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Forslag
til

Lov om @&ndring af lov om laegemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr

(Fremstilling, indferelse, forhandling og udlevering af laegemidler til redningsberedskab m.v. og
delegation af kompetence vedrerende medicinsk udstyr)

§1

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20. april 2013, som @ndret senest ved lov nr. 388
af 26. april 2017, foretages folgende @ndringer:

1.1 7, stk. 1, @ndres »29-32« til: »29-32 a«.

2. Efter § 32 indsattes for § 33:

»§ 32 a. Virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til at forhandle og udlevere medicinkister kan
fremskaffe, handtere, forhandle og udlevere sgsygetabletter og forseglede medicinkister med legemidler,
uanset om disse er omfattet af en markedsferingstilladelse 1 Danmark, til skibsferere, skibsredere og
personer, der handler pé deres vegne, til brug i redningsbade og redningsflader.

Stk. 2. Legemidler omfattet af stk. 1 skal integreres 1 en redningsbad eller redningsflide og ma
udelukkende udleveres til skibsferere, skibsredere og personer, der handler pa deres vegne, af maritime
fartejer, hvis flagstat stiller krav om anvendelsen af de pagaldende leegemidler.

Stk. 3. Fremskaftelse, hdndtering, forhandling og udlevering af medicinkister og leegemidler omfattet af
stk. 1 skal ske 1 henhold til regler udstedt efter § 40 c, stk. 2.«

3.§ 39, stk. 3, nr. 4, ophaeves, og i stedet indsattes:
»4) Skibsfereres og skibsrederes fordeling, opsplitning og udlevering af legemidler til mennesker til brug
om bord.
5) Skibsfareres og skibsrederes indfersel af laegemidler til mennesker til brug om bord ved anlgb af
udenlandsk havn.«
Nr. 5 bliver herefter nr. 6.

4. 1§ 39, stk. 4, ®ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Laegemiddelstyrelsen«, og »nr. 1-5« a&ndres til: »nr.
1-6«.

5.1 § 40 ®ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lagemiddelstyrelsen«, og »eller § 40 b« andres til: »§ 40 b
eller § 40 c, stk. 2,«.

6. Efter § 40 b indsattes for overskriften for § 41:

»Forhandling af medicinkister til redningsbade og redningsflader

§ 40 c. Virksomheder, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til at forhandle og udlevere medicinkister
til brug 1 redningsbdde og redningsfldder, ma til skibsforere, skibsredere og personer, der handler pa
deres vegne, forhandle og udlevere medicinkister med legemidler, som redningsbade og redningsfléder
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skal veere forsynet med efter geeldende internationale regler eller nationale regler eller myndighedskrav 1
fartojets flagstat.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter nermere regler for den fremskaffelse, handtering, forhandling
og udlevering af legemidler, der kan foretages af virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til at
forhandle og udlevere medicinkister til brug i redningsbade og redningsflader.«

7.1 § 44 b ®ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lagemiddelstyrelsen«, og efter »§ 40 b,« indsaettes: »§ 40 c,
stk. 2,«.

8.1 § 46 a ®ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lagemiddelstyrelsen«, og »29-32,« @&ndres til: »29-32 a,«.
9.1§ 60, stk. 1, ®ndres »stk. 2 og 3« til: »stk. 2-4«

10. I § 60 indsettes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Medicinkister med receptpligtige og ikkereceptpligtige legemidler, som redningsbade og
redningsflader efter geldende regler i fartojets flagstat skal vere forsynet med, kan udover fra apotek
forhandles til skibsferere, skibsredere og personer, der handler pa deres vegne, fra virksomheder med
tilladelse efter § 39, stk. 1, jf. § 40 c.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og 5.

§2

I lov om apotekervirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 1040 af 3. september 2014, som &ndret senest
ved lov nr. 709 af 8. juni 2017, foretages folgende @ndring:

1. § 12 b affattes saledes:

»§ 12 b. Apoteker, som har meddelt Lagemiddelstyrelsen, at de ensker at fremstille magistrelle
leegemidler, jf. § 12, stk. 1, nr. 1, kan fremstille laegemidler til brug for beredskabssituationer, det statslige
redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og det militere forsvar i de tilfelde, hvor legemidlet
ikke kan erstattes af her i landet markedsforte leegemidler.«

§3

I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar 2016, foretages folgende
@ndringer:

1. § 3 affattes saledes:

»§ 3. Laegemiddelstyrelsen udpeger bemyndigede organer og udferer godkendelses-, tilsyns- og kon-
trolforanstaltninger efter denne lov og EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen udsteder forbud og pabud efter bestemmelser fastsat i medfer af § 1, stk. 2,
nr. 3,6 og 7.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om betaling for behandling af ansegninger om bemyn-
digelse, udvidelse eller @ndring af bemyndigelse samt tilsyn og kontrol med bemyndigede organer.«

2. § 4 affattes séledes:

»§ 4. Sundhedsministeren kan fastsette regler om klage over afgerelser, der er truffet af bemyndigede
organer udpeget efter § 3, stk. 1, og om adgangen til at klage over afgerelser truffet af Leegemiddelstyrel-
sen efter denne lov og efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr.
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Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at visse afgerelser truffet af Laegemiddelstyrelsen
efter regler fastsat 1 medfer af denne lov og visse afgerelser truffet efter EU-retlige regler om medicinsk
udstyr ikke kan paklages til anden administrativ myndighed.«

3. § 5 affattes saledes:

»§ 5. Sundhedsministeren, Laegemiddelstyrelsen og udpegede bemyndigede organer efter § 3, stk. 1,
kan kreeve meddelt alle oplysninger, som er nedvendige for administration af denne lov og EU-retlige
regler om medicinsk udstyr.«

§ 4

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2018.

Stk. 2. Regler fastsat 1 medfer af § 60, stk. 4, 1 lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20.
april 2013 med senere @ndringer, forbliver 1 kraft, indtil de opheaves eller afloses af forskrifter udstedt 1
medfor af § 60, stk. 5, som affattet med denne lovs § 1, nr. 10.

§5

Stk. 1. Loven gzlder ikke for Fereerne og Grenland, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. § 2 kan ved kongelig anordning sattes i kraft for Grenland med de @ndringer, som de gronland-
ske forhold tilsiger.
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1. Indledning og baggrund

1.1. Indledning

Med lovforslaget fremsettes forslag til @ndring af leegemiddelloven, apotekerloven og lov om medi-
cinsk udstyr. Formélet med lovforslaget er at styrke forsyningen af sikre leegemidler til redningsberedskab
og ved akut sygdom, ulykker eller ngdsituationer til sgs samt at flytte kompetence vedrerende medicinsk
udstyr fra sundheds- og @®ldreministeren til Leegemiddelstyrelsen.

Med den foresldede @ndring af leegemiddelloven foreslds det at tillade danske virksomheder, der
specialiserer sig 1 produktion, servicering og udskiftning af redningsbdde og redningsflader, at forhandle
medicinkister med legemidler til brug i redningsbade og redningsfldder ved nedsituationer til havs. Det er
hensigten, at Laegemiddelstyrelsen vil skulle udstede en ny tilladelsestype samt kontrollere og kvalitets-
sikre den forhandling af udenlandske medicinkister med udenlandske legemidler til brug i redningsbade
og redningsfldder, som i1 dag foretages af danske fabrikanter m.v. af redningsfartejer. Virksomhederne
servicerer hovedsagligt danske og udenlandske skibe i dansk farvand og pé danskejede servicestationer 1
udlandet.

Det foreslas ligeledes, at forhandlingen af danske medicinkister til danske skibes redningsbade og
redningsfldder undtages det sdkaldte apoteksforbehold i l&egemiddelloven, sdledes at skibsferere, skibsre-
dere og personer, der handler pa deres vegne, vil kunne kebe danske medicinkister til redningsbade og
redningsflader ikke alene fra danske apoteker, men ogsé fra danske virksomheder med Legemiddelstyrel-
sens tilladelse hertil. Tillige dbnes der for, at danske fabrikanter af redningsbade og redningsfldder samt
servicestationer vil kunne kebe medicinkister til redningsbade og redningsfladder til danske sdvel som
udenlandske skibe fra samme leverander. Det forventes at lette forretningsgange og gere fabrikanter og
servicestationer konkurrencedygtige pé det globaliserede sefartsmarked.

Endelig foreslés det, at forere og skibsredere af danske skibe, der bygges eller registreres til dansk flag
1 udlandet, vil fi mulighed for at kebe leegemidler i det land, hvor de befinder sig, til skibets medicinkiste
til brug for behandling om bord og indfere medicinkisten med legemidler til skibet, som anses for dansk
territorium.

Formalet med forslaget om @ndring af apotekerloven er at tilvejebringe lovhjemmel til, at private
apoteker kan fremstille leegemidler til brug for beredskabssituationer, det statslige redningsberedskab,
ovrige beredskabsmyndigheder og det militeere forsvar, hvor et leegemiddel ikke kan erstattes af et her i
landet markedsfert legemiddel. Det vurderes, at det af hensyn til forsyningssikkerheden er nedvendigt at
sikre en storre kapacitet til fremstilling af relevante laegemidler til beredskabs- og forsvarssituationer.

Det foreslds at @ndre lov om medicinsk udstyr siledes, at Lagemiddelstyrelsen vil skulle udpege
og overvage bemyndigede organer, som foretager vurderinger af, om fabrikanter af medicinsk udstyr 1
mellem- og hgjrisikoklasser opfylder kravene 1 forordningerne. De galdende EU-regler om bemyndigede
organer bliver aflost af nye regler i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forord-
ning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Réadets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (E@QS-relevant
tekst), og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU
(EOS-relevant tekst). Set 1 lyset af forordningernes skerpede krav til bemyndigede organer, herunder
skaerpede krav af faglig og teknisk karakter, findes det hensigtsmeessigt, at flytte ansvaret for udpegning
og overvagning af bemyndigede organer fra sundheds- og @ldreministeren til Legemiddelstyrelsen.

1.2. Baggrund
1.2.1. Forenklet handtering af medicinkister til redningsfartajer

Danmark er blandt verdens forende maritime nationer, og Det Bl& Danmark er en af Danmarks er-
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hvervsmassige styrkepositioner. Danske maritime virksomheder star ifelge Sefartsstyrelsen samlet set
for cirka en fjerdedel af Danmarks samlede eksport. Varfter og industri- og servicevirksomheder, som
leverer udstyr, komponenter og serviceydelser til savel danske som udenlandske skibe, er en vasentlig del
af Det B14 Danmark.

Der er danske virksomheder i Det BI& Danmark, der har specialiseret sig i salg, udskiftning og service-
eftersyn af redningsbéde og redningsfldder, og som servicerer danske og i hej grad ogsa udenlandske
skibe og andre maritime fartgjer fra EU- og EQS-medlemslande samt fra tredjelande. Fartgjer, der laegger
til 1 danske havne eller ved danske servicestationer i udlandet, skal blandt andet have installeret nye eller
udskiftet deres eksisterende redningsbade eller redningsflader, som i henhold til den maritime lovgivning
skal serviceres med faste tidsintervaller. Redningsbéde og redningsflader skal pakkes med medicinkister,
der overholder kravene i den flagstat, hvor de modtagende fartgjer er registreret.

Danske fabrikanter af redningsbade og redningsflader og deres servicestationer blev i efteraret 2015
medt med et krav fra engelske distributerer af medicinkister om fremvisning af en tilladelse udstedt af
Leaegemiddelstyrelsen til engrosforhandling af leegemidler. Fordi danske og udenlandske skibe er forpligtet
efter internationale maritime regler til at have en godkendt medicinkiste i deres redningsbade og rednings-
flader til brug i nedsituationer, udstedte Laegemiddelstyrelsen pa den baggrund en midlertidig tilladelse
efter legemiddellovens § 39, stk. 1, til at indkebe, opbevare og udlevere medicinkister og vurderede
samtidig, at der var behov for et klarere grundlag for de aktiviteter, der pagar vedrerende udlevering af
medicinkister til maritime fartgjer. Dette set 1 lyset af de almindelige regler 1 legemiddelloven om, at
engrosforhandlere udelukkende ma levere laegemidler til andre grossister eller apoteker og virksomheder
med tilladelse til at udlevere leegemidler til brugeren, og saledes ikke selv ma udlevere laegemidler til
brugeren. Engrosforhandling af legemidler er underlagt andre regler end apoteks- og detailledet, og
reglerne folger serligt af felleseuropaiske regler primart som folge af implementering af Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler (leegemiddeldirektivet).

Forhandling af leegemidler til brugerne er primert underlagt national regulering, og som udgangspunkt
skal legemidler forhandles fra et apotek, medmindre andet folger af lov. Der findes undtagelser til
apoteksforbeholdet, herunder i regler om udlevering af hdndkebslegemidler med en tilladelse til detail-
forhandling af leegemidler uden for apotek eller tilladelse til at forhandle legemidler til produktions-
dyr. Imidlertid giver en sddan type tilladelse ikke adgang til at udlevere udenlandske leegemidler, som
alene er markedsfort i udlandet, men ikke i Danmark. I langt sterstedelen af tilfeeldene indeholder de
medicinkister, som er pakravet efter national ret p4 de udenlandske skibe 1 dansk farvand, udenlandske
leegemidler.

Det skyldes, at de udenlandske skibe og evrige maritime fartgjer er underlagt lovgivningen i det
land, hvori fartgjet er registreret (flagstaten). Hver flagstat kan have individuelle regler og krav til de
leegemidler, der skal veare til stede i1 redningsbdde og redningsflader pé skibe m.v., der sejler under
den pageldende nations flag. Det er derfor nedvendigt for de danske virksomheder, at de pa deres
fabrikker og servicestationer 1 Danmark kan installere forseglede medicinkister 1 redningsfartejerne, som
overholder flagstatens krav til medicinkister og indholdet heri. Ligesom det er nedvendigt, at de danske
virksomheder kan modtage og pakke forseglede medicinkister, som derpéd videredistribueres til virksom-
hedens eventuelle servicestationer 1 udlandet, hvor den videre handtering af medicinkisterne reguleres af
det padgeldende lands nationale lovgivning.

For at redningsflidefabrikanterne kan fortsette den del af deres virksomhed, som er rettet mod
udenlandske skibe, eller som foregér pa danske servicestationer i udlandet, er det essentielt, at de har
mulighed for at kebe, hindtere, sende og s®lge medicinkister med udenlandske laegemidler, og at de
over for udenlandske legemiddeldistributerer kan dokumentere, at handteringen af medicinkisterne sker
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1 overensstemmelse med dansk legemiddelregulering ved en tilladelse udstedt af de danske laegemiddel-
myndigheder.

Der er behov for klare regler pd omradet for af hensyn til patientsikkerheden béde at sikre kvaliteten
af og sikkerheden ved de laegemidler, der bliver udleveret til udenlandske skibe i Danmark eller sendt
til danske servicestationer i udlandet, og for at sikre ensartede retningslinjer for de involverede virksom-
heders indkeb, forhandling og udlevering af udenlandske leegemidler til brug i redningsfartejer.

1.2.2 Forenklet hdandtering af medicinkister pa danske skibe i udlandet

Rapporten fra vaekstteamet for Det Bla Danmark angiver, at stabile internationalt konkurrencedygtige
rammevilkér spiller en afgerende rolle for, at Danmark er attraktiv som flagstat og som et land, man kan
drive rederivirksomhed i.

Her spiller labende servicetjek af de danske rammevilkér en vigtig rolle, og erhvervet skal ikke opleve
ungdige byrder, nar sikkerheden i evrigt er i orden. Det blev bekraftet i et nabotjek af galdende
regulering for skibsfarten, som Sefartsstyrelsen offentliggjorde i januar 2017. Analysen viste, at blandt
andet reglerne for indkeb og vedligehold af indholdet i den danske medicinkiste medferer betydelige
meromkostning for rederier med skibe under dansk flag i forhold til lignende regulering i lande med mere
lempelig regulering pa omradet. Regeringens EU-Implementeringsudvalg besluttede derfor i januar 2017,
at saerkrav identificeret i forbindelse med nabotjekket, herunder kravene til den danske medicinkiste,
skulle vurderes og eventuelt revideres.

