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Vedtaget af Folketinget ved 3. behandling den 16. april 2015

Forslag
til

Lov om a&ndring af sundhedsloven, legemiddelloven og vavsloven”

(Automatisk kronikertilskud, leegemiddelovervagning m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1202 af 14. november 2014, som a&ndret ved § 1 i lov nr.
1536 af 27. december 2014 og lov nr. 1537 af 27. december 2014, foretages folgende @ndringer:

1. § 146, stk. 2 og 3, affattes saledes:

»Stk. 2. Overstiger den samlede udgift inden for en periode pa 1 &r ikke 925 kr. (2015-tal), ydes
ikke tilskud til personer over 18 ar. Overstiger den samlede udgift inden for en periode pa 1 ar 925 kr.
(2015-tal), udger tilskuddet til personer over 18 ar
1) 50 pct. af den del, som overstiger 925 kr. (2015-tal), men ikke 1.515 kr. (2015-tal),

2) 75 pct. af den del, som overstiger 1.515 kr. (2015-tal), men ikke 3.280 kr. (2015-tal),
3) 85 pct. af den del, som overstiger 3.280 kr. (2015-tal), men ikke 17.738 kr. (2015-tal), og
4) 100 pct. af den del, som overstiger 17.738 kr. (2015-tal).

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for en periode pd 1 ar ikke 1.515 kr. (2015-tal), udger
tilskuddet til personer under 18 &r 60 pct. Overstiger den samlede udgift inden for en periode pa 1 ar
1.515 kr. (2015-tal), udger tilskuddet til personer under 18 ar
1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.515 kr. (2015-tal), men ikke 3.280 kr. (2015-tal),

2) 85 pct. af den del, som overstiger 3.280 kr. (2015-tal), men ikke 21.831 kr. (2015-tal), og
3) 100 pct. af den del, som overstiger 21.831 kr. (2015-tal).«

2. Overskriften for § 147 affattes saledes:

»Terminaltilskud«.
3. § 147 ophaves.
4.1§ 149, stk. 1, 1. og 3. pkt., @ndres »§§ 147 og 148« til: »§ 148«.
5.1§ 149 a, stk. 1, udgar »og § 147 «.
6.1 153, stk. 1, 1. pkt., udgar »147 «.
7.1§ 153, stk. 5, udgér »147 «.
§2

I legemiddelloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20. april 2013, som @ndret ved § 1 1 lov nr. 518 af
26. maj 2014, foretages folgende @ndringer:

1. § 53, stk. 1, nr. 6, affattes sdledes:
»6) udarbejde og indsende periodiske sikkerhedsopdateringer til Sundhedsstyrelsen eller Det Europeeiske
Lagemiddelagentur og«.
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2. Efter § 73 indsattes:

»§ 73 a. Sundhedsstyrelsen skal udarbejde korte tekster om laegemidlers dosering og indikation (anven-
delsesomrade) til brug for leeger, sygehuse og apoteker.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal fastsatte forkortede generiske navne for legemidler med lange generiske
navne, nar det er nedvendigt, for at apoteket kan anfere det generiske navn pa doseringsetiketten til
brugeren.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen stiller de i stk. 1 og 2 navnte informationer digitalt til rddighed for laeger,
sygehuse og apoteker.«

3. § 92 b affattes saledes:

»§ 92 b. En ikkeinterventionssikkerhedsunderseggelse af et godkendt leegemiddel til mennesker, der
er et vilkar for en markedsferingstilladelse fastsat af Sundhedsstyrelsen pa et tidspunkt efter udstedelse
af markedsferingstilladelsen 1 medfer af § 9, stk. 2, og som kun skal udferes i Danmark, ma forst
ivaerksattes, nar Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse til undersogelsen.

Stk. 2. En ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse af et godkendt legemiddel til mennesker, der er
et vilkér for markedsforingstilladelsen, jf. § 9, og som skal udferes i mere end et EU-/EQS-land, eller
hvor Sundhedsstyrelsen har fastsat vilkar om undersegelsen i forbindelse med udstedelse af markeds-
foringstilladelsen, jf. § 9, stk. 1, md forst ivaerksattes, ndr Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervagning under Det Europaiske Lagemiddelagentur har givet tilladelse til undersegelsen.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter narmere regler om, hvilke oplysninger
ansggninger om tilladelse efter stk. 1 og 2 skal indeholde, og om behandlingen af sédanne ansggninger.

Stk. 4. Nar en underspgelse er pabegyndt, kan indehaveren af markedsferingstilladelsen kun foretage
vaesentlige @ndringer i forsagsprotokollen efter regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyggelse.«

4. § 92 c affattes saledes:

»§ 92 c. Indehaveren af en markedsforingstilladelse skal sende en rapport om resultaterne af en ikkein-
terventionssikkerhedsundersogelse, der er gennemfort i Danmark, til Sundhedsstyrelsen. Hvis undersogel-
sen ogsa er gennemfort i andre EU-/E@S-lande, skal rapporten desuden fremsendes til legemiddelmyn-
dighederne i de pageldende lande. Fremsendelse til Sundhedsstyrelsen skal ske, senest 12 maneder efter
at indsamlingen af data fra undersogelsen er afsluttet, medmindre Sundhedsstyrelsen skriftligt har tilladt
en fravigelse af denne tidsfrist.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsferingstilladelse skal desuden sende en rapport om resultaterne af
en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse til Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelover-
vigning under Det Europziske Legemiddelagentur, safremt undersogelsen er omfattet af § 92 b, stk.
2. Fremsendelse skal ske til dette udvalg, senest 12 méineder efter at indsamlingen af data fra undersogel-
sen er afsluttet, medmindre udvalget skriftligt har tilladt en fravigelse af denne tidsfrist.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter regler om krav til indhold og fremsendelse af
de 1 stk. 1 og 2 nazvnte rapporter, herunder serskilte krav til rapporter fra en ikkeinterventionssikkerheds-
undersogelse, der er et vilkér for markedsforingstilladelsen.«

5.¢ 103, stk. 1, ophaves, og 1 stedet indsattes:

»Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om opkravning og betaling af gebyrer
fra virksomheder til hel eller delvis dekning af Sundhedsstyrelsens virksomhed efter denne lov og regler
udstedt 1 medfer af loven eller 1 henhold til forordninger udstedt af Den Europ@iske Union. Gebyrerne
skal enten veaere aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete aktiviteter, herunder til registrering og
godkendelse af legemidler og virksomheder, eller vaere arsgebyrer til styrelsens generelle virksomhed
med legemidler.

Stk. 2. De 1 stk. 1 nevnte arsgebyrer kan bl.a. anvendes til:
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1)
2)

3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)

Overvéagning og kontrol af legemidler samt mellemprodukter og ravarer bestemt til fremstilling af
leegemidler.

Overvagning og kontrol af virksomheder, der fremstiller, indferer, udferer, forhandler, formidler
m.m. legemidler og mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning til et leegemiddel.
Overvégning og kontrol af formidlere af leegemidler.

Bivirkningsovervigning.

Godkendelse og overvagning af samt kontrol med kliniske forseg med leegemidler.

Udarbejdelse m.m. af kvalitetsstandarder for laegemidler.

Behandling af ansegninger om udleveringstilladelse.

Bekampelse af forfalskede og andre ulovlige laegemidler.

Overvégning og kontrol af legemiddelreklamer m.v.

Information om leegemidler.

Sekretariatsbetjening af naevn og rad.

Overvégning og kontrol af visse stoffer, der kan anvendes som legemidler til dyr.

Underretning af apotekerne om forbrugerpriser pa legemidler, markedsferte pakninger m.m.
Udarbejdelse af legemiddelstatistik.

Opgaver vedrerende godkendelse af legemidler og @ndringer af godkendelserne inden for rammer-
ne af samarbejdet om leegemidler i Den Europaiske Union.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

6.1§ 104, stk. 1, nr. 1, ®&ndres »§ 92 b, stk. 1 og 3,« til: »§ 92 b, stk. 1, 2 og 4,«, og »§ 92 ¢, stk. 1« til: »§
92 ¢, stk. 1 og 2,«.

§3

I vevsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 955 af 21. august 2014, foretages folgende @ndringer:

1. 1§ 3 indsettes som nr. 7-12:

»7)
8)
9)
10)

11)
12)

Donation: donation af humane vav og celler til anvendelse pa mennesker.

Organ: en differentieret og vital del af det menneskelige legeme, som udgeres af forskellige vev, der
opretholder dets struktur, vaskularisation og evne til at udvikle fysiologiske funktioner med en hgj
grad af autonomi.

Karantene: status for udtagne vav eller celler eller vev, som er isoleret fysisk eller ved andre
effektive midler, mens der afventes beslutning om disses frigivelse eller afvisning.

Anvendelse pd mennesker: anvendelse af celler eller vaev pa eller i en menneskelig modtager samt
ekstrakorporal anvendelse.

Allogen anvendelse: at celler og vaev udtages fra en person og anvendes pa en anden.

Autolog anvendelse: at celler eller vaev udtages fra og anvendes pa samme person.«

2.1¢ 10, 2. pkt., udgér »efter forhandling med Sundhedsstyrelsen«.

3.§ 15, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen offentligger arligt en samlet rapport om vavscentrenes aktiviteter pd bag-
grund af de 1 stk. 1 navnte redegorelser og offentligger efter anmodning tillige de enkelte vavscentres
redegorelser.«

§4

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2015, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. § 1 traeder 1 kraft den 1. januar 2016.
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Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan efter ansegning fra den behandlende leege modtaget senest den 30. januar
2016 bestemme, at tilskuddet til personer, hvis tilskudsperiode udleber i december méned 2015, og som
pa dette tidspunkt har kebt for mere end 17.738 kr. (2015-tal) for personer over 18 ar og 21.831 kr.
(2015-tal) for personer under 18 ar 1 tilskudsberettiget medicin 1 henhold til §§ 144, 145 og 158 a 1 sund-
hedsloven, kan udgere 100 pct. af den samlede egenbetaling opgjort 1 tilskudspriser (kronikertilskud).

Stk. 4. For personer omfattet af stk. 3, hvor der er ydet et tilskud, der er mindre end det, personen efter
stk. 3 var berettiget til, reguleres herfor 1 forbindelse med personens forstkommende keob af legemidler
med tilskud 1 henhold til §§ 144, 145 og 158 a i sundhedsloven.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsens afgerelser efter stk. 3 kan ikke indbringes for anden administrativ myndig-
hed.

Folketinget, den 16. april 2015
MOGENS LYKKETOFT

/ Karen J. Klint
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) Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010 om endring, for
sd vidt angar legemiddelovervagning, af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EU-Tidende
2010, nr. L 348, side 74, og dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder for kvaliteten
og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af humane vav og celler (vaevsdirektivet),
EU-Tidende 2004, nr. L 102, side 48.
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