her i landet. Med hjemmel
1 legemiddellovens § 76, stk. 6, har indenrigs- og sundhedsministeren ud-
stedt bekendtgarelse nr. 305 af 27. februar 2021 om leegemiddelberedskabet,
hvorefter Legemiddelstyrelsen i medfer af § 5 kan pdbyde virksomheder og
personer omfattet af bekendtgerelsens § 1, stk. 3, at oge lagre af bl.a. leege-
midler, der er godkendt eller markedsfert i Danmark.

Bestemmelsens anvendelsesomrdde er dog afgranset til situationer, hvor
leegemiddelberedskabet er aktiveret af indenrigs- og sundhedsministeren ef-
ter faglig indstilling fra Laegemiddelstyrelsen. Aktiveringen kan ske pa bag-
grund af en konkret beredskabsmassig nedsituation men ikke alene ud fra
f.eks. en mere generel belastning af legemiddelforsyningen.

Nér leegemiddelberedskabet ikke er aktiveret, geelder der ikke regler med
narmere krav til virksomhederne om opbygning og opretholdelse af et neer-
mere fastlagt sikkerhedslager.

Lagemiddellovens § 44 fastlegger, at Laegemiddelstyrelsen kontrollerer
overholdelsen af krav fastsat i legemiddelloven og i regler udstedt i medfer

af loven.

Lagemiddellovens § 104, stk. 3, indeholder hjemmel til, at der i regler, der
fastsattes i medfoer af loven, kan fastsattes straf af bede for overtraedelse af

bestemmelser i reglerne.
3.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Trusselsbilledet for Danmark har @&ndret sig markant siden februar 2022,
hvor Rusland invaderede Ukraine, og er vasentligt skarpet. Regeringens
sikkerhedspolitiske analysegruppes rapport ”Dansk sikkerhed og forsvar
frem mod 2035 fra september 2022 opridser udviklingen af en mere frag-
menteret verdensorden med storre ustabilitet. Dette medferer en storre risiko
for regionale konflikter, der sammen med f.eks. sundhedskriser, som vi si
det under COVID-19-pandemien, udger en trussel for den kontinuerlige for-
syning af legemidler.

Dette afspejles aktuelt i en stigning 1 antallet af forsyningsvanskeligheder 1
Danmark, savel som 1 resten af Europa. Det kraver efter Indenrigs- og
Sundhedsministeriets vurdering, at der ivaerksattes nye nationale tiltag for
at sikre forsyningen af kritiske leegemidler til den danske befolkning, udover
de felles initiativer i EU. Etablering af sikkerhedslagre kan vasentligt
mindske konsekvenserne af forsyningsvanskeligheder, da lagre bidrager til
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at sikre en kontinuerlig patientbehandling samt til at reducere de omkost-
ninger, der er forbundet med, at sundhedspersonale skal bruge ressourcer pa
at omstille patienter fra en behandling til en anden, som kan have andre bi-
virkninger og/eller en anden effekt. Flere EU-medlemsstater har indfert reg-
ler om lageropbygning af kritiske laegemidler. Det varierer mellem landene,
hvilke virksomheder, der har pligt til at opretholde lagrene, hvilke l&egemid-
ler, der skal vare lagre af, og hvor lang tid lagrene skal kunne dekke. Lan-
dene har forskellige modeller for finansiering af udgiften ved oplagringen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har overvejet forskellige modeller for op-
bygning af sikkerhedslagre, herunder i1 forhold til, hvilken akter, det er mest
hensigtsmeessigt at paleegge en lagerpligt. Erfaringer fra sikkerhedslagre un-
der og efter COVID-19-pandemien samt information om og erfaringer fra
andre lande har indgaet i disse overvejelser. Den valgte model, hvor den der
bringer et legemiddel pa markedet palaegges at opretholde sikkerhedslager
heraf, er efter ministeriets opfattelse den, der ud fra en samlet vurdering er
mest hensigtsmassig. Den giver ogsd virksomhederne mulighed for selv at
styre deres lagre og tilrettelaegge dem som rullende lagre saledes, at risikoen

for medicinspild og dermed ekonomisk tab mindskes.

Ordningen skal ikke indebare ekonomisk kompensation fra staten til virk-
somheder, der skal opbygge og opretholde sikkerhedslagre. Det mé dog for-
ventes, at virksomhedernes egede omkostninger til opbevaring af l&egemid-
ler, kapitalbinding samt indberetning af oplysninger om lageret til Lage-
middelstyrelsen kan medfere, at virksomhederne eger deres medicinpriser.
Dog forventes mulige prisstigninger at vaere begranset 1 forhold til de sam-

lede medicinpriser.

Sikkerhedslagre skal demme op for, at kortvarige forsyningsvanskeligheder
pavirker patienter og samfund ved at dekke behovet 1 mangelperioden. De
skal ogsa give Legemiddelstyrelsen og andre akterer tid til at ivaerksatte
nedvendige tiltag, der kan bidrage til at afbade konsekvenserne af en len-
gerevarende forsyningsvanskelighed, der strekker sig leengere, end lagerets
kapacitet tilsiger. Samtidig skal ordningen konstrueres saledes, at den ikke
paferer virksomheder pligter udover, hvad der vurderes nedvendigt for at
opné den fornedne sikkerhed i forsyningen af kritiske leegemidler, og sale-
des at det danske marked fortsat er attraktivt at markedsfere kritiske leege-
midler pa. Ordningen skal dermed tilretteleegges sa fleksibelt som muligt,
uden at det forringer dens effekt.

Det indeberer efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse bl.a., at
ordningen skal afgraenses til at omfatte kritiske leegemidler, der anvendes 1
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primarsektoren, det vil sige som s&lges pa apotekerne og i detailhandlen.
Regionerne handterer forsyningen af sygehuslegemidler. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet finder det hensigtsmeessigt, at WHO’s liste over essen-
tielle leegemidler og EU-kommissionens liste over kritiske laegemidler samt
faglige vurderinger fra laegevidenskabelige selskaber indgar i Legemiddel-
styrelsens fastleggelse af hvilke leegemidler, som lagerpligten skal omfatte.
Saledes drages der nytte af de grundige og omfattende overvejelser, der har
varet pd nationalt og internationalt plan om, hvilke leegemidler, der betrag-
tes som kritiske for patienterne. I fastleggelsen skal bl.a. indgd kriterier med
vaegt pa, om laegemidlerne er til behandling af tilstande og sygdomme, der
kraever akut behandling eller er kroniske, og hvor manglende behandling pa
kort sigt kan medfere ded, indlaeggelse, varige mén eller vaesentligt forringet
livskvalitet, eller om skift til alternativ behandling medferer vaesentlige pa-
tientsikkerhedsmaessige risici. Det bemerkes, at handkebslegemidler ogsa
kan betragtes som kritiske efter den beskrevne vurdering.

Krav til sterrelsen af sikkerhedslagre skal fastsettes saledes, at der er pro-
portionalitet mellem forsyningssikkerhed og den byrde, der pélegges virk-
somhederne. Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at sik-
kerhedslagre af den foresldede storrelse vil vere tilstraekkelige til at imo-
dega ca. 2/3 af forsyningsvanskelighederne og dermed vil bidrage vasent-
ligt til at mindske konsekvenserne af forsyningsvanskeligheder for borgerne
og sundhedspersonale. Dette baseret pa en analyse af tidligere sager om for-
syningsvanskeligheder hos Laegemiddelstyrelsen.

Krav til sterrelsen af lagre skal beregnes pa et grundlag, der er gennemsig-
tigt og enkelt for virksomhederne at administrere. Kravene skal fastsattes
saledes, at der tages hejde for, at ordningen kan omfatte legemidler med
forbrugsudsving, der er s&sonbetingede, samt bade legemidler med lang og
kort holdbarhed. Virksomhederne skal have mulighed for med fastsatte in-
tervaller at tilpasse storrelsen af et lager ud fra det faktiske forbrug af lege-
midlet.

Det skal vaere muligt for en virksomhed, der er omfattet af lagerpligten, at
opbevare sikkerhedslagret hos en anden akter, sa leenge lagret er placeret i
Danmark. Det kan eksempelvis vare en udenlandsk indehaver af en mar-
kedsforingstilladelse, der indgér aftale med en dansk legemiddelgrossist om
opbevaring.

Ordningen skal omfatte en mulighed for, at en virksomhed kan sege Lege-
middelstyrelsen om dispensation fra kravet om at opretholde otte ugers lager
af et legemiddel. Det kan eksempelvis vere aktuelt, hvis en virksomhed har
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en meget lille markedsandel for det pageldende legemiddel. En ansegning
om dispensation fra at opretholde otte ugers sikkerhedslager ber som ud-
gangspunkt ikke imedekommes, hvis virksomheden er alene om at markeds-
fore et legemiddel i Danmark, eller hvis virksomheden har en stor markeds-
andel for det pagaeldende legemiddel. Det kan ogsa vere aktuelt for leege-
midler med searlige produktionsforhold eller i situationer, hvor en virksom-
hed, f.eks. pa grund af rdvaremangel, i en periode ikke har mulighed for at
opfylde lagerkravet. Leegemiddelstyrelsen skal ogsa under sarlige omstan-
digheder kunne dispensere fra kravet om, at sikkerhedslager skal vare pla-
ceret 1 Danmark og i stedet tillade, at lageret placeres i et andet EU-/EQS-
land.

Det er vigtigt, at ordningen giver mulighed for, at de etablerede sikkerheds-
lagre kan tages i brug ved forsyningsvanskeligheder uden unedige admini-
strative krav til virksomhederne og Lagemiddelstyrelsen. Ordningen skal
ogsd rumme den fornedne solidaritet med andre EU-medlemsstater i til-
feelde af forsyningsvanskeligheder.

Ordningen skal konstrueres med en fleksibilitet, der sikrer, at tekniske ele-

menter 1 ordningen kan justeres ved bekendtgerelse.

Lagemiddelstyrelsen skal kunne fore kontrol med, om lagerpligten overhol-
des, og det skal kunne sanktioneres, hvis en virksomhed ikke opbygger og

opretholder det pakraevede sikkerhedslager.
3.1.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas, at den, der bringer et kritisk humant laegemiddel, der anvendes
i primersektoren, pd markedet i Danmark vil fa pligt til at opretholde et
sikkerhedslager i Danmark af det pdgaeldende leegemiddel.

Videre foreslas det, at Legemiddelstyrelsen bemyndiges til at fastsatte neer-
mere regler om lagerpligten, herunder hvem lagerpligten omfatter, lager-
pligtens omfang og muligheder for 1 bestemte situationer at undtage en virk-
somhed fra krav til lager af et legemiddel, som virksomheden bringer pé
markedet.

Den foresldede ordning vil medfere, at der vil blive stillet neermere krav til,
hvordan indehaveren af en markedsferingstilladelse og andre, der bringer et
leegemiddel pd markedet i Danmark, skal sikre leveringen af kritiske hu-

mane legemidler, der anvendes i primarsektoren, til det danske marked.
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Bemyndigelsen vil bl.a. blive udnyttet til at fastsatte nermere regler om
Lagemiddelstyrelsens afgraensning af, hvilke legemidler til primarsekto-
ren, der vil skulle betragtes som kritiske og dermed omfattet af pligten til
lagerhold efter den foreslaede bestemmelse.

Lagemiddelstyrelsen vil i1 sin afgraensning af en liste over omfattede leege-
midler skulle leegge vaegt pa den af WHO udarbejdede liste over essentielle
leegemidler og EU-Kommissionens liste over kritiske legemidler. Laege-
middelstyrelsen vil ogsa inddrage laeegefaglige selskaber i sin afgraensning. |
fastleeggelsen vil der bl.a. blive lagt vaegt pa, om leegemidlerne er til behand-
ling af tilstande og sygdomme, der kraever akut behandling eller er kroniske,
og hvor manglende behandling pa kort sigt kan medfere ded, indleggelse,
varige mén eller veesentligt forringet livskvalitet, eller om skift til alternativ

behandling medforer vaesentlige patientsikkerhedsmaessige risici.

Det forudsettes, at Laegemiddelstyrelsen kvartalsvist vil kunne opdatere li-
sten, hvilket f.eks. vil vaere relevant, hvis nye l&egemidler er kommet pa mar-
kedet, eller der sker afgerende @ndringer i behandlingsvejledninger m.v.
vedrerende en sygdom.

I den forbindelse vil det kunne blive relevant, at Legemiddelstyrelsen ud-
steder en bekendtgerelse med en opdateret liste efter en proces, der ikke
levner mulighed for hering eller for, at bekendtgerelsen vil kunne blive of-
fentliggjort fire uger for ikrafttreedelse. Bekendtgerelsen vil endvidere
kunne traede i kraft pa andre tidspunkter end fastsat i regeringens principper
om feaelles ikrafttreedelsesdatoer for erhvervsrettede regler. Det fremhaeves,
at der vil skulle fastsattes regler, der sikrer virksomhederne tre méaneders
varsel til at opbygge det pligtige lager.

Det forudsattes, at lagerpligten alene vil omfatte humane leegemidler. Ve-
terinere legemidler vil saledes ikke blive omfattet.

Kritiske leegemidler, der bade anvendes pa sygehuse og i primarsektoren vil
kunne omfattes af lagerpligten 1 forhold til forbruget i primarsektoren, det
vil sige den maengde af pakninger, som salges pa apotekerne og i detail-
handlen, hvorimod leegemidler, der kun anvendes til behandling pa syge-
huse ikke vil blive omfattet af lagerpligten.

Bemyndigelsen vil ogsa blive udnyttet til at fastleegge en nermere afgraens-
ning af, hvilke typer af virksomheder der er omfattet af begrebet ”den, der
bringer et leegemiddel pd markedet” og dermed af pligten til at opbygge og
opretholde et lager efter den foresldede bestemmelse.
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Her forudsettes det at blive fastlagt, at indehavere af en markedsforingstil-
ladelse af legemidler pa det danske marked, som er omfattet af lagerpligten,
vil have pligt til lagerhold efter bestemmelsen, uanset om denne er hjemhg-
rende 1 Danmark eller 1 udlandet. Ligeledes vil parallelimporterer og paral-
leldistributerer, der bringer leegemidler pa det danske marked ogsa blive

omfattet af ordningen.

Bemyndigelsen vil ogsa blive udnyttet til at fastsatte regler, der giver virk-
somhederne mulighed for at ansege Laegemiddelstyrelsen om ved en di-
spensation at blive undtaget fra kravene i lagerpligten i forhold til en eller
flere af virksomhedens pakninger af leegemidler pd markedet i Danmark.
Herunder skal virksomhederne, under sarlige omstendigheder, kunne fa di-
spensation fra det foresldede krav om, at lageret vil skulle etableres i Dan-
mark.

Der vil ikke ved bekendtgerelse blive fastsat en fast graense for, hvor leenge
en dispensation skal kunne gelde, da lgbetiden skal kunne fastlegges ud fra
begrundelsen for dispensationen. Undtagelsesordningen skal dog etableres
saledes, at dispensationen ikke lgber leengere, end de konkrete hensyn tilsi-
ger.

Lagemiddelstyrelsens afgerelse om dispensation vil kunne paklages til In-
denrigs- og Sundhedsministeriet. Indenrigs- og Sundhedsministeren vil
som led i behandlingen af en klage indhente Laegemiddelstyrelsens udtalelse
om sagen. Laegemiddelstyrelsen kan i den anledning genvurdere afgarelsen
om dispensation. Indenrigs- og Sundhedsministeriet paser i den forbindelse
ikke Legemiddelstyrelsen faglige skon. Efter de almindelige forvaltnings-
retlige regler kan en virksomhed ogsa henvende sig til Legemiddelstyrelsen
med henblik pd Legemiddelstyrelsens genvurdering af sagen.

Der skal med bemyndigelsen ogsa fastsattes naermere regler om lagerplig-
tens omfang, herunder hvordan det beregnes, at lagerpligten er opfyldt. Be-
myndigelsen vil blive udnyttet med krav om, at virksomhedernes lagre som
minimum skal svare til otte ugers salg af hvert af de omfattede legemidler.

Reglerne, der fastsettes i medfer af bemyndigelsen, vil skulle indebare en
indfasningsperiode ved ordningens start, men ogsé hvis f.eks. nye laegemid-
ler eller nye former og styrker af et legemiddel bliver omfattet af lagerplig-
ten.

I bekendtgerelsen, som vil udmente den foreslaede § 75, stk. 4, vil der blive
fastsat en overgangsregel, hvorefter den, der bringer et kritisk laegemiddel
pa markedet 1 Danmark til brug 1 primarsektoren efter lovens ikrafttraden,
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som minimum vil f& 3 maneder til at opbygge det lager, som kreves efter
regler fastsat i medfer af § 75, stk. 4.

Om varslet vil blive lengere end tre maneder vil athenge af de naermere

regler om beregning af mengden, der skal vare pa lagrene.

Formaélet er at sikre, at der er en overgangsordning, hvor virksomheder kan
indrette sig pa ordningen, herunder opbygge de lagre, som vil blive kravet.
Ligeledes skal Leegemiddelstyrelsen etablere nye procedurer for administra-

tionen af reglerne.

Lagemiddelstyrelsen forventes ogsa at fastsatte nermere regler om Laege-
middelstyrelsens kontrol af lagerpligten. Bestemmelsen har til formal at
sikre, at Legemiddelstyrelsen 1 bekendtgerelsen vil fa de relevante vaerkto-
jer til radighed i forbindelse med kontrolopgaven henset til, at opgaven med
at fore kontrol med lagerpligten vil vaere anderledes end den kontrol, som
Lagemiddelstyrelsen typisk forer med virksomheder m.v. efter laegemiddel-
loven, hvor fokus er péd legemidlernes kvalitet, herunder god fremstillings-
praksis og god distributionspraksis.

Bemyndigelsen vil ogsé kunne benyttes til at fastsaette dokumentations- og
oplysningspligter for at kontrollere overholdelse af lagerpligten. Bemyndi-
gelsen vil ogsa blive udnyttet til at fastsette regler, der giver Laegemiddel-

styrelsen mulighed for at behandle data til kontrolformal.

Med henblik pa at sikre, at virksomhederne overholder lagerpligten vil Lee-
gemiddelstyrelsen udmente bemyndigelsesbestemmelsen 1 laegemiddello-
vens § 104, stk. 3, til at fastsatte hjemmel til at straffe en virksomhed med
en beade, hvis virksomheden ikke opretholder et sikkerhedslager af den fast-
satte storrelse eller ovrige krav efter ordningen.

3.2. Pligtmaessig indberetning af lagerstatus af kritiske laegemidler
3.2.1. Geldende ret

Lagemiddellovens § 75 a indeholder en pligt for visse virksomheder og per-
soner til at indberette deres lagerbeholdning af godkendte apoteksforbe-
holdte kritiske leegemidler til mennesker til Laegemiddelstyrelsen. De neer-
mere regler om indberetningspligten er fastsat 1 bekendtgerelse nr. 1648 af
12. december 2023 om indberetning af lagerbeholdning af leegemidler til
Lagemiddelstyrelsen.
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Indberetningspligten omfatter leegemiddelgrossister (virksomheder eller
personer med tilladelse til engrosforhandling af leegemidler efter leegemid-
dellovens § 39, stk. 1), der forhandler godkendte kritiske apoteksforbeholdte
leegemidler til mennesker, regionernes indkebsvirksomhed (Amgros I/S,
som er et regionalt selskab oprettet med hjemmel i1 sundhedslovens § 78,
stk. 3), apotekerne og de offentlige sygehusapoteker. Disse aktorer har efter
reglerne pligt til at indberette deres lagerbeholdninger af alle godkendte apo-
teksforbeholdte kritiske laegemidler til mennesker til Lagemiddelstyrelsen
og kan ogsé indberette deres beholdninger af legemidler herudover.

Afgraensningen af leegemidler omfattet af indberetningspligten indebarer,
at lagerbeholdningerne af alle receptpligtige kritiske legemidler og alle kri-
tiske hdndkebslaegemidler, der er forbeholdt salg fra apotek, skal indberettes
til Leegemiddelstyrelsen. Derimod skal lagerbeholdninger af handkebslege-
midler, der ogsa kan forhandles fra detailbutikker, samt veterinare lege-
midler ikke indberettes. Laegemidler, der ikke er omfattet af en markedsfo-
ringstilladelse geeldende for Danmark, herunder f.eks. magistrelt fremstil-
lede leegemidler, forsegslegemidler og lagemidler, der udleveres efter en
udleveringstilladelse fra Laegemiddelstyrelsen, er heller ikke omfattet af

indberetningspligten.

Bestemmelsen betyder, at Legemiddelstyrelsen har et indblik i lagerbehold-
ningerne af de legemidler, der er omfattet af denne generelle indberetnings-
pligt for s& vidt angér de led i forsyningskaden, der er taettest pa patienterne.
Dermed har Legemiddelstyrelsen en vis mulighed for at vurdere forsy-
ningssituationen og handtere en risiko for forsyningsvanskeligheder efter
legemiddellovens regler om udleveringstilladelser, @ndring af udleverings-
bestemmelser m.v.

Sundhedsdatastyrelsen videregiver i dag oplysninger fra Legemiddelstati-
stiskregistret til Laegemiddelstyrelsen vedrerende salg af legemidler, jf.
apotekerlovens § 11, stk. 5. samt bekendtgerelse nr. 2135 af 21. december
2020 om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lage-
middelstatistikregister, som er begranset af, at oplysningerne alene mé an-
vendes til statistiske forméal af modtageren. Saledes vil det vere i strid med
§ 10, stk. 2 i lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til
forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (databe-
skyttelsesloven), safremt Lagemiddelstyrelsen anvendte oplysningerne til
administrative formal som eksempelvis kontrol og tilsyn.
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Sundhedsdatastyrelsens mulighed for at videregive oplysninger til admini-
strative formal fra Leegemiddeladministrationsregisteret (LAR) er reguleret
af apotekerlovens § 11, stk. 3 og medfelgende bekendtgerelse nr. 1616 af
18. december 2018 om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrel-
sens Legemiddeladministrationsregister. Bekendtgerelsen indeholder ikke
hjemmel til, at Sundhedsdatastyrelsen regelmeessigt til Laegemiddelstyrel-
sen kan videregive oplysninger fra registret om salg og leverancer af laege-
midler, som Lagemiddelstyrelsen ber kunne bruge som led i styrelsens kon-
trol af, hvorvidt en virksomheds lager af et leegemiddel lever op til de i ord-
ningen fastsatte krav, samt som led 1 Leegemiddelstyrelsens vurdering af en
virksomheds markedsandel af et legemiddel. Bekendtgerelsen er udstedt
med hjemmel 1 apotekerlovens § 11, stk. 3, hvorefter indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan
videregive oplysninger om ordination af l&gemidler, herunder oplysninger,
der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og

oplysninger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.

Lagemiddellovens § 76 indeholder regler om det statslige laegemiddelbe-
redskab, der i tilfelde af forsyningsmessige nedsituationer samt pa tids-
punkter, hvor en sddan situation mé anses for at vare nert forestaende, skal

sikre opretholdelse af forsyningen af l&egemidler her 1 landet.

Med hjemmel i legemiddellovens § 76, stk. 6, har indenrigs- og sundheds-
ministeren udstedt bekendtgerelse nr. 305 af 27. februar 2021 om legemid-
delberedskabet, hvorefter Leegemiddelstyrelsen i medfer af § 4 kan pabyde
bl.a. legemiddelgrossister, regionernes indkebsvirksomhed (Amgros I/S)
og apoteker, herunder offentlige og private sygehusapoteker, at indberette
lagerbeholdninger af bl.a. legemidler til Legemiddelstyrelsen. Bestemmel-
sens anvendelsesomrade er afgrenset til situationer, hvor legemiddelbered-
skabet er aktiveret af indenrigs- og sundhedsministeren efter faglig indstil-
ling fra Lagemiddelstyrelsen. Aktiveringen kan ske pa baggrund af en kon-
kret beredskabsmaessig nadsituation men ikke alene ud fra f.eks. en mere
generel belastning af legemiddelforsyningen.

Lagemiddellovens § 104, stk. 3, indeholder hjemmel til, at der i regler, der
fastsaettes i medfor af loven, kan fastsattes straf af bede for overtraedelse af

bestemmelser i reglerne.

3.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det relevant at supplere virksom-
hedernes lagerpligt, jf. pkt. 3.1.3., med en pligt for virksomhederne til at
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indberette beholdningerne af de lagerpligtige legemidler til Laegemiddel-
styrelsen. Leegemiddelstyrelsen kan herved lebende overvage, om virksom-
hederne overholder lagerpligten. Derudover vil virksomhedernes oplysnin-
ger om deres lagerbeholdninger af kritiske l&egemidler udgere et vasentligt
supplement til de indberetninger om lagerbeholdninger af visse leegemidler,
som Laegemiddelstyrelsen modtager fra legemiddelgrossister, fra regioner-
nes indkebsvirksomhed (Amgros I/S) fra apotekerne i primersektoren og
fra de offentlige sygehusapoteker.

Supplementet med oplysninger fra virksomhederne om lagerbeholdningen
af de lagerpligtige leegemidler vil give Laegemiddelstyrelsen et samlet over-
blik over lagerbeholdningerne af de kritiske leegemidler til brug i primeer-
sektoren 1 hele forsyningskaden fra den, der bringer leegemidlet pa marke-

det i Danmark, og frem til og med apotekerne og detailhandlen.

Serligt henset til, at der konstateres et eget antal tilfaelde af forsyningsvan-
skeligheder, er det vaesentligt at give Laegemiddelstyrelsen et godt afset for
lobende at kunne vurdere risikoen for forsyningsvanskeligheder og potenti-
elle mangelsituationer for disse leegemidler.

Det er i den forbindelse afgerende, at det udvidede overblik giver Legemid-
delstyrelsen mulighed for at reagere tidligere end de nuvarende regler giver
mulighed for. Dette oger Leegemiddelstyrelsens muligheder for at hindtere
forsyningsvanskelighederne bedst muligt og mindske risikoen for, at pati-
enter, leger og apoteker kommer til at opleve en egentlig mangelsituation —
lokal eller landsdaekkende — som vil kunne pavirke nogle patienters mulig-
heder for relevant behandling.

Det er séledes Indenrigs- og Sundhedsministeriets klare vurdering, at der af
hensyn til at sikre det fornedne overblik over legemiddelforsyningen ber
sikres Leegemiddelstyrelsen en generel indsigt i lagerbeholdningen af de le-
gemidler, som virksomhederne skal have sikkerhedslagre af.

Afgrensningen af indberetningspligten skal folge afgrensningen af lager-
pligten. Har en virksomhed féet dispensation fra lagerpligten i forhold til en
leegemiddelpakning, skal virksomheden dog stadig indberette en lagerbe-
holdning, som matte vare tilteenkt det danske marked. Denne afgraensning
er 1 overensstemmelse med Indenrigs- og Sundhedsministeriets holdning
om, at de virksomheder, der bliver omfattet af indberetningspligten, ikke
skal pdlegges unedige administrative byrder.
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I denne afvejning af hensyn leegger Indenrigs- og Sundhedsministeriet saer-
ligt vaegt pa, at mangel pa kritiske lagemidler kan have alvorlige patientsik-

kerhedsmeessige konsekvenser.
3.2.3. Den foresldede ordning

Det foreslés, at der indsattes en ny bestemmelse 1 legemiddelloven som §
75 b, hvorefter virksomheder, der efter den foreslaede § 75, stk. 2, og regler
fastsat i medfer af den foreslaede § 75, stk. 4, har pligt til at opretholde et
sikkerhedslager af et legemiddel, skal indberette sin lagerbeholdning af det
pageldende leegemiddel til Legemiddelstyrelsen.

Afgraensningen af, hvem indberetningspligten péhviler, og hvilke l&egemid-
ler, som skal indberettes, vil sdledes folge afgrensningen af lagerpligten 1
den foreslaede § 75, stk. 2, og regler fastsat i medfor af den foresldede § 75,
stk. 4. Der henvises til bemarkningerne om den foresldede lagerpligt 1 pkt.
3.1.3.

Forslaget vil derudover indebzaere, at Leegemiddelstyrelsen vil kunne fast-
sette nermere regler om indberetningspligten efter stk. 1, herunder form-
krav for indberetningen, hyppigheden af indberetningen samt regler om
samspillet med reglerne fastsat efter § 75, stk. 4, om virksomheders mulig-

hed for at f& leegemidler undtaget fra lagerpligt.

Med den foresldede ordning vil det vaere Laegemiddelstyrelsen, der beslut-
ter, 1 hvilket format oplysningerne om lagerbeholdningerne skal indberettes,
hvordan oplysningerne skal indberettes og stilles til radighed for Leegemid-
delstyrelsen samt om hyppigheden af indberetningerne.

Bemyndigelsen forventes udmentet med bestemmelser om, at virksomhe-
derne vil skulle indberette lagerbeholdningerne til Laegemiddelstyrelsen
gennem en dertil tilrettelagt indberetningslosning, f.eks. system-til-system
integration med sikker filoverfersel (SFTP), som svarer til den tekniske los-
ning, der i dag anvendes til indberetning efter legemiddellovens § 75 a, og
som ogsd blev anvendt af grossisterne m.fl. forbindelse med indberetnin-
gerne under COVID-19-pandemien.

Det er endvidere hensigten at fastsatte regler om, at virksomhederne ved
ordningens start skal indberette deres lagerbeholdning ugentligt, hvilket un-
der de nuverende forhold skennes at give Legemiddelstyrelsen det for-
nedne opdaterede overblik henset til, at virksomhedernes lagerpligt medfo-
rer en forudsetning om, at virksomhederne har etableret det fornedne sik-
kerhedslager, og at virksomhederne her i1 forsyningskeden ikke er sa tet pa
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borgerne, som f.eks. grossisterne og apotekerne, som efter geeldende regler
skal indberette deres lagre alle hverdage.

Der henvises til pkt. 10 om forholdet til EU-retten, som introducerer for-
skellige overvejelser pa EU-plan, som — selvom det ikke er forventningen

pa nuvaerende tidspunkt — pa sigt kan indebare en implementering med an-
dre krav.

Det forventes, at der vil blive etableret de fornedne hjemler i bekendtgerelse
om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Legemiddel-
administrationsregister (LAR) til, at Sundhedsdatastyrelsen til Leegemiddel-
styrelsen regelmaessigt kan videregive relevante oplysninger til analyse og
kontrolformal, hvorved Lagemiddelstyrelsens overvdgning af lagerbehold-

ninger efter denne lov samt forsyningssituationen generelt vil blive styrket.

Med henblik pa at sikre rettidig indberetning fra de indberetningspligtige vil
Lagemiddelstyrelsen udmente bemyndigelsesbestemmelsen i legemiddel-
lovens § 104, stk. 3, til at fastsatte regler om straf med bede for manglende
overholdelse af indberetningspligten i den forslaede indberetningsordning.
Lagemiddelstyrelsen kan dermed fastsatte regler om straf for at indberette
1 en anden form eller med en anden hyppighed end fastsat i den foreslaede

ordning, eksempelvis ved gentagen overtredelse af indberetningspligten.

Det foreslas 1 den forbindelse desuden at &ndre leegemiddellovens § 105 ved
at indsatte et nyt stykke 3, hvorefter Legemiddelstyrelsen kan pdlaegge en
tvangsbade for manglende indberetning efter § 75 b og regler fastsat 1 med-
for af § 75 b, stk. 2. Formalet hermed er at sikre, at indberetningspligten
fastsat i medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse i § 75 b, stk.
2, 1agttages rettidigt og korrekt.

4. Konsekvenser for opfyldelsen af FN’s verdensmal

Lovforslaget har til formél at sikre forsyningen af kritiske leegemidler til den
danske befolkning, idet lagrene skal dekke behovet for kritiske legemidler
i tilfeelde af kortvarige forsyningsvanskeligheder, sdledes at patienter og
samfund ikke pévirkes heraf. De skal ogsé give Laegemiddelstyrelsen og an-
dre akterer tid til at iverksatte nadvendige tiltag, der kan atbede konse-
kvenserne af lengerevarende forsyningsvanskeligheder, som ikke kan daek-
kes af lagrene.

Lovforslaget vurderes séledes at have relevante konsekvenser for opfyldel-
sen af FN’s verdensmaél 3.d. om at alle lande, og isar udviklingslandene,
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skal styrke deres kapacitet for tidlig varsling, risikoreduktion og handtering
af nationale og globale sundhedsrisici.

5. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det
offentlige

Lovforslaget skonnes samlet set at medfere statslige merudgifter pé 3,1 mio.
kr. 12024, 11,8 mio. kr. arligt 1 2025-2029 og 10,1 mio. kr. arligt fra 2030
og frem til administration af lagerpligten og it-understottelse. Finansiering
handteres i Finansloven for 2025.

Udgifterne til administration af ordningen omfatter tilsyn, kontrol, handte-
ring af dispensationsanmodninger, information og vejledning til virksomhe-
der mv. 1 Legemiddelstyrelsen og dataunderstottelse fra Sundhedsdatasty-
relsen. Det medferer et udgiftsbehov pé i alt 1,6 mio. kr. 1 2024 og 3,1 mio.
kr. arligt fra 2025 og frem til Legemiddelstyrelsen og Sundhedsdatastyrel-
sen.

Udgifterne til it-understettelse af Laegemiddelstyrelsens administration af
ordningen omfatter udvikling og drift af en udvidelse af it-systemet Minerva
(eller et tilsvarende system). Minerva anvendes af Lagemiddelstyrelsen til
at overvage lagerbeholdninger hos grossister, apoteker, sygehusapoteker og
Amgros. Systemet skal udvikles med henblik pa at omfatte lagerbeholdnin-
ger hos legemiddelvirksomhederne. Den eksisterende drift og vedligehold
af Minerva udger 4,0 mio. kr. arligt og udleber efter 2024. Udviklingen af
Minerva og egede driftsomkostninger som folge af udviklingen medferer
udgifter for 1,5 mio. kr. 1 2024, 4,7 mio. kr. &rligt i 2025-2029 og 3 mio. kr.
arligt i drift fra 2030 og frem.

Dertil kan virksomhedernes ggede omkostninger som folge af lovforslaget,
jf. pkt. 6, medfere, at virksomhederne eger deres medicinpriser og dermed
oge regionale udgifter til medicintilskud, hvilket dog forventes begrenset i
forhold til de samlede tilskudsudgifter.

5.1. Digitaliseringsklar lovgivning

Det vurderes, at lovforslaget folger de syv principper for digitaliseringsklar
lovgivning, og det bemerkes, at bestemmelserne 1 lovforslaget er udarbejdet
sé enkelt og klart som muligt.

Serligt vurderes princip 4 om sammenhang pa tvers - ensartede begreber
og genbrug af data relevant for dette forslag, idet bl.a. allerede eksisterende
data fra Sundhedsdatastyrelsen forventes at skulle tilgé det relevante IT-sy-

stem 1 Legemiddelstyrelsen.
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Princip 5 om tryg og sikker datahdndtering er ogsa relevant, idet virksom-
hedernes indberetning af deres lagerbeholdning af kritiske legemidler til
mennesker, der anvendes i primarsektoren, til Laegemiddelstyrelsen vil
bygge pa en allerede etableret indberetningsordning. Databehandlingen vil

ske inden for rammerne af databeskyttelseslovgivningen.

Ligeledes ses princip 6 om anvendelse af offentlig infrastruktur sarligt re-
levant, idet forslaget, der palegger virksomheder at indberette deres lager-
beholdning af kritiske leegemidler til mennesker, der anvendes i primarsek-
toren, til Leegemiddelstyrelsen, vil bygge pa en allerede etableret indberet-

ningsordning.
6. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Det vurderes, at lovforslaget vil medfere ekonomiske omkostninger for
virksomhederne, der bringer et kritisk legemiddel til mennesker, der anven-
des i primarsektoren, pd markedet i Danmark til opbevaring af laegemidler,
til den kapitalbinding, som lagre vil indebaere, samt til indberetning af op-
lysninger om lagerbeholdninger til Lagemiddelstyrelsen og evrige admini-

strative konsekvenser.

Da virksomhederne ikke i dag er forpligtet til at indberette oplysninger om
lagerbeholdninger til Lagemiddelstyrelsen, vil virksomhederne desuden
have omkostninger forbundet med de nedvendige systemmassige tilpasnin-
ger for at kunne indberette via Legemiddelstyrelsen indberetningslgsning.

Lagerkravet forventes at omfatte omkring 200-250 virksomheder. Det skon-
nes, at de samlede erhvervsgkonomiske konsekvenser vil vare 1 storrelses-
orden ca. 120-160 mio. kr. arligt til indberetning af lageroplysninger og ov-
rige administrative konsekvenser, opbevaring af leegemidler og kapitalbin-
ding samt ca. 60-185 mio. kr. i engangsomkostninger til it-udvikling for ind-
beretning af lageroplysninger til Leegemiddelstyrelsen. Skennet er forbun-
det med betydelig usikkerhed.

Det vurderes, at lovforslaget medferer administrative konsekvenser for virk-
somhederne til bl.a. indberetning af lagerbeholdninger til Laegemiddelsty-
relsen, beregning af lagerets storrelse, ansegning om dispensation fra lager-
kravet samt i forbindelse med Lagemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol.

Lagerkravet vil gelde for alle virksomheder, bdde danske og udenlandske,
som bringer et kritisk legemiddel til mennesker pd markedet i Danmark, og
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det forventes dermed ikke, at danske virksomheders konkurrenceevne vil
blive berort.

Dog kan nogle virksomheder have vanskeligere ved at efterleve lagerkravet.
Det gelder bl.a. parallelimporterer og -distributerer, som ikke selv produ-
cerer legemidler, men opkeber legemidler i1 andre EU-lande for at szlge
dem i Danmark. De kan derfor have vanskeligt ved at opretholde lageret.
Det skal dog ses i ssmmenhang med, at der vil blive givet mulighed for at
ansegge om dispensation fra lagerkravet, bl.a. hvis en virksomhed har en me-
get lille markedsandel for det pageldende legemiddel.

Det vurderes endvidere, at lovforslaget vil medfere udgifter for de berorte
virksomheder til at etablere systemer til lobende at beregne den nedvendige
lagerstorrelse.

Innovations- og iverksattertjekket vurderes ikke at vaere relevant for lov-
forslaget.

7. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser for borgerne.
8. Klimamzessige konsekvenser

Lovforslaget har ikke klimamessige konsekvenser.

9. Miljo- og naturmeessige konsekvenser

Lovforslaget har ikke miljo- eller naturmessige konsekvenser.
10. Forholdet til EU-retten

10.1. Lagerpligt

Forsyningspligten, som fremgar af legemiddellovens § 75, er en implemen-
tering af artikel 81 1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedi-
cinske legemidler (legemiddeldirektivet). Det fremgér af artiklen, at inde-
haveren af en markedsferingstilladelse til et legemiddel og forhandlerne af
det pidgeldende leegemiddel, der faktisk er markedsfort 1 en medlemsstat,
inden for rammerne af deres ansvar sikrer passende og fortsat levering af
dette legemiddel til apoteker og personer, der har autorisation til at levere
leegemidler, sdledes at behovet hos patienterne i den pageldende medlems-
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stat er dekket. Det fremgar endvidere af bestemmelsen, at de nermere gen-
nemforelsesbestemmelser til artiklen ber begrundes i beskyttelsen af folke-
sundheden og sté i rimeligt forhold til malet med en sddan beskyttelse i over-
ensstemmelse med traktatens bestemmelser, herunder navnlig bestemmel-

serne om frie varebevagelser og konkurrence.

Det har ved indferelsen af forsyningspligten i legemiddellovens § 75 varet
forudsat, at der vil blive fastsat n@rmere regler herom. Med lovforslagets
bestemmelse om en lagerpligt for virksomheder, der bringer et kritisk lege-
middel til mennesker pd markedet i Danmark, vil der blive fastsat sddanne
narmere regler for, hvad virksomhederne skal gere for at leve op til deres
forsyningspligt.

Ifolge Traktaten om Den Europ@iske Unions Funktionsmade artikel 35 er
kvantitative udferselsrestriktioner sdvel som alle foranstaltninger med til-
svarende virkning forbudt mellem medlemsstaterne.

Dette forbud mod handelshindringer betyder, at en medlemsstat ikke ma
hindre en virksomhed i medlemsstaten i at forhandle eller distribuere laege-
midler til markedet i en anden EU-medlemsstat. Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet har derfor overvejet, om det vil udgere en udferelsesrestriktion 1
strid med denne artikel at forpligte virksomheder, der bringer et legemiddel
pa det danske marked, til at opbygge og opretholde et sikkerhedslager af
deres kritiske leegemidler til det danske marked.

Undtagelsesbestemmelsen 1 traktatens artikel 36 giver medlemsstaterne mu-
lighed for at indfere visse begraensninger i varernes frie bevaegelighed. Det
kan f.eks. vaere i overensstemmelse med EU-retten at indfere restriktioner,
som er begrundet i beskyttelse af menneskers og dyrs liv og sundhed, nér
restriktionerne ikke udger et middel til vilkarlig forskelsbehandling eller en
skjult begraensning i samhandlen mellem medlemsstaterne. Beskyttelse af
folkesundheden er det hensyn, som n&rmere gennemforelsesbestemmelser
til artikel 81 1 legemiddeldirektivet ifalge bestemmelsen ber begrundes 1.

De foreslaede restriktioner for legemidler til primersektoren, der er afgren-
set til kritiske laegemidler, er begrundet i hensynet til den danske befolk-
nings liv og sundhed og vil 1 tilfelde af forsyningsvanskeligheder kunne
have afgerende betydning for personer, der er i behandling med det berorte
leegemiddel. Restriktionerne foreslds at gelde for alle virksomheder, der
bringer et legemiddel pd det danske marked og udger saledes ikke et middel
til vilkarlig forskelsbehandling eller skjult begreensning af samhandlen mel-
lem virksomheder med leegemidler pa lager i Danmark og kebere af deres
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leegemidler i andre EU-lande. Den begrensning i virksomhedernes mulig-
hed for at eksportere l&egemidler, som pligten til lagerhold indeberer, vur-
deres herudover at vere proportional og gér ikke videre end, hvad der er
nedvendigt.

P& den baggrund vurderes ordningens pligt til lagerhold at veere omfattet af
undtagelsesbestemmelsen 1 traktatens artikel 36. Der henvises i denne for-
bindelse til pkt. 3.1.3 om dispensation samt nedenfor om suspension fra
pligten til lagerhold begrundet i solidaritet med andre medlemsstater. End-
videre henvises til pkt. 3.1.2 om andre medlemsstaters ordninger for opbyg-
ning af sikkerhedslagre.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har notificeret lovforslaget til Europa-
Kommissionen i overensstemmelse med EU’s informationsprocedure for
varer og digitale tjenester (direktiv (EU) 2015/1535). Stand still perioden
udlgber den [X. maj 2024].

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det nedvendigt at fremsatte lov-
forslaget, inden heringsproceduren er gennemfort. Den gaeldende kontrakt
med ¢én af grossisterne om at opretholde et sikkerhedslager af meget kritiske
leegemidler til brug i primersektoren udleber den 30. april 2024. Med hen-
blik pé at sikre forsyningssikkerheden af kritiske leegemidler og i videst mu-
lige omfang undga, at patienter i Danmark bliver pdvirket af eventuelle for-
syningsvanskeligheder for disse, er der brug for hurtigt at etablere en hold-
bar og langsigtet losning med sikkerhedslagre.

I oktober 2023 lancerede Europa-Kommissionen en frivillig solidaritetsme-
kanisme for laegemidler for at stotte medlemsstater, der oplever mangel pa
kritiske legemidler. Ordningen gor det muligt for medlemsstaterne at an-
mode om bistand fra andre medlemsstater, som eventuelt har et givent la-
gemiddel pd lager, som kan omfordeles. Den foresldede ordning med lager-
pligt for virksomheder, der bringer et kritisk leegemiddel pd markedet i Dan-
mark, skal ikke vaere til hinder for, at Danmark kan bistd andre medlemssta-
ter, der anmoder om bistand 1 henhold til solidaritetsmekanismen. Der hen-
vises til pkt. 3.1.3 om, hvornar pligten til at opretholde otte ugers lager af et
kritisk legemiddel suspenderes.

Solidaritetsmekanismen er et af flere tiltag, der fremgér af Europa-Kommis-
sionens meddelelse til Europa-Parlamentet, Radet og det Europaiske oko-
nomiske og sociale udvalg om héndtering af mangel pd leegemidler i EU,
KOM (2023) 602. I meddelelsen opfordrer Kommissionen medlemsstaterne
til at overvage og hdndhave virksomhedernes forsyningsforpligtelser. Kom-

missionen anerkender, at lagre kan deekke behovet 1 en periode med mangel
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men peger samtidigt pa en reekke udfordringer med nationale lagerlgsninger,
herunder at de kan vare dyre og pavirke forsyningen i andre lande. EU-
Kommissionen leegger op til, at Kommissionen og medlemsstaterne skal ud-
vikle en felles strategisk tilgang til opbygning af lagre i forste halvdel af
2024. Med udgangspunkt i de erfaringer man har gjort sig fra EU-civilbe-
skyttelsesmekanismen og dens eksisterende rescEU-beredskabslager, vil
man se pa de betingelser, der er nedvendige for, at lageropbygning kan vare
en hensigtsmassig og omkostningseffektiv losning. Som supplement til
strategien har Kommissionen til hensigt at ivaerksaette en faelles aktion (Joint
Action) for lageropbygning 1 2024, som vil stette medlemsstaterne 1 at for-
bedre de nationale lageropbygningsstrategier pa en effektiv og koordineret
made.

10.2. Om indberetningspligt

Efter forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Eu-
ropaiske Lagemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og
krisestyring med hensyn til legemidler og medicinsk udstyr, er Det Euro-
paiske Legemiddelagentur ansvarlig for at overvage mangel pad medicin,
der vil kunne fore til en krisesituation samt rapportere om forsyningsudfor-
dringer pé kritiske leegemidler under en krise. Efter forordningen skal med-

lemslandene indberette mangel pé et kritisk legemiddel til agenturet.

Oplysningerne om virksomhedernes lagerbeholdninger af kritiske legemid-
ler, som Lagemiddelstyrelsen modtager som folge af lovforslaget, kan bru-
ges til Det Europaiske Laegemiddelagentur.

Endvidere er Det Europaiske Legemiddelagentur i gang med at udvikle en
IT-platform, der skal anvendes til at lette indsamlingen af oplysninger om
mangel pd, forsyning af og eftersporgsel efter legemidler. Platformen, som
gér under betegnelsen European Shortages Monitoring Platform (ESMP),
skal vere fuldt operationel senest den 2. februar 2025. Ved en folkesund-
hedsmessig krisesituation eller en storre haendelse, vil indehaveren af en
markedsforingstilladelse skulle indberette oplysninger om tilgengelige
lagre af kritiske leegemidler til Det Europaiske Legemiddelagentur via
ESMP. Oplysninger om lagre vil ikke skulle indberettes under normale om-
steendigheder.

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 23. februar 2024 til og med
den 22. marts 2024 (28 dage) vaeret sendt i hering hos folgende myndighe-
der og organisationer m.v.
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Danske Regioner, KL, Dansk Sygeplejerdd (DSR), Den Danske Dyrlege-
forening (DDD), Fagbevagelsens Hovedorganisation (FH), Farmakonom-
foreningen, Foreningen af Specialleger (FAS), Kristelig Lageforening
(KLF), Legeforeningen, Organisationen af Lagevidenskabelige, Selskaber
(LVS), Praktiserende Leaegers Organisation (PLO), Praktiserende Tandle-
gers Organisation (PTO), Tandlegeforeningen, Yngre Lager, Alzheimer-
foreningen, Angstforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri,
Danske Patienter, Danske ZAldrerad, Diabetesforeningen, Gigtforeningen,
Hjerteforeningen, Kraftens Bekempelse, LAP - Landsforeningen af nuva-
rende og tidligere psykiatribrugere, Landsforeningen HPV-Bivirknings-
ramte, SIND - Landsforeningen for psykisk sundhed, Patientforeningen,
Sjeldne Diagnoser, Foreningen af danske sundhedsvirksomheder — Sund-
hed Danmark, VaccinationsForum, Zldre sagen, Advokatrddet, Amgros
I/S, Danish.Care, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Tekniske Univer-
sitet, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Dermatologisk Selskab (DDS),
DiaLab, Dansk Diagnostika- og Laboratorieforening, Dansk Epidemiolo-
gisk Selskab (DES), Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri a-s,
Dansk Industri (DI), Dansk Jordemoderfagligt Selskab (DJS), Dansk Neu-
rokirurgisk Selskab (DNKS), Dansk Neurologisk Selskab (DNS), Dansk
Psykiatrisk Selskab (DPS), Dansk Samfundsmedicinsk Selskab (DA-
SAMS), Dansk Selskab for Akutmedicin (DASEM), Dansk Selskab for Al-
men Medicin (DSAM), Dansk Selskab for Anastesiologi og Intensiv Medi-
cin (DASAIM), Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (DSFK), Dansk
Selskab for Patientsikkerhed (PS!), Dansk Selskab for Palliativ Medicin
(DSPaM), Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Standard, Dansk Tatover
Laug, Dansk Transplantations Selskab (DTS), Danske Dental Laboratorier
(DDL), Danske Seniorer, Danske Universiteter, De Videnskabsetiske Ko-
miteer for Region Hovedstaden, De Videnskabsetiske Komitéer for Region
Midtjylland, Den Uvildige Konsulentordning pa Handicapomradet, Den Vi-
denskabsetiske Komité for Region Nordjylland, Den Videnskabsetiske Ko-
mité for Region Sjelland, Den Videnskabsetiske Komité for Region Syd-
danmark, Demenskoordinatorer i Danmark, Det Etiske Rad, Fagligt Selskab
af Kliniske Diatister i Kost og Ern@ringsforbundet (FaKD), Forbrugerradet
TZANK, Foreningen for Parallelimporterer af Medicin (FPM), IGL - Indu-
striforeningen for Generiske og Biosimilere Lagemidler, Intact Denmark,
IT-Universitetet i Kebenhavn, Kebenhavns Universitet, Legemiddelindu-
striforeningen MEDCOM, Medicoindustrien, Nationale Videnskabsetiske
Komité, Nationalt Center for Etik, Nomeco A/S, Patienterstatningen, Phar-
madanmark, Pharmakon, Psykiatrifonden, Psykolognavnet, Roskilde Uni-
versitet, Syddansk Universitet, Tjellesen Max Jenne A/S, ViNordic, VIVE
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— Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfaerd, Aalborg Uni-

versitet, Aarhus Universitet og @jenforeningen.

12. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreud-
gifter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej,
anfor »Ingen«)

Negative konsekvenser/merudgif-
ter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej,
anfor »Ingen«)

maessige konse-

kvenser

Okonomiske Ingen Lovforslagets medferer merudgif-

konsekvenser for ter for staten pa 3,1 mio. kr. 1 2024,

stat, kommuner| 11,8 mio. kr. arligt 1 2025-2029 og

og regioner 10,1 mio. kr. arligt fra 2030.

Implemente- Ingen Lovforslaget kan medfere at virk-

ringskonsekven- somhederne oger deres medicinpri-

ser for stat, kom- ser dermed oge regionale udgifter til

muner og regio- medicintilskud, hvilket dog forven-

ner tes begraenset 1 forhold til de sam-
lede tilskudsudgifter.

(Jkonomiske Ingen Det skonnes, at lovforslaget med-

konsekvenser forer samlede erhvervsgkonomiske

for erhvervslivet konsekvenser i storrelsesorden ca.

m.v. 120-160 mio. kr. arligt og ca. 60-
185 mio. kr. 1 engangsomkostninger.

Administrative Ingen Lovforslaget medferer admini-

konsekvenser strative konsekvenser for laegemid-

for erhvervslivet delvirksomheder 1 forhold til bl.a.

m.v. indberetning af lagerbeholdninger til
Lagemiddelstyrelsen, beregning af
lagerets storrelse, ansegning om di-
spensation fra lagerkravet samt i for-
bindelse med Laegemiddelstyrelsens
tilsyn og kontrol.

Administrative Ingen Ingen

konsekvenser

for borgerne

Klimamassige Ingen Ingen

konsekvenser

Miljo- og natur- | Ingen Ingen
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Forholdet til
EU-retten

(Beskriv forholdet til EU-retten/anfor »Lovforslaget indeholder ingen EU-
retlige aspekter.«)

Er 1 strid med de
fem principper
for implemente-
ring af erhvervs-
rettet EU-regule-
ring (der i rele-
vant omfang
ogsa geelder ved

implementering

rettet EU-regule-
ring) (set X)

af ikke-erhvervs-

Ja Nej
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Til nr. 1

Det fremgar af § 75 1 legemiddelloven, at den, der bringer et leegemiddel til
mennesker pa markedet, og engrosforhandlere af et sadant legemiddel, efter
regler fastsat af Legemiddelstyrelsen skal sikre passende og fortsat levering
af det pageldende legemiddel, safremt der er tale om naermere typer af lae-
gemidler, som oplistes i bestemmelsen.

For en nermere beskrivelse af geldende ret henvises til pkt. 3.1.1 i de al-
mindelige bemerkninger til lovforslaget.

Det foreslés, at den i lovteksten indsatte bemyndigelse: “efter regler fastsat

af Leegemiddelstyrelsen” udgar af bestemmelsen.

Formalet med den foreslaede @ndring er at forbedre systematikken i bestem-
melsen set i ssmmenhang med de tilfejelser til bestemmelsen, som folger

nedenfor. Andringen er sdledes alene af lovteknisk karakter.

Den foresldede bestemmelse vil medfore, at Lagemiddelstyrelsen ikke efter
§ 75, stk. 1, er bemyndiget til at fastsatte regler om virksomhedernes pligt
til at sikre passende og fortsat levering af legemidler omfattet af bestem-

melsen.

Herudover tilsigtes ikke @ndringer i bestemmelsens materielle indhold, og
bestemmelsen skal derfor fortolkes som hidtil, jf. nedenfor.

Ifolge artikel 81 1 direktivet om legemidler til mennesker skal indehaveren
af en markedsferingstilladelse til et legemiddel og forhandlere af legemid-
let, safremt leegemidlet faktisk er markedsfert 1 et medlemsland, inden for
rammerne af deres ansvar sikre passende og fortsat levering af dette leege-
middel til apoteker og personer, der har autorisation til at levere legemidler,
saledes at behovet hos patienterne i den pageldende medlemsstat er deekket.

Lagemiddellovens § 75 har til formal at implementere den naevnte direktiv-
bestemmelse. Den foresldede bestemmelse indferer med henblik herpa en
forsyningspligt for de laegemidler til mennesker, som er opregnet i bestem-
melsen. Der er tale om folgende legemidler:
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- Lagemidler, der er omfattet af apoteksforbehold, jf. legemiddello-
vens § 60, stk. 1,

- sera, vacciner, immunologiske testpreeparater og legemidler frem-
stillet af plasma, herunder specifikke immunglobuliner,

- radioaktive laegemidler, og

- laegemidler, herunder de pakningssterrelser, legemiddelformer og
styrker af leegemidlet, som efter Laegemiddelstyrelsens naermere
bestemmelse kan forhandles til brugerne uden for apotekerne, jf.
leegemiddellovens § 60, stk. 2.

Forsyningspligten omfatter saledes dels de leegemidler til mennesker, der er
forbeholdt salg fra apoteker, dels en rekke andre l&gemidler, der er undta-
get fra apoteksforbehold, men for hvilke det — af hensyn til at sikre forsy-
ningen med disse l&gemidler — skennes hensigtsmaessigt, at ogsa de omfat-
tes af forsyningspligten.

Forsyningspligten omfatter alene de legemidler, som er opregnet i bestem-
melsen. Andre leegemidler som f.eks. naturleegemidler, homgopatiske laeege-
midler og vitamin og mineralpraparater, der er undtaget fra apoteksforbe-
hold, falder uden for bestemmelsen. Det samme gelder leegemidler til dyr.

Forsyningspligten efter § 75 vil alene geelde for legemidler, der aktuelt mar-
kedsfores.

Efter legemiddellovens § 22, stk. 1, fr indehaveren af markedsferingstilla-
delsen pligt til at underrette Laegemiddelstyrelsen om, hvornar leegemidlet
markedsfores. Styrelsen har saledes pé ethvert tidspunkt mulighed for at af-
gore, hvorvidt et legemiddel faktisk markedsfores og dermed er omfattet af
forsyningspligten.

I bestemmelsen fastsettes, at forsyningspligten gaelder for den, der bringer
et legemiddel til mennesker pa markedet, og engrosforhandlere af et sadant
leegemiddel. Ved engrosforhandlere forstds forhandlere, der leverer lege-
midler til andre forhandlere og/eller detailforhandlere af leegemidler.

Forsyningspligten méd dog forstds med den modifikation, at hverken den
virksomhed, der bringer det pageldende legemiddel pa markedet, eller en-
grosforhandlere af legemidlet har pligt til at levere leegemidler 1 tilfeelde,
hvor et eventuelt leveringssvigt skyldes forhold, som de pdgaldende ikke
har nogen indflydelse pa.

Der henvises i ovrigt til bemaerkningerne til nr. 2 og til pkt. 3.1.3 i lovforsla-
gets almindelige bemerkninger.
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Til nr. 2

Lagemiddellovens § 44, stk. 1, fastsetter, at Leegemiddelstyrelsen kontrol-
lerer overholdelsen af krav fastsat 1 legemiddelloven og i regler udstedt i
medfer af loven til legemidler.

Lagemiddellovens kapitel 9 indeholder regler om laegemiddelforsyning.
Reglerne fastsetter bl.a. en pligt for den, der bringer et leegemiddel pa mar-
kedet og engrosforhandlere af et sddant leegemiddel, til at sikre passende og
fortsat levering af det pagaeldende leegemiddel, sdfremt legemidlet er af en
narmere bestemt type, der oplistes i bestemmelsen. Kapitlet fastsatter des-
uden regler om det statslige legemiddelberedskab, der skal sikre oprethol-
delsen af forsyningen af laegemidler i tilfelde af forsyningsmassige nedsi-

tuationer.

Galdende ret indeholder ikke regler, der forpligter den, der bringer et leege-
middel pa markedet i Danmark til at have et sikkerhedslager af laegemidler

i Danmark.

Der henvises i1 ovrigt til beskrivelsen af gaeldende ret i pkt. 3.1.1 i lovforsla-
gets almindelige bemarkninger.

Det foreslés at inds®tte et nyt stk. 2 1 § 75, hvorefter den, der bringer et
kritisk leegemiddel til mennesker, der anvendes 1 primarsektoren, pad mar-
kedet 1 Danmark, pligt til at opretholde et sikkerhedslager i Danmark af det
pagaeldende leegemiddel.

Formalet med bestemmelsen er at stille krav til virksomhedernes lagerhold
af kritiske leegemidler til mennesker pé det danske marked med henblik pa
at pge forsyningssikkerheden i Danmark af disse laegemidler.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at den, der bringer et laegemiddel
pa markedet i Danmark 1 visse tilfelde far pligt til at opbygge og opretholde
et sikkerhedslager af det pdgaeldende legemiddel. Der vil saledes blive stil-
let neermere krav til, hvordan den, der bringer et laegemiddel pa det danske
marked, skal kunne sikre leveringen af det pagaeldende legemiddel.

Efter den foresldede bestemmelse pahviler lagerpligten den, der bringer et
legemiddel pd markedet. Lagerpligten afgrenses til kritiske laegemidler til
mennesker. Endvidere afgrenses lagerpligten til legemidler, der anvendes
1 primersektoren. Herved forstas leegemidler, der slges pa apotekerne og i
detailhandlen.

32



UDKAST

Kritiske leegemidler, der bade anvendes péd sygehuse og i primersektoren,
vil kunne omfattes af lagerpligten i forhold til forbruget i primaersektoren,
det vil sige den mengde af pakninger, som sa&lges pa apotekerne og i detail-
handlen, hvorimod leegemidler, der kun anvendes til behandling pa syge-
huse ikke vil blive omfattet af lagerpligten. Regionerne handterer forsynin-
gen af sygehuslegemidler. Af bestemmelsen fremgér videre, at sikkerheds-
lageret skal opbygges i Danmark.

De narmere krav til lagerpligten vil blive fastlagt ved bekendtgerelse, jf. det
foreslaede stk. 4 og bemerkningerne hertil.

Det foreslés at indsatte et nyt stk. 31 § 75. Ifolge det foresldede stk. 3, kan
Lagemiddelstyrelsen fastsette nermere regler om, hvordan de i stk. 1

navnte virksomheder sikrer passende og fortsat levering, jf. stk. 1.

Formalet med bestemmelsen er at bemyndige Lagemiddelstyrelsen til at
fastleegge de naermere regler for, hvordan den, der bringer et laegemiddel pa
markedet sikrer passende og fortsat levering.

Forslaget vil indebare, at den geldende bemyndigelse i stk. 1 flyttes til et
serskilt stykke. Jevnfor bemeerkningerne til nr. 1, er @ndringen saledes
alene af lovteknisk karakter. Den foreslaede bemyndigelse tilsigter at have
det samme materielle indhold som bemyndigelsen i den galdende § 75, da
en sadan bemyndigelsesbestemmelse fortsat findes hensigtsmaessig, uagtet

at den pd nuvarende tidspunkt ikke er udmentet i regler i en bekendtgorelse.

Det foreslas at indsette et nyt stk. 41 § 75. Det foreslas i stk. 4, 1. pkt., at
Lagemiddelstyrelsen kan fastsette naermere regler om lagerpligten, jf. stk.
2, herunder bl.a. om hvilke virksomheder, som pligten gelder for, undtagel-
sesmuligheder, om sterrelsen af lageret og beregningen heraf og om forbrug
af lageret i tilfeelde af forsyningsvanskeligheder.

Formélet med bestemmelsen er at bemyndige Lagemiddelstyrelsen til at
fastsatte de neermere rammer for lagerpligten.

Bemyndigelsen vil blive udnyttet til at fastlegge naermere regler om Lage-
middelstyrelsens afgrensning af, hvilke legemidler til primersektoren, der
vil skulle betragtes som kritiske og dermed omfattet af lagerpligten.

Lagemiddelstyrelsen vil 1 sin afgraensning af en liste over omfattede leege-
midler skulle leegge betydelig veegt pa den af WHO udarbejdede liste over
essentielle legemidler og EU-Kommissionens liste over kritiske leegemid-
ler. Leegemiddelstyrelsen vil ogsa inddrage legefaglige selskaber 1 sin af-
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grensning. I fastleggelsen skal bl.a. indga kriterier med vagt pa, om lege-
midlerne er til behandling af tilstande og sygdomme, der kraver akut be-
handling eller er kroniske, og hvor manglende behandling pa kort sigt kan
medfere ded, indlaeggelse, varige mén eller vasentligt forringet livskvalitet,
eller om skift til alternativ behandling medferer vasentlige patientsikker-

hedsmaessige risici.

Det forudsettes, at Laegemiddelstyrelsen hvert kvartal vil kunne opdatere
listen, hvilket vil vere relevant, hvis nye legemidler er kommet pa marke-
det, eller der sker afgerende @ndringer i behandlingsvejledninger m.v. ved-
rerende en sygdom.

Der vil med bemyndigelsen kunne fastsattes serregler om lagerpligten for
visse kritiske legemidler, hvor s@rlige forhold ger sig geldende. Det vil
f.eks. kunne vare relevant for legemidler med kort holdbarhed og for leege-
midler med forbrugsudsving, der er saesonbetingede.

Bemyndigelsen vil ogsa blive udnyttet til at fastleegge en naermere afgraens-
ning af, hvilke virksomheder, der er omfattet af begrebet ”den der bringer et
leegemiddel pa markedet” og dermed af pligten til at opbygge og opretholde
et lager af den foresldede bestemmelse.

Her forudsattes det fastlagt, at indehavere af en markedsforingstilladelse af
et legemiddel pad det danske marked, som er omfattet af lagerpligten, vil
have pligt til lagerhold efter bestemmelsen, uanset om denne er hjemho-
rende 1 Danmark eller i udlandet. Ligeledes vil parallelimporterer og paral-
leldistributerer med omfattede laegemidler pa det danske marked ogsé blive
omfattet af ordningen, uanset hvor virksomheden er hjemheorende.

Ved udnyttelsen af bemyndigelsen vil det blive overvejet hvordan det skal
héndteres, hvis en virksomhed i Medicinpriser midlertidigt har deaktiveret
et ellers omfattet leegemiddel, der saledes ikke markedsferes i Danmark i en
kortere eller leengere periode. Ligeledes skal situationen, hvor en virksom-
hed har et omfattet legemiddel under udfasning fra det danske marked,

overvejes 1 forbindelse med udmentningen.

Bemyndigelsen vil ogsa blive udnyttet til at fastsatte regler, der giver virk-
somhederne mulighed for at ansege Lagemiddelstyrelsen om ved en di-
spensation at blive undtaget fra kravene i lagerpligten i forhold til et eller
flere af virksomhedens pakninger af legemidler pd markedet i Danmark.
Herunder skal virksomhederne, under serlige omstendigheder, kunne {4 di-
spensation fra kravet i det foresldede stk. 2, om, at lageret vil skulle etableres
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1 Danmark. En dispensation skal kun kunne omfatte placering af lageret i et
andet EU-/E@S-land.

Der vil 1 udmentningen af bemyndigelsen skulle fastlegges kriterier for Lee-
gemiddelstyrelsens afgorelse af, hvorvidt en virksomhed efter ansegning
skal meddeles dispensation fra kravene for en eller flere pakninger af et le-
gemiddel. Kriterierne vil skulle fastleegges saledes, at der bl.a. vil blive taget
hejde for, at virksomheder, der har en meget lille markedsandel for det pa-
geldende legemiddel vil kunne fa dispensation. Andre kriterier skal ogsa
kunne indga, saledes at hensynet til forsyningssikkerheden tilgodeses i for-
nedent omfang.

Der vil ikke 1 bekendtgerelsen blive fastsat en fast greense for, hvor lenge
en dispensation skal kunne gzlde, da lebetiden skal kunne fastlegges ud fra
begrundelsen for dispensationen. Undtagelsesordningen skal dog etableres
saledes, at dispensationen ikke leber leengere, end hensynene i den konkrete
sag tilsiger.

Lagemiddelstyrelsens afgarelse om dispensation vil kunne paklages til In-
denrigs- og Sundhedsministeriet. Indenrigs- og Sundhedsministeren vil
som led i behandlingen af en klage indhente Laegemiddelstyrelsens udtalelse
om sagen. Legemiddelstyrelsen kan i den anledning genvurdere afgerelsen
om dispensation. Indenrigs- og Sundhedsministeriet paser i den forbindelse
ikke Laegemiddelstyrelsen faglige skon. Efter de almindelige forvaltnings-
retlige regler kan en virksomhed ogsa henvende sig til Laegemiddelstyrelsen
med henblik pa Legemiddelstyrelsens genvurdering af sagen.

Der skal med bemyndigelsen ogsé fastleegges nermere regler om lagerplig-
tens omfang, herunder hvordan det beregnes, om lagerpligten er opfyldt.
Bemyndigelsen vil blive udnyttet med krav om, at virksomhedernes lagre
minimum skal svare til otte uger af virksomhedens salg af hver af de omfat-
tede pakninger med leegemidler. Virksomhederne har selv mulighed for at
vurdere, hvilke pakninger, der skal std pa lageret og har séledes grundlaget
for at sikre etableringen af rullende lagre med henblik pa at undga spild. Der
vil kunne fastsettes regler med andre krav til lagerets storrelse for sé vidt
angédr omfattede legemidler med kortere holdbarhed end otte uger.

Det vil i udmentningen blive fastsat, at virksomhederne skal beregne stor-
relsen af lageret pd baggrund af oplysninger, som virksomhederne selv har
eller tilvejebringer om virksomhedernes salg af de omfattede lagemidler til
apoteker og detailhandel. Det forventes, at virksomhederne f.eks. hvert
kvartal vil skulle genberegne storrelsen af det pligtige lager pd baggrund af

data fra det foregdende kvartal. Hvis der her konstateres behov for oget lager
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af et legemiddel, skal dette ogede lager vaere fuldt etableret f.eks. med ud-
gangen af det naste kvartal og opretholdes f.eks. i et fuldt kvartal derefter.

Der vil kunne fastsattes et andet beregningsgrundlag for sd vidt angér lae-
gemidler med forbrugsudsving, der er seesonbetingede, hvor det sarlige be-
regningsgrundlag tager forbrugsudsvinget i betragtning.

Ved udmentningen af bemyndigelsen skal der etableres en indfasningsperi-
ode bade ved ordningens start, og ogsé hvor der sker @ndringer i afgraens-
ningen af leegemidler, der omfattes af lagerpligten.

Der skal fastsattes regler, der medforer, at lagerpligten automatisk suspen-
deres midlertidigt, ndr en virksomhed indberetter forsyningsvanskeligheder
efter legemiddellovens § 22, stk. 2. Legemiddelstyrelsen skal i forbindelse
med opfelgningen pa den indberettede forsyningsvanskelighed have mulig-
hed for at efterprove, om virksomhedens begrundelse for forsyningsvanske-
ligheden udger en relevant og legitim begrundelse for at suspendere lager-
pligten. Leegemiddelstyrelsen skal ogsa kunne padbyde virksomheden at op-
retholde eller genetablere det kraevede lager inden for en rimelig frist.

Lagemiddelstyrelsens pabud vil kunne paklages til Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet. Indenrigs- og Sundhedsministeren vil som led 1 behandlingen
af en klage indhente Lagemiddelstyrelsens udtalelse om sagen. Laegemid-
delstyrelsen kan i den anledning genvurdere afgerelsen om dispensation. In-
denrigs- og Sundhedsministeriet pdser i den forbindelse ikke Lagemiddel-
styrelsen faglige skon. Efter de almindelige forvaltningsretlige regler kan en
virksomhed ogsé henvende sig til Legemiddelstyrelsen med henblik péd Lee-
gemiddelstyrelsens genvurdering af sagen.

Virksomhedernes overholdelse af lagerpligten vil vaere omfattet af Laege-
middelstyrelsens kontrol med overholdelsen af regler i legemiddelloven og
regler fastsat i medfer af legemiddelloven, jf. legemiddellovens § 44. Det
betyder ogsé, at Legemiddelstyrelsen mod beherig legitimation og uden
retskendelse kan fa adgang til lokaler, hvor sikkerhedslageret opbevares.
Dette med henblik pa at sikre, at lagerpligten overholdes. Markedsferings-
indehaveren vil normalt have en tilladelse efter legemiddellovens § 7, og
lageret skal opbevares hos en virksomhed, der har en tilladelse efter lege-
middellovens § 39, stk. 1, til fremstilling eller engrosforhandling.

I bekendtgerelsen, som vil udmente den foreslaede § 75, stk. 4, vil der blive
fastsat en overgangsregel, hvorefter den, der bringer et kritisk legemiddel
pa markedet i Danmark til brug i primarsektoren efter lovens ikrafttraeden,
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som minimum vil f4 3 maneder til at opbygge det lager, som kreves efter
regler fastsat i medfer af § 75, stk. 4.

Om varslet vil blive lengere end tre maneder vil athenge af de naermere

regler om beregning af mengden, der skal vare pa lagrene.

Formaélet er at sikre, at der er en overgangsordning, hvor virksomheder kan
indrette sig pa ordningen, herunder opbygge de lagre, som vil blive kravet.
Ligeledes skal Leegemiddelstyrelsen etablere nye procedurer for administra-
tionen af reglerne.

Det foreslés i stk. 4, 2. pkt., at Legemiddelstyrelsen ogsé kan fastsatte neer-
mere regler om Laegemiddelstyrelsens kontrol af lagerpligten.

Forslaget vil indebare, at der kan fastsettes regler, der giver Legemiddel-
styrelsen de relevante varktejer til rddighed 1 forbindelse med kontrolopga-
ven henset til, at opgaven med at fore kontrol med lagerpligten vil vare an-
derledes end den kontrol, som Laegemiddelstyrelsen typisk forer med virk-
somheder m.v. efter legemiddelloven, hvor fokus er pa legemidlers kvali-
tet, herunder god fremstillingspraksis og god distributionspraksis.

Bekendtgorelsens regler om kontrol skal supplere legemiddellovens gene-
relle regler om Laegemiddelstyrelsens kontrol med overholdelsen af regler i
leegemiddelloven og regler fastsat i medfor heraf. Som led 1 kontrol af, hvor-
vidt en virksomhed overholder de foresldede regler om lagerpligt, har Lee-
gemiddelstyrelsen f.eks. adgang til virksomhedernes lokaler uden retsken-
delse 1 overensstemmelse med legemiddellovens § 44, stk. 1 og 2.

Bemyndigelsen vil ogsa skulle udnyttes til at fastsatte regler, der giver Lee-
gemiddelstyrelsen mulighed for at anvende data fra Sundhedsdatastyrelsens
Lagemiddeladministrationsregister (LAR), Laegemiddelstyrelsens registre
med oplysninger om leegemidler, der er bragt pa markedet i Danmark samt
indberettede oplysninger om lagerstatus til kontrolformal.

Med henblik pa at kontrollere, at virksomhederne overholder lagerpligten,
vil Legemiddelstyrelsen udmente bemyndigelsesbestemmelsen 1 laegemid-
dellovens § 104, stk. 3, til at fastsette hjemmel til at straffe en virksomhed
med en bade, hvis virksomheden ikke opretholder et sikkerhedslager af den
fastsatte storrelse eller ovrige krav efter ordningen.

Der henvises til lovforslagets almindelige bemerkninger, pkt. 3.1.3.

Tilor. 3
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Det fremgar af § 75 a, stk. 1, 1 legemiddelloven, at leegemiddelgrossister,
apoteker, offentlige sygehusapoteker og regionale selskaber oprettet efter
sundhedslovens § 78, stk. 3 (regionernes indkebsvirksomhed, Amgros I/S)
skal indberette deres lagerbeholdning af godkendte apoteksforbeholdte kri-
tiske humane leegemidler til Leegemiddelstyrelsen. Efter § 75 a, stk. 4, fast-
setter Legemiddelstyrelsen narmere regler om formkrav for indberetnin-
gen af lagerbeholdningen og om hyppigheden af indberetningen.

For en narmere beskrivelse af § 75 a og regler om laegemiddelforsyning i
leegemiddellovens kapitel 9 henvises til pkt. 3.1.1 i de almindelige bemark-

ninger.

Det foreslés at inds@tte en ny § 75 b i legemiddelloven om pligt til indbe-
retning af lagerbeholdninger af kritiske leegemidler til mennesker, der an-
vendes 1 primarsektoren, i leegemiddellovens kapitel 9 om legemiddelfor-

syning.

Det foreslas i stk. 1, at den, der efter den foresldede § 75, stk. 2, og regler
fastsat i medfer af den foreslaede § 75, stk. 4, har pligt til at opretholde et
sikkerhedslager af et legemiddel, skal indberette sin lagerbeholdning af det
pageldende leegemiddel til Legemiddelstyrelsen.

Formélet med bestemmelsen er at oge Legemiddelstyrelsens overblik over
lagerbeholdningen af leegemidler pa det danske marked, saledes at Laege-
middelstyrelsen hurtigere kan identificere potentielle forsyningsvanske-
ligheder sével som egentlige mangelsituationer og ivaerksette tiltag for at
forhindre eller afbede konsekvenserne heraf.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at der knyttes en pligt for lager-
pligtige virksomheder til at indberette deres lagerbeholdning af lagerpligtige
kritiske leegemidler til Laegemiddelstyrelsen.

Indberetningspligten omfatter de leegemidler, der efter regler fastsat i med-
for af den foreslaede § 75, stk. 2, er lagerpligtige og péhviler de virksomhe-
der, der bringer de pagaeldende laegemidler p4 markedet i Danmark, som
narmere defineret i regler fastsat i medfer af den foreslaede § 75, stk. 4.

Det foreslas 1 stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen bemyndiges til at fastsette naer-
mere regler om indberetningspligten efter stk. 1, herunder om formkrav for
indberetningen, hyppigheden af indberetningen samt regler om samspillet
med reglerne fastsat efter § 75, stk. 4, om virksomhedernes mulighed for at
fa legemidler undtaget fra lagerpligt.
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Forslaget vil for det forste medfore, at Leegemiddelstyrelsen vil vare be-
myndiget til at fastsaette neermere regler om, 1 hvilket format oplysningerne
om lagerbeholdningerne skal indberettes til Laegemiddelstyrelsen, hvordan
oplysningerne skal indberettes og stilles til rddighed for Leegemiddelstyrel-
sen, samt hvor hyppigt virksomheden skal indberette lagerbeholdningen.

Bemyndigelsen vil bl.a. blive benyttet til at fastsatte, at virksomhederne
skal indberette lagerbeholdningen til Leegemiddelstyrelsen gennem en dertil
tilrettelagt indberetningslosning, f.eks. system-til-system integration med
sikker filoverforsel (SFTP), som svarer til den tekniske lgsning, som anven-
des 1 indberetningerne efter leegemiddellovens § 75 a. Bemyndigelsen for-
ventes endvidere at blive benyttet til at fastsatte regler om, at virksomhe-
derne skal indberette sin lagerbeholdning af indberetningspligtige leegemid-
ler ugentligt.

Forslaget vil endvidere medfere, at Laegemiddelstyrelsen kan fastsaette reg-
ler om samspillet med reglerne om virksomhedernes mulighed for at fi lee-
gemidler undtaget fra lagerpligt, der fastsettes efter § 75, stk. 4. Bemyndi-
gelsen vil bl.a. blive udnyttet til at fastsatte regler om, hvordan en eventuel
dispensation fra lagerpligten i forhold til et eller flere legemidler pavirker
virksomhedens indberetningspligt. Laegemiddelstyrelsen vil f.eks. ogsa
kunne fastsatte regler om hyppigere indberetning af lagerbeholdningen i til-
feelde, hvor lagerpligten er suspenderet pd grund af en forsyningsvanske-
lighed.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 3.2. 1 lovforslagets almindelige bemarkninger
og til bemarkningerne til nr. 2.

Til nr. 4

Efter legemiddellovens § 105, kan Legemiddelstyrelsen pédlegge virksom-
heder, der tilsides@tter oplysningspligt samt pabud om indsendelse af op-
lysninger om omsatning m.v. af l&gemidler til mennesker og dyr, en afgift.
Afgiften udger 500 kr. pr. pabegyndt uge, indtil oplysningerne er korrekt
indsendt. Afgiften, der tilfalder statskassen, tilleegges udpantningsret.

Det foreslés, at der i legemiddellovens § 105, indseattes som stk. 3, at Lae-
gemiddelstyrelsen kan pdlaegge den, der tilsides@tter oplysningspligten 1
medfor af § 75 b og regler fastsat i medfer heraf, en administrativ tvangs-
bade. Tvangsbaden udger 500 kr. pr. pabegyndt uge. Tvangsbeden, der til-
falder statskassen, tillegges udpantningsret.
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Forslaget vil indebare, at Leegemiddelstyrelsen som tvangsmiddel admini-
strativt vil kunne palaegge en virksomhed, der undlader i rette tid at efter-
komme pligten til at indberette lagerbeholdning af et legemiddel i § 75 b,
stk. 1, og regler fastsat i medfor af den foresldede bestemmelse 1 legemid-
dellovens § 75 b, stk. 2, en ugentlig afgift af 500 kr. pr. pabegyndt uge, indtil
oplysningerne om leegemidlet er rettidigt og korrekt indberettet. Tvangsbe-
den vil tilfalde statskassen og tilleegges udpantningsret.

Den foreslaede bemyndigelse til tvangshdndhaevelse har som formél at un-
derstotte, at Laegemiddelstyrelsen modtager de relevante indberetninger.
Uden indberetningerne mister Lagemiddelstyrelsen det tilsigtede overblik

over forsyningssituationen.

Lagemiddelstyrelsens overblik over og mulighed for at handtere og afbade
eventuelle forsyningsvanskeligheder forringes, hvis Legemiddelstyrelsen
ikke modtager indberetninger som fastsat i medfer af den foreslaede bestem-
melse i legemiddellovens § 75 b. Derfor er det nedvendigt at kunne tvangs-
handhave eventuelle undladelser af at indberette lagerbeholdninger til Lee-
gemiddelstyrelsen pé lige fod med en raekke andre oplysningspligter efter

leegemiddelloven.

Det bemarkes, at indberetningerne vil vere IT-understottede og dermed
burde kunne forega automatisk. Det forventes dermed, at det kun i sjeldne
tilfeelde vil kunne blive aktuelt at tvangshdndhave indberetningspligten med
ugentlige bader.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 3.2.3 i lovforslagets almindelige bemarkninger.
Til§ 2
Det foreslés, at loven skal traede i kraft den 1. juli 2024.

Efter § 110 i legemiddelloven gelder legemiddelloven ikke for Fereerne
og Grenland. Som folge heraf vil de foresldede @ndringer i dette lovforslag
ikke gaelde for Fereerne og Grenland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geldende formulering

§ 75. Den, der bringer et l&gemiddel til menne-
sker pd markedet, og engrosforhandlere af et sa-
dant leegemiddel, skal efter regler fastsat af Lee-
gemiddelstyrelsen sikre passende og fortsat leve-
ring af det pageldende legemiddel, safremt der
er tale om:

1) Et legemiddel, der er omfattet af apoteksfor-
behold, jf. § 60, stk. 1.

2) Et serum, en vaccine, et immunologisk test-
praparat eller et legemiddel fremstillet af
plasma.

3) Et radioaktivt legemiddel.

4) Et legemiddel, herunder bestemte paknings-
starrelser, legemiddelformer og styrker af leege-
midlet, som efter Legemiddelstyrelsens ner-
mere bestemmelse kan forhandles til brugerne
uden for apotekerne, jf. § 60, stk. 2.

Lovforslaget

§1

I lov om laegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr.
339 af 15. marts 2023, som @ndret ved § 1 i lov
nr. 1550 af 12. december 2023 og § 3 i lov nr.
1778 af 28. december 2023, foretages folgende
@ndringer:

1. 1§ 75, stk. 1, udgar »efter regler fastsat af Lae-
gemiddelstyrelsen«.

2.1¢§ 75 indsettes som stk. 2-4.

»Stk. 2. Den, der bringer et kritisk leegemiddel
til mennesker, der anvendes i prima&rsektoren, pa
markedet i Danmark, har pligt til at opretholde et
sikkerhedslager 1 Danmark af det padgeldende
leegemiddel.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte
narmere regler om, hvordan de i stk. 1 nevnte
virksomheder sikrer passende og fortsat leve-
ring, jf. stk. 1.
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§ 105. Laeegemiddelstyrelsen kan péalegge den,
der tilsidesetter pabud om indsendelse af oplys-
ninger 1 medfer af § 84, stk. 4, 1. pkt., og virk-
somheder, der tilsides@tter oplysningspligten i §
84, stk. 1, en afgift. Afgiften udger 500 kr. pr.
pabegyndt uge, indtil oplysningerne er korrekt
indsendt. Afgiften, der tilfalder statskassen, til-
leegges udpantningsret.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan pdlaegge den,
der tilsidesetter oplysningspligten 1 medfor af §
75 a, stk. 1, en administrativ tvangsbede.
Tvangsbeden udger 500 kr. pr. pabegyndt uge.
Tvangsbeden, der tilfalder statskassen, tillegges
udpantningsret.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen fastsatter neer-
mere regler om lagerpligten, jf. stk. 2, herunder
om, hvilke legemidler, der defineres som kriti-
ske, hvilke virksomheder, som pligten geelder
for, undtagelsesmuligheder, om storrelsen af la-
geret og beregningen heraf og om forbrug af la-
geret i tilfelde af forsyningsvanskeligheder, her-
under krav om brug af blanketter. Leegemiddel-
styrelsen kan ogsa fastsette neermere regler om
styrelsens kontrol af lagerpligten.«

3. Efter § 75 a indsettes:

»§ 75 b. Den, der efter § 75, stk. 2, og regler
fastsat i medfor af § 75, stk. 4, har pligt til at op-
retholde et sikkerhedslager af et legemiddel,
skal indberette sin lagerbeholdning af det pagel-
dende leegemiddel til Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsaetter neer-
mere regler om indberetningspligten efter stk. 1,
herunder formkrav for indberetningen, hyppig-
heden af indberetningen samt om samspillet med
regler fastsat i medfor af § 75, stk. 4, om virk-
somheders mulighed for at fa legemidler undta-
get fra lagerpligt. «

4.1¢ 105 indsattes som stk. 3:
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»Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan palaegge
den, der tilsidesatter oplysningspligten i medfer
af § 75 b og regler fastsat i medfer heraf, en ad-
ministrativ tvangsbede. Tvangsbaden udger 500
kr. pr. pdbegyndt uge. Tvangsbeden, der tilfalder
statskassen, tillegges udpantningsret.«

43