I forlengelse heraf foreslds det at skabe mulighed for, at skibsferere af og skibsredere for skibe, der
bygges 1 udlandet til dansk flag, og skibe, der flages om til dansk flag i udlandet, kan indkebe enten
hele udenlandske medicinkister eller ét, flere eller alle de legemidler, som en medicinkiste efter geeldende
regler skal vere forsynet med, fra et udenlandsk apotek og indfere disse til skibet.

1.2.3 Indforelse af hjemmel til private apotekers fremstilling af Ilcegemidler til brug for
beredskabssituationer, det statslige redningsberedskab, ovrige beredskabsmyndigheder og det militcere
forsvar

Der ses lobende udfordringer med at fremskaffe visse leegemidler til beredskabssituationer, det statslige
redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og det militeere forsvar, da legemidlerne ikke nedven-
digvis markedsferes i Danmark. Alternativet er derfor ofte, at legemidlerne skal indkebes i udlandet uden
mulighed for national konkurrence.

Derudover er det efter geeldende ret alene sygehusapotekerne, der har hjemmel til magistrelt at fremstil-
le leegemidler til beredskab og forsvar. De pa nuvarende tidspunkt to private apoteker 1 Danmark har
saledes ikke hjemmel til at udfere en sddan opgave, idet der ikke er tale om magistrel fremstilling efter
recept til den enkelte patient.

Det vurderes, at det af hensyn til forsyningssikkerheden er nedvendigt at sikre en sterre kapacitet til
fremstilling af relevante legemidler til beredskabs- og forsvarssituationer.

Formalet med lovforslaget er at tilvejebringe lovhjemmel til, at private apoteker kan fremstille leegemid-
ler til brug for beredskabssituationer, det statslige redningsberedskab, evrige beredskabsmyndigheder og
det militere forsvar, hvor et legemiddel ikke kan erstattes af et legemiddel, for hvilket der er udstedt
markedsforingstilladelse 1 Danmark. Dette vurderes at kunne ske fleksibelt og til rimelige priser.

1.2.4 Beskikkelse af bemyndigede organer, der certificerer medicinsk udstyr

Rédet og Europa-Parlamentet har vedtaget forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk ud-
styr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009
og om ophavelse af Ridets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (E@S-relevant tekst), og forordning
(EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv
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98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU (E@QS-relevant tekst). Forordningerne skal styrke
patientsikkerheden og samtidig sikre et velfungerende indre marked for medicinsk udstyr.

Forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse 3 ar (og 20 dage) efter offentliggarelsen i EU-Ti-
dende, og forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder anvendelse 5 &r (og 20 dage)
efter offentliggerelsen i EU-Tidende, dog séledes at bl.a. regler om udpegning og kontrol af bemyndigede
organer finder anvendelse allerede efter 6 méneder. Forordningerne blev offentliggjort i EU-Tidende den
5. maj 2017. Det indeberer, at forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse fra den 26. maj
2020, og at forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder anvendelse fra den 26. maj
2022. Reglerne om udpegning og overvagning af bemyndigede organer finder anvendelse fra den 26.
november 2017.

Medlemslandene skal sdledes have udpeget en national myndighed, der har ansvaret for udpegning og
overvagning af bemyndigede organer 1 henhold til regler i forordningerne fra den 26. november 2017.

De bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurderinger af, om fabrikanter og medicinsk
udstyr 1 mellem- og hejrisikoklasser opfylder kravene i forordningerne. En ny anseger kan indsende en
ansegning om udpegning til bemyndiget organ i henhold til forordningerne fra den 26. november 2017
og senere. Eksisterende bemyndigede organer, der ensker at varetage opgaver efter forordningen om
medicinsk udstyr, skal vaere udpeget efter reglerne i1 forordningen senest den 26. maj 2020. Bemyndigede
organer, der ensker at varetage opgaver efter forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
skal vaere udpeget efter reglerne i forordningen senest den 26. maj 2022. Der findes i dag ca. 60
bemyndigede organer i EU. Et af disse bemyndigede organer er det danske bemyndigede organ, Presafe
Denmark A/S.

Et bemyndiget organ udsteder certifikat til fabrikanten af et medicinsk udstyr, hvis fabrikanten og
udstyret opfylder kravene i1 forordningerne. Herefter kan fabrikanten CE-merke sit udstyr, og det kan
markedsfores, forhandles, distribueres og ibrugtages 1 EU/E@S.

Forordningerne om medicinsk udstyr indeholder skeerpede krav til de bemyndigede organer, herunder
skaerpede krav til dokumentation for personalets kvalifikationer, procedurer og beslutninger om udstedel-
se af certifikater, samt skarpede krav til kontrol af fabrikanterne og deres produkter.

Forordningerne indeholder ogsd skaerpede krav til myndighedernes overvdgning af de bemyndigede
organer, herunder skaerpede krav til kontrol inden og efter udpegning af bemyndigede organer.

Det fremgér bl.a. af forordningerne, at den nationale myndighed, der er ansvarlig for udpegning og
overvagning af bemyndigede organer, skal rade over et antal kompetente ansatte, der er permanent
tilgeengelige, for at myndigheden kan varetage sine opgaver beherigt. Den ansvarlige myndighed skal
lobende fore tilsyn med de bemyndigede organer og foretage stikprevekontroller af deres vurdering af
fabrikanters tekniske dokumentation. Den ansvarlige myndighed skal ogsd deltage i1 sdkaldt peer-review,
hvor Kommissionen og eksperter fra medlemsstater deltager med henblik pd at sikre en hej kvalitet i
myndighedsarbejdet og vigtig erfaringsudveksling.

Forordningernes regler om bemyndigede organer finder anvendelse fra 26. november 2017, og @ndrin-
gen af § 3 foresléds at traede 1 kraft 1. juli 2018. Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at det ikke er
problematisk med en overgangsperiode, fordi den geldende § 3 opfylder forordningens krav om, at en
national myndighed skal have ansvaret for at udpege bemyndigede organer, og Lagemiddelstyrelsen i
dag varetager opgaven med overvdgning af det danske bemyndigede organ efter bemyndigelse fra sund-
hedsministeren. Den foresldede @ndring af § 3 flytter udpegningskompetencen fra sundhedsministeren til
Leaegemiddelstyrelsen.
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2. Lovforslagets hovedindhold
1.2. Forhandling af udenlandske medicinkister til redningsbade og redningsfldder

2.1.1. Geeldende ret

Mange flagstater stiller krav om, at redningsbéde og redningsflader til brug for behandling af skader
og akut sygdom i en nedsituation til sgs skal have en medicinkiste, der er godkendt i henhold til FN’s
International Convention for the Safety of Life at Sea (SOLAS), 1974.

Ifolge SOLAS-konventionen skal redningsbadde og redningsfldder overholde Life-Saving Appliances
Code (LSA-koden) i konventionens kapitel 3. LSA-koden foreskriver, at der ombord i1 redningsbdde
og redningsflader skal vare forstehjelpsudstyr 1 en vandtaet beholder (medicinkisten) og herudover
medicin til behandling af sesyge for en periode pa mindst 48 timers forbrug til det antal personer, som
redningsbaden eller -fladen er godkendt til at bare. Redningsfartgjet og medicinkisten skal herudover
vaere faldtestet og godkendt til at kunne handtere forskellige temperaturforhold.

Forskellen pa en redningsbad og en redningsflade er, at en flade er pakket i en tromle eller container
og ferst ved udlesning pustes op, sd den kan anvendes som et nedfartgj, hvorimod en redningsbad er
en umiddelbart funktionsdygtig bdd, som alene skal neds@nkes i vandet for at kunne anvendes. Felles
for begge typer af redningsfartgjer er, at de pakkes med medicinkister, for de kommer ombord pé sterre
skibe eller andre maritime fartgjer, og medicinkisten er ikke tilgaengelig, forend redningsfartejet anvendes
1 nedsituationer til sos.

I blandt andet Storbritannien fremstilles der forskellige typer af internationale SOLAS-pakker, der er
forseglede og indeholder forskellige typer og mangder af laegemidler sammen med andet medicinsk
udstyr som plastre og sakse m.v. Ifelge den maritime industri stiller langt sterstedelen af de flagstater,
som fartgjerne, der serviceres, sejler under, krav om SOLAS-godkendte medicinkister. Der er dog nogle
flagstater (eksempelvis Nederlandene), der ligesom Danmark i national lovgivning stiller krav om, at
redningsbade og redningsflader skal have medicinkister, der udelukkende indeholder laegemidler, som er
markedsfort 1 eget land. Derfor er det nedvendigt for danske redningsfladefabrikanter og servicestationer
at kunne kebe forseglede medicinkister fra godkendte leegemiddelgrossister i gvrige EU- eller EQS-med-
lemslande eller tredjelande, der stiller sdidanne serlige nationale krav.

Lagemiddelomradet er reguleret i legemiddeldirektivet, som er implementeret i dansk ret ved laege-
middelloven. Det fremgar af § 7 1 legemiddelloven, at legemidler ikke ma salges eller udleveres til
brugere i et medlemsland, for EU-Kommissionen (efter central godkendelsesprocedure) eller det nationa-
le legemiddelagentur har godkendt leegemidlet (efter national godkendelsesprocedure) ved udstedelse af
en markedsferingstilladelse. Det er desuden muligt igennem den gensidige anerkendelsesprocedure, at en
national godkendelse danner grundlag for godkendelse i et andet EU- eller EQS-land. § 7 implementerer
leegemiddeldirektivets artikel 6 1 dansk ret.

Kravet om markedsforingstilladelse medferer, at der ved indfersel af udenlandske medicinkister fra
anden medlemsstat skal vere udstedt en markedsforingstilladelse i Danmark for hvert af de leegemidler,
der ligger 1 medicinkisten, som skal salges eller udleveres af en fabrikant eller servicestation i Danmark.

Direktivet indeholder desuden bestemmelser angdende fremstilling, distribution og anvendelse af lege-
midler. Bestemmelserne har som hovedformal at beskytte den offentlige sundhed.

Af relevans for anvendelsen af medicinkister er endvidere krav til legemiddelpakningers markning,
herunder hvilket sprog teksten pa indlegssedlen og legemiddelpakningen skal vare udferdiget pa. Det er
et krav 1 bekendtgerelse nr. 869 af 21. juli 2011 om markning m.m. af legemidler (herefter markningsbe-
kendtgerelsen), som implementerer legemiddeldirektivets artikel 63, at markning af legemiddelpaknin-
ger skal vare affattet pa det eller de officielle sprog, som anvendes i den medlemsstat, hvor legemidlet
markedsfores.
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Bestemmelsen er ikke til hinder for, at disse oplysninger kan vere affattet pa flere forskellige sprog
under forudsatning af, at de samme oplysninger anferes p4 alle sprog.

Efter legemiddeldirektivets artikel 63, nr. 3, kan de kompetente myndigheder give dispensation fra
kravet om, at visse oplysninger skal opferes pa etiketten og indlegssedlen for bestemte leegemidler, og at
indlegssedlen skal affattes pd det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor leegemidlet markedsfo-
res, nar det pdgaeldende leegemiddel ikke skal udleveres til patienten med henblik pa selvmedicinering.

Det betyder, at legemiddelpakninger, der er omfattet af en dansk markedsferingstilladelse, skal have
dansk merkning, nir de selges eller udleveres 1 Danmark. Hvis samme pakning skal kunne salges 1 et
andet land, hvor legemidlet ligeledes er dekket af en markedsferingstilladelse, skal merkningen vaere pé
begge sprog. Der findes eksempelvis nogle fellesnordiske pakninger.

Muligheden for at dispensere fra sprogkravet er implementeret i dansk ret ved § 38 i marknings-
bekendtgerelsen. Det fremgar her — ligesom af direktivet — at det ikke er muligt at dispensere for
sprogkravet, nar leegemidlet udleveres til forbrugeren med henblik pa selvmedicinering, det vil sige, nar
forbrugeren forventes at skulle indtage lagemidlet uden vejledning fra en sundhedsperson. Ved brug er
det essentielt ud fra et patientsikkerhedssynspunkt, at brugeren har mulighed for at lese og forstd et
leegemiddels vejledning om indtagelse, virkning og bivirkninger ved anvendelse.

Pé dansk foresporgsel har Europa-Kommissionen oplyst, at en virksomhed kan forsyne redningsbade og
redningsflader med udenlandsk medicin tilteenkt udenlandske skibe, uden at dette medferer, at disse brin-
ges pad markedet 1 de EU-medlemslande, som skibet passerer igennem eller ligger 1 havn i. Det betyder,
at legemiddeldirektivet ikke finder anvendelse pa laegemidler integreret 1 redningsbade og redningstlader,
eftersom leegemiddeldirektivet ifolge art. 2 alene gelder for legemidler, som skal markedsferes 1 med-
lemsstaterne.

Kommissionen har endvidere anfert, at kravet om, at medicinkister integreres i redningsbade og red-
ningsfldder, folger af andre regler end europaisk regulering péd legemiddelomradet. Videre anforer Kom-
missionen, at ndr redningsflddefabrikanter og servicestationer forhandler forseglede medicinkister, er der
ikke tale om traditionel markedsforing af laegemidler, idet legemidlerne i medicinkisterne udelukkende
er tilteenkt nedsituationer, herunder nedsituationer i internationalt farvand. Det er pd den baggrund op til
medlemslandene at regulere denne form for forhandling af leegemidler pa en made, sa forsyningskaden
og folkesundheden sikres.

Kommissionen forudsetter herved, at det alene er forseglede medicinkister, som integreres i rednings-
badene og redningsfldderne tiltenkt fartejets personale og passagerer 1 tilfelde af nedssituationer, og
at fabrikanten eller servicestationen ikke abner medicinkisterne eller @ndrer indholdet 1 disse. Det er
ligeledes en foruds@tning, at medicinkisterne kun udleveres til brug i redningsbdde og redningsflader i
nedsituationer og ikke engrosforhandles.

2.1.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Det foreslds at tillade danske virksomheder, der specialiserer sig i produktion, servicering og udskift-
ning af redningsbéde og redningsflader, at forhandle medicinkister med laegemidler til brug i redningsba-
de og redningsflader ved nedsituationer til havs. Forslaget vil give danske virksomheder mulighed for
at levere redningsbade og redningsflader forsynet med medicinkister, der overholder flagstatens regler
om indhold i medicinkister til fartejer, der sejler under den pageldende nations flag, ndr de legger
til 1 danske havne eller befinder sig i dansk farvand. Sifremt en redningsfladefabrikant i Danmark har
servicestationer placeret i andre lande, giver lovforslaget mulighed for, at virksomheden vil kunne levere
redningsfldder med integrerede medicinkister eller forseglede medicinkister til disse servicestationer, hvor
leveringen er i overensstemmelse med det pageldende lands regler, og forsendelsen kan betragtes som
en del af tilladelsesindehaverens forhandling eller udlevering til en skibsferer, -reder eller personer, der
handler pa deres vegne.
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Det vil vare en forudsatning, at medicinkisterne lovligt indkebes 1 det land, de fremskaffes fra. Dette
inkluderer, at distributererne er 1 besiddelse af gyldige tilladelser til salg af legemidler eller specifikt
medicinkister.

Det er ligeledes et krav, at legemiddelhdndteringen er foretaget i overensstemmelse med nationale
regler om laegemiddelhandtering indtil det tidspunkt, hvor medicinkisterne forsegles. Det skyldes, at
fremstilling og handtering m.v. af de specifikke leegemidler anses for aktiviteter, der falder under den
almindelige legemiddellovgivning i de respektive lande, herunder regler, som implementerer legemid-
deldirektivet, hvor medicinkisterne importeres fra et EU-medlemsland. Efter tidspunktet for forsegling
skal medicinkisterne héndteres i overensstemmelse med eventuelle nationale s@rregler om héndtering af
medicinkister.

Eksempelvis skal import til Danmark af en medicinkiste fra en udenlandsk grossist tiltenkt et dansk
skib vere godkendt 1 distributerlandet — for eksempel Storbritannien — til brug 1 redningsbade og red-
ningsflader ombord pé skibe, der sejler under dansk flag. Medicinkisten skal indeholde de legemidler,
som kraeves efter den danske Sefartsstyrelses regler om leegemidler til brug 1 redningsbidde og rednings-
flader. Det vil sige legemidler, der er godkendt og markedsfort i Danmark inden for rammerne af
leegemiddeldirektivet.

Tilsvarende skal import til Danmark af en medicinkiste tilteenkt et nederlandsk skib vaere godkendt i
distributerlandet som medicinkiste til brug i redningsbade og redningsflader ombord pa skibe, der sejler
under nederlandsk flag. Medicinkisten vil indeholde de leegemidler, der kreves efter nederlandske regler
om laegemidler til brug i redningsbade og redningsfldder. Det vil sige legemidler, der er fremstillet og
héndteret 1 henhold til nederlandsk lovgivning, som ogsa implementerer legemiddeldirektivet. Medicinki-
ster tiltenkt EU-medlemslande vil derved som udgangspunkt indeholde legemidler, der er godkendt til
markedsforing i det padgeldende land efter legemiddeldirektivet.

Forpligtelsen til at sikre, at keb af medicinkister fra udlandet sker i overensstemmelse med disse
krav, vil pahvile indehaveren af tilladelsen til handtering af medicinkister efter den foresldede § 32 a. I
forbindelse med Laegemiddelstyrelsens kontrol skal en tilladelsesindehaver sdledes kunne dokumentere,
at kravene overholdes, hvilket eksempelvis kan ske via verificering fra det relevante lands myndighe-
der. Laegemiddelstyrelsen vil kunne vare behjelpelig med at vejlede tilladelsesindehavere om, hvilken
dokumentation der kraves, og hvilke udenlandske myndigheder som kan kontaktes.

I en bekendtgerelse om medicinkister til redningsbade og redningsflader vil der desuden blive fastsat
narmere regler for at sikre kvaliteten af leegemidler under transport og opbevaring.

Lagemidler i udenlandske medicinkister vil efter forslaget veere undtaget fra legemiddellovens almin-
delige bestemmelser om markedsferingstilladelser, der gelder for Danmark. Det betyder ligeledes, at
danske sprogkrav og evrige krav til maerkning af legemidler, ikke vil galde for leegemidlerne i1 de
udenlandske medicinkister. Det vil séledes vere muligt at levere medicinkister med laegemidler, som
overholder den enkelte flagstats regler om indhold til medicinkister 1 regningsbade og redningsflader for
martime fartgjer, der sejler under deres flag.

2.2. Undtagelse af danske medicinkister til redningsbade og redningsfldader fra apoteksforbeholdet

2.2.1 Geeldende ret

Raédets direktiv 92/29/EQF af 31. marts 1992 om minimumsforskrifter for sikkerhed og sundhed med
henblik pa at forbedre den laegelige bistand om bord pé skibe fastleegger rammerne for laegelig bistand om
bord i skibe og skibes redningsmidler. Direktivet opstiller minimumskrav for beholdninger af leegemidler
og medicinsk udstyr i skibe. Derudover opstiller direktivet uddannelseskrav for sygdomsbehandleren om
bord samt krav om, at der skal vere adgang til legeradgivning via radio. Herudover fastsatter ILO’s
konvention under FN om sefarendes arbejdsforhold af 2006 (MLC, 2006) bestemmelser om, at der blandt
andet skal vaere medicinkiste og medicinsk udstyr om bord i skibe.
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Sefartsstyrelsen administrerer nationale regler, der 1 bekendtgerelse nr. 1246 af 11. december 2009
om Meddelelser fra Sefartsstyrelsen A, teknisk forskrift om arbejdsmiljo 1 skibe med senere @ndringer
gennemforer ovennavnte direktiv og konvention og dermed blandt andet stiller krav om, at skibes
redningsmidler (redningsbdde og redningstflader) skal vere udrustet med leegemidler og medicinsk udstyr
(medicinkister). De nermere krav til de forskellige typer medicinkister, som athenger af skibets storrel-
se, anvendelse og fartsomrdde, er fastlagt 1 sdkaldte fortegnelser, som kan lases pd Sefartsstyrelsens
hjemmeside. Medicinkisternes indhold af legemidler reguleres lobende af Sefartsstyrelsen, der stiller
krav om, at der anvendes nogle specifikt angivne legemidler, der er godkendt i Danmark i de angivne
pakningssterrelser, og som kan kebes péd danske apoteker.

Skibsferere og skibsredere kan efter § 58 i bekendtgerelse nr. 1671 af 12. december 2013 om recepter
med senere @ndringer (receptbekendtgarelsen) rekvirere receptpligtige legemidler fra apoteket, som de er
forpligtet til at have ombord pa danske skibe 1 overensstemmelse med Sefartsstyrelsens regler. Ligeledes
har fabrikanter og ledere af flade- eller servicestationer med Legemiddelstyrelsens tilladelse ret til at
rekvirere medicinkister fra danske apoteker, sd disse kan installeres i redningsfartejerne forud for levering
til danske skibe, jf. receptbekendtgerelsen § 59.

Forpligtelsen for fabrikanter og ledere af flade- eller servicestationer til at rekvirere medicinkister
fra danske apoteker er begrundet i det sdkaldte apoteksforbehold. Apoteksforbeholdet er reguleret i
leegemiddellovens § 60, og det folger heraf, at forhandling af legemidler til brugere skal ske gennem
apoteker, medmindre andet folger af lov. Apoteksforbeholdet er dog ikke en implementering af EU-retlig
regulering, og det er derfor muligt at @ndre forbeholdet ved national regulering uden, at forholdet til
EU-retten pavirkes.

Apoteksforbeholdet er blandt andet tidligere blevet ophavet for forhandling hdndkebslegemidler, for-
handling af leegemidler til produktionsdyr og ved bekendtgerelse om leegemidlers fritagelse for apoteks-
forbehold, der tillader, at forsvaret og redningsberedskabet indkeber leegemidler til antidotbehandling
uden for apotek.

2.2.2 Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

For hver flagstat kan der vare individuelle regler og krav til de laegemidler, der skal vere til stede
1 redningsbade og redningsflader pd de skibe eller ovrige maritime fartgjer, der sejler under den pa-
geldende nations flag. Det er derfor nedvendigt for de danske redningsfladdeproducenter og maritime
servicestationer, at de pd deres virksomheder og servicestationer 1 Danmark kan installere medicinkister 1
redningsfartejerne, som overholder flagstatens krav til medicinkister og indholdet heri, og herpéd forhand-
le og distribuere disse direkte til slutbrugere som skibsforere, redere eller personer, der handler pa deres
vegne, uden om de danske apoteker.

Det foreslas derfor med lovforslaget at tillade, at bade medicinkister med udenlandske og medicinkister
med danske leegemidler kan forhandles og udleveres til skibsferere, skibsredere og personer, der handler
pa deres vegne, af virksomheder med tilladelse til forhandling af medicinkister til redningsbade og
redningsfldder. Som n@vnt ovenfor i1 afsnit 2.2.1 skal forhandling af laegemidler til brugere ske fra
et apotek, medmindre andet folger af lov. Fritagelse fra apoteksforbeholdet er siledes nedvendigt for,
at virksomheder med tilladelse til forhandling af medicinkister til redningsbidde og redningsflader kan
udlevere medicinkister i videre omfang end, hvad der folger af den gzldende rekvisitionsordning i
receptbekendtgorelsen.

Forslaget skal ses som et supplement til den eksisterende ordning, hvorfor det fortsat skal vaere muligt
for redningsfladefabrikanter og servicestationer at rekvirere danske medicinkister til redningsbade og
redningsfladder fra danske apoteker efter reglerne i receptbekendtgerelsen. Med den nye type tilladelse vil
fabrikanter og servicestationer udover at kunne forhandle og udlevere udenlandske medicinkister ogsa fa
mulighed for at forhandle og udlevere danske medicinkister, som ikke er rekvireret fra apotek. Dermed
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far fabrikanter og servicestationer valgfrihed 1 forhold til, om de ensker at kebe deres danske medicinki-
ster direkte fra en legemiddelgrossist eller fra et dansk apotek.

En dansk skibsforer, skibsreder eller personer, der handler pa deres vegne, vil med forslaget fa mulighed
for at kebe medicinkister til deres redningsbade eller redningsfldder fra et apotek, fra en fabrikant eller
fldde- og servicestation med Lagemiddelstyrelsens tilladelse til rekvirering af medicinkister efter recept-
bekendtgerelsen, eller fra en virksomhed med tilladelse til forhandling af medicinkister til redningsbade
og redningsflader.

En udenlandsk skibsferer, skibsreder eller personer, der handler pa deres vegne, vil med forslaget fa mu-
lighed for at kebe medicinkister til deres redningsbédde eller redningsflader 1 Danmark fra en virksomhed
med tilladelse til forhandling af medicinkister til redningsbade og redningsflader 1 overensstemmelse med
deres flagstats regler.

2.3. Ny tilladelsestype til forhandling af danske og udenlandske medicinkister til brug i redningsbdde og
redningsflader

2.3.1. Geeldende ret

Det er en forudsetning for at kunne forhandle l&gemidler i Danmark, at en virksomhed har en virksom-
hedstilladelse udstedt af Lagemiddelstyrelsen.

Tilladelser til forhandling af laegemidler til brugere udstedes af Legemiddelstyrelsen med hjemmel 1
leegemiddellovens § 39 eller ved meddelelse af bevilling til apotekere med hjemmel 1 apotekerloven.

De nuvarende regler anses for at vere tilstraekkelige til, at redningsflddefabrikanter og servicestationer
kan rekvirere lovpligtige medicinkister til redningsbdde og redningsflader til dansk registrerede skibe,
der indeholder de legemidler, som kraves af Sefartsstyrelsen. Det er dog ikke muligt for en redningsfld-
defabrikant eller servicestation, at rekvirere medicinkister fra danske apoteker med leegemidler, der alene
er godkendt og markedsfort i udlandet, og udlevere disse til skibsferere, skibsredere eller personer, der
handler pa deres vegne. Det skyldes, at apotekere kun ma forhandle leegemidler, der er godkendt og
markedsfort i Danmark, magistrelt fremstillede leegemidler eller legemidler med udleveringstilladelse fra
Lagemiddelstyrelsen. Medicinkister kan ikke kebes efter udleveringstilladelse, da en sadan tilladelse kun
kan gives til specifikt navngivne patienter efter konkret ordination fra en leege. En udleveringstilladelse er
dermed ikke anvendelig ved nedsituationer til sgs, hvor ingen pa forhand ved, hvornar behovet for hvilke
leegemidler vil opsta, eller hvilke passagerer eller bes@tningsmedlemmer som er ombord i det pageldende
redningsfartej den pageldende dag.

2.3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Lovforslaget indeholder hjemmel til at udstede en ny tilladelsestype til indkeb, forhandling og udleve-
ring af medicinkister samt hjemmel til at udstede nye regler 1 bekendtgerelsesform, der regulerer, under
hvilke forhold disse aktiviteter ma finde sted, og hvilke krav indehaveren af en sddan tilladelse skal
efterleve.

Lagemiddelstyrelsen vil — som med de ovrige tilladelser givet i medfer af legemiddellovens § 39,
stk. 1 — opkraeve et gebyr efter legemiddellovens § 103 for behandlingen af ansegninger om og vedli-
geholdelse af tilladelser til forhandling og udlevering m.v. af medicinkister til brug i redningsbéde og
redningsfldder.

Det er ikke intentionen, at forslaget skal @ndre ved den nuvarende mulighed for at rekvirere danske
medicinkister fra apoteket 1 henhold til receptbekendtgerelsens regler. Redningsfladdefabrikanter og ser-
vicestationer vil derfor som hidtil sidelebende kunne rekvirere danske medicinkister fra danske apoteker
uden den 1 lovforslaget foreslaede tilladelse.

Tilladelsen og liberaliseringen af forhandling af medicinkister til redningsbadde og redningsfldder inde-
barer, at disse virksomheder fremover ikke alene vil kunne udlevere rekvirerede danske medicinkister
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fra danske apoteker, sddan som praksis er i dag. Som noget nyt vil de ogsd kunne forhandle danske
medicinkister kebt direkte fra grossistleddet 1 Danmark eller danske og udenlandske medicinkister kabt
fra udenlandske leveranderer og levere disse til brug i redningsbdde og redningsflader i danske og
internationale maritime fartgjer.

Reprasentanter fra branchen har udtrykt enske om ogsé at kunne forhandle danske medicinkister, der er
produceret af for eksempel producenter af de sdkaldte SOLAS-kister. Sddanne medicinkister vil ligesom
de udenlandske vare forseglede, testede i forhold til modsta fald og temperatursvingninger, og det vil
vaere muligt at fA emballagen og vejledningen tilpasset det enkelte rederis, den enkelte fladeproducents
eller lignendes ensker. Dermed vil virksomhederne kunne indkebe alle de medicinkister — savel danske
som udenlandske — som de har behov for, fra samme udenlandske leverander.

Virksomheder med tilladelse til engrosforhandling af leegemidler i Danmark (danske leegemiddelgrossi-
ster) vil dog alene f& mulighed for at pakke og engrosforhandle medicinkister, som indeholder legemidler
1 henhold til Sefartsstyrelsens regler om indhold til brug i redningsbade og redningsflader. Disse laege-
midler skal vere godkendt og markedsfort 1 Danmark til virksomheder med tilladelse til forhandling af
medicinkister til brug 1 redningsbade og redningsflader. Der er dermed ikke tale om medicinkister med
udenlandske leegemidler.

Det skyldes som anfert ovenfor i afsnit 2.1.1, at medicinkister med udenlandske legemidler kun
falder uden for legemiddeldirektivets anvendelsesomrade, sdfremt de modtages forseglet til integration i
redningsbade og redningsflader og ikke indgér i1 distributionsleddet med henblik p&d markedsfering i Dan-
mark eller de ovrige EU-medlemslande. Danske leegemiddelgrossister kan derfor ikke engrosforhandle
sddanne medicinkister.

2.4. Indforsel af udenlandske medicinskister og lecegemidler til medicinkister til danske skibe i udenlandsk
havn

2.4.1. Geeldende ret

I 2005 blev der ved leegemiddellovens vedtagelse indsat en ny undtagelsesbestemmelse i lovens § 39,
stk. 3, nr. 4, som medferte, at skibsforere og skibsredere uden den i1 § 39, stk. 1, omhandlede tilladelse,
lovligt kan fordele, opsplitte og udlevere legemidler til brug om bord samt indfere sddanne leegemidler
ved anleb af udenlandske havne. Kob af legemidler pa et apotek 1 udlandet anses efter dansk ret som
indfersel af legemidler, nér de tages om bord pé et dansk skib.

Som led i1 gennemforelse af Radets direktiv 92/29/EQF af 31. marts 1992 om minimumsforskrifter for
sikkerhed og sundhed med henblik pa at forbedre den legelige bistand om bord pa skibe og ILO’s kon-
vention om sefarendes arbejdsforhold af 2006 (MLC, 2006) har Sefartsstyrelsen i bekendtgerelse nr. 1246
af 11. december 2009 om Meddelelser fra Sefartsstyrelsen A, teknisk forskrift om arbejdsmilje i1 skibe
med senere @ndringer fastsat regler om, at ethvert skib, som er omfattet af forskriften, skal medbringe
leegemidler og medicinsk udstyr (en medicinkiste), hvis omfang fastsettes athengig af skibets type,
fartsomrade, anvendelse og sterrelse. Det folger videre af bekendtgerelsen, at der kan ske udlevering af
leegemidler til ombordvarende personer, og at legemidler til medicinkister i visse tilfeelde kan indkebes
pa et apotek 1 udlandet. Sefartsstyrelsen fastsatter det neermere indhold af leegemidler 1 medicinkisten ved
sakaldte fortegnelser, der kan laeses pd Sefartsstyrelsens hjemmeside.

Den medicinkiste, der befinder sig pa et skib til brug for behandling ombord, adskiller sig fra medicin-
kisterne 1 redningsbade og redningsflader ved typisk at indeholde leegemidler og medicinsk udstyr m.v. til
behandling af en bredere vifte af sygdomme og ulykkestilfelde, som kan tenkes at opsta 1 hverdagen pa
skibet. Der er sdledes tale om leegemidler med et bredere sigte end dem til nedsituationer i redningsbade
og redningsfldder. Medicinkistens placering om bord athenger af kistens sterrelse og indhold. I sterre
skibe, hvor der er krav om et sygerum, findes medicinkisten der. I mindre skibe befinder medicinkisten
sig typisk pa skibets kommandobro.
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Baggrunden for den nuvarende undtagelsesbestemmelse er, at det 1 praksis ikke er muligt for skibsfo-
rere og skibsredere at opfylde de faglige krav, der stilles til leegemiddelvirksomheder om for eksempel
anvendelse af et kvalitetssystem og sikring af dokumentation, sporbarhed, hygiejne, temperaturstyring
m.v. Derfor kan de ikke opna tilladelse i1 henhold til lovens § 39, stk. 1, hvorefter fremstilling, indfersel,
udfersel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af legemidler kun
ma ske med tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Undtagelsen gor det sdledes muligt for skibsferere og
skibsredere at overholde reglerne 1 den naevnte forskrift fra Sefartsstyrelsen, som foreskriver, at skibe skal
vaere forsynet med legemidler og medicinsk udstyr.

Det folger af bemarkningerne til den nuverende bestemmelse 1 § 39, stk. 3, nr. 4, at, legemidler til
medicinkister pd danske skibe skal indkebes i Danmark. Det er anfort, at kun herved sikres personer om
bord samme legemidler, og dermed samme sundhedsbeskyttelse, som andre borgere i Danmark. Det er
yderligere angivet, at indkeb pa et apotek 1 udlandet alene kan foretages i tilfaelde, hvor skibet befinder
sig i fremmed havn, og hvor det skennes nedvendigt at indkebe leegemidler fra et apotek 1 det pdgaeldende
land med henblik pa komplettering (opfyldning) af medicinkisten.

Lagemiddelstyrelsen har pd baggrund af lovens bemarkninger udstedt bekendtgerelse nr. 1217 af 7.
juli 2005 om skibsfareres og skibsrederes indfersel af legemidler ved anleb af udenlandsk havn med
hjemmel 1 legemiddellovens § 39, stk. 4. Bekendtgerelsen regulerer skibsforeres og skibsrederes indfor-
sel af leegemidler ved anleb af havne 1 andre EU- og E@S-lande samt i tredjelande, og begrenser denne
mulighed til komplettering (opfyldning) af medicinkisten i1 overensstemmelse med lovens bemarkninger.

2.4.2. Sundheds- og Lldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Skibe, der bygges i1 udlandet til dansk flag, samt skibe, der flages om til dansk flag i udlandet, har ifelge
Sefartsstyrelsen vanskeligt ved at overholde kravet om at skulle have en medicinkiste med leegemidler
m.v. kebt pd dansk apotek ved registreringen til dansk flag. Det skyldes som oftest importrestriktioner,
der vanskeligger indforsel af danske laegemidler til fremmede havne. Herudover kan transporten af
medicinkisten fra Danmark til bestemmelsesstedet i sig selv vare en udfordring. Der er endvidere skibe,
som flages om til dansk flag i udlandet, og som aldrig sejler ind i danske farvande. Disse skibe oplever
kravet om at indkebe og forsyne skibet med en medicinkiste fra et dansk apotek som omstandeligt,
serligt hvor skibene ikke har danske besatningsmedlemmer og dermed ingen, som forstdr de danske
indleegssedler med information om leegemidlerne og deres anvendelse.

Langt den overvejende del af nybyggede danske skibe bygges i udlandet, og flagskift sker sjeldent
1 dansk havn. Hidtil har Sefartsstyrelsen varet nedsaget til at dispensere fra kravet om en dansk medi-
cinkiste, hvorefter skibet i en periode har kunnet sejle med en medicinbeholdning indkebt 1 udlandet,
men godkendt af Sefartsstyrelsen. Sefartsstyrelsen har udviklet en liste over alternative udenlandske
leegemidler. Listen findes pad Sefartsstyrelsens hjemmeside. Efter Sefartsstyrelsens regler kan produkter
optaget pd listen umiddelbart benyttes som alternativer til de danske legemidler, som, Sefartsstyrelsen
stiller krav om, skal vere i medicinkister pa danske skibe.

Danske rederier ser kravet om danske medicinkister som byrdefuldt i de situationer, hvor danske skibe
bygges i udlandet eller skifter flag i udlandet og derfor i varste fald ikke kan overholde kravet og i
bedste fald péaferes ekstra udgifter i forhold til skibe, der kan kebe deres medicinkiste lokalt eller fra
udenlandske grossister. Det er derfor et enske fra danske rederier, at reglerne bliver mere fleksible, sidan
at forstegangskeb af legemidler til medicinkister til skibe, der registreres under dansk flag i udlandet, kan
foretages pé et apotek eller virksomhed med tilladelse til salg af leegemidler til brugerne i det pagaeldende
land pa samme made som efter gaeldende regler for komplettering af skibes medicinbeholdning ved anleb
af udenlandsk havn.

Det foreslas derfor at foretage en @ndring af laegemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 4, for at udvide Lage-
middelstyrelsens muligheder for at fastsatte regler for indfersel af legemidler ved anleb af udenlandsk
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havn, jf. § 39, stk. 4. I bemarkningerne til § 39, stk. 3, nr. 4, er bemyndigelsesadgangen i1 dag begraenset
til, at skibsfarere og skibsredere kan supplere skibets medicinkiste med de legemidler, som mangler ved
anleb af udenlandsk havn. Det er hensigten at fastsatte nermere regler i bekendtgerelsen om skibsfereres
og skibsrederes indfersel af legemidler ved anleb af udenlandsk havn, der udvider undtagelsen fra kravet
om danske medicinkister til ogséd at galde indfersel af hele udenlandske medicinkister til skibe, der
bygges i udlandet til dansk flag, og skibe, der flages om til dansk flag 1 udlandet.

Herved vil der blive skabt mulighed for, at skibsforere af og skibsredere for skibe, der bygges 1 udlandet
til dansk flag, og skibe, der flages om til dansk flag i udlandet, kan indkebe enten hele udenlandske
medicinkister eller ét, flere eller alle de legemidler, som en medicinkiste efter gaeldende regler skal vare
forsynet med, fra et udenlandsk apotek og indfere disse til skibet. Det foreslds dog ligeledes, at forere af
og redere for disse skibe forpligtes til at udskifte den udenlandske medicinkiste til en kiste indkebt pa et
dansk apotek ved skibets anlgb af dansk havn.

Den foresldede @ndring af leegemiddelloven medferer ikke behov for @ndringer 1 lovgivningen pa
det maritime omréde, men der vil skulle ske en tilpasning af Sefartsstyrelsens regler om indholdet 1
skibsmedicinkister. Det er nedvendigt for at sikre, at medicinkisterne indeholder sikre og virksomme
leegemidler af hej kvalitet, ogsd hvor disse kebes pa udenlandske apoteker, herunder sikre, at sofarende
beskyttes mod forfalskede leegemidler eller legemidler af ringere kvalitet, som kan vere til fare for
patientsikkerheden.

Der er ikke med forslaget tilsigtet en @ndring af reglerne om skibsforeres og skibsrederes fordeling,
opsplitning og udlevering af legemidler om bord, eller indkeb af medicinkister til skibe, der bygges i
Danmark, eller registreres under dansk flag, mens de befinder sig i dansk farvand, ligesom forere og
redere af disse skibe fortsat vil vere begranset til alene at supplere (komplettere) medicinkisten med
leegemidler, som métte mangle ved anlgb af udenlandsk havn, efter de geeldende regler.

2.5. Indforelse af hjemmel til private apotekers fremstilling af Ilegemidler til brug for
beredskabssituationer, det statslige redningsberedskab, ovrige beredskabsmyndigheder og det militcere
forsvar

2.5.1. Geeldende ret

Det statslige redningsberedskab kan indsazttes ved sterre, lengerevarende eller mandskabskraevende
handelser, og kan indsattes fleksibelt overalt i landet og internationalt i tilfeelde af store natur- og
menneskeskabte ulykker og katastrofer. Det bliver imidlertid sverere at skaffe de nedvendige og rette
leegemidler til det statslige redningsberedskab, da de ikke markedsferes i Danmark. Dette var eksempelvis
tilfeeldet, da Beredsskabstyrelsen udsendte personel til Japan i forbindelse med ulykken pa kernekraft-
vaerket 1 Fukushima. Aktuelt ses en sag, hvor Sundhedsstyrelsen skal etablere et beredskabslager af
serlige kaliumjodid-tabletter til beredskabet. Etableringen af et beredskabslager af kaliumjodid-tabletter
er vigtigt, sdfremt Danmark bliver udsat for en nuklear ulykke fra vores nabolande.

@vrige beredskabsmyndigheder kan eksempelvis vaere Sundhedsstyrelsen, Lagemiddelsstyrelsen, Sta-
tens Serum Institut m.fl. Der er séledes tale om myndigheder, som er palagt at lese opgaver 1 bered-
skabssituationer, og 1 den forbindelse har behov for at kebe legemidler til udlevering i tilfelde af
nedssituationer og katastrofer 1 Danmark og til udsendelse af personel med samme formal 1 det statslige
redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og fra det militere forsvar.

Som et led i det statslige redningsberedskab, evrige beredskabsmyndigheders og det militere forsvars
opgaver, nationalt som internationalt, er det sdledes nedvendigt at sikre let og smidig adgang til de rette
og nadvendige legemidler.

Ved produktion af legemidler til beredskab og forsvar er der tale om produkter, der ikke skal mar-
kedsfores. Fremstillingen af leegemidlerne er derfor ikke omfattet af leegemiddeldirektivets artikel 2,
hvoraf det fremgar, at bestemmelserne 1 direktivet geelder for industrielt fremstillede humanmedicinske
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leegemidler, som skal markedsfores 1 medlemsstaterne. Fremstilling af legemidler til beredskab og forsvar
falder derfor uden for direktivets regler om markedsferingstilladelse og fremstilling.

Det folger af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, at bevilling til at drive apotek indeberer ret til udevelse
af servicevirksomhed og atholdelse af sundhedsfremmende og sygdomsforebyggende aktiviteter, som na-
turligt knytter sig til et apoteks @vrige opgaver, herunder dosisdispensering af legemidler og forhandling
af dosisdispenserede legemidler til forbrugerne samt til andre apoteker og sygehusapoteker.

Af de almindelige bemarkninger til bestemmelsen (Folketingstidende 1993-94, A, L 108 som fremsat,
side 2079) fremgar bl.a., at apotekerne har pataget sig en reekke nye informations- og serviceopgaver, som
ikke knytter sig direkte til legemiddeldistributionen. Det drejer sig f.eks. om kostvejledning, radgivning
om pravention, legemiddelkomitéarbejde, deltagelse 1 forebyggende arbejde samt undervisning af og
information om legemiddelanvendelse til bl.a. plejepersonale. Herudover fremgar det, at det ses som et
naturligt led i udviklingen af et moderne apoteksvasen, at forskellige sundhedsfremmende og sundheds-
forebyggende opgaver loses pé eller under medvirken af apotekerne, sdledes at apotekets legemiddelfag-
lige kompetence udnyttes i den egvrige del af sundhedsvasenet, f.eks. gennem lokale projekter om rationel
leegemiddelanvendelse o. lign. Endelig fremgar det, at der hidtil har kunnet rejses tvivl om, hvorvidt det
var berettiget, at apotekerne pétog sig sddanne opgaver, hvorfor der foreslds en udtrykkelig bestemmelse
om, at apotekerne kan varetage rddgivnings- og serviceopgaver, som naturligt leses 1 tilknytning til
apotekernes gvrige opgaver.

Af de specielle bemerkninger til apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, (Folketingstidende 1993-94, A, L
108 som fremsat, side 2088) fremgér bl.a., at der ikke kan angives nogen pracis afgrensning af den ser-
vicevirksomhed m.v., apotekerne lovligt kan varetage. Graensen ligger ikke fast, idet samfundsudviklin-
gen lobende @ndrer de krav og forventninger, befolkningen og myndighederne stiller til apotekervasenet.

Efter apotekerlovens § 56 a kan et sygehusapotek udfere opgaver for offentlige og private virksomhe-
der og institutioner, der naturligt og hensigtsmassigt knytter sig til et sygehusapoteks virksomhed. En
vasentlig del af sygehusapotekernes opgaver er legemiddelfremstilling til brug péa sygehusene, og Sund-
heds- og Zldreministeriet vurderer, at et sygehusapotek ogsd med hjemmel 1 § 56 a kan fremstille
leegemidler til brug i1 andre offentlige og private virksomheder, sdsom det statslige redningsberedskab og
forsvaret. Problemstillingen omhandler alene den situation, hvor der ikke er egnede legemidler pa det
danske marked.

Det folger af legemiddellovens § 32, at hvis der foreligger mistanke om eller bekraeftelse pé spredning
af patogene agenser, toksiner, kemiske agenser eller nuklear striling, kan Lagemiddelstyrelsen midlerti-
digt tillade udlevering af et leegemiddel, uanset at legemidlet ikke er omfattet af en markedsferingstilla-
delse. Bestemmelsen galder for bdde markedsforte og ikke markedsforte legemidler.

Samme tilladelse har tidligere skulle gives, sédfremt der skulle ske udlevering af de legemidler, som
det statslige beredskab mé indkebe uden om apotekerne og oplagre 1 beredskabslagre jf. bekendtgerelse
nr. 1577 af 13. december 2016 om legemidlers fritagelse fra apoteksforbehold. Som felge af en @ndring
af bekendtgerelsen 1. januar 2017 ma det statslige beredskab udlevere visse oplagrede leegemidler uden
tilladelse. Andringen forventes dog ikke at @ndre pé, at de samme omstaendigheder skal vare til stede,
for at udlevering til offentligheden kan finde sted, nemlig at der er tale om en situation hvor der foreligger
risiko for spredning af patogene agenser, toksiner, kemiske agenser eller nuklear straling.

Det statslige redningsberedskab og det militere forsvar er omfattet af bekendtgerelse om legemidlers
fritagelse for apoteksforbehold, og det fremgér af § 7 1 bekendtgerelsen, at det statslige redningsbered-
skab og forsvaret kan indkebe og oplagre legemidler, herunder leegemidler som ikke er markedsfort,
safremt Lagemiddelstyrelsen giver tilladelse hertil. Laegemiddelstyrelsen udfaerdiger en liste over laege-
midler til brug i antidotberedskabet og det militeere forsvars internationale missioner, som kan kebes af
beredskabet og forsvaret uden for apoteker. Listen offentliggeres pa styrelsens hjemmeside.
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Det bemarkes, at forslaget nedvendigger en precisering af bekendtgerelsen om legemidlers fritagelse
for apoteksforbehold, siledes at det statslige redningsberedskab, evrige beredskabsmyndigheder og det
militeere forsvar kan kebe og oplagre de legemidler, som det foreslés, at apotekerne kan fremstille til
dem.

2.5.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Det er pa baggrund af en ordlyds- og formalsfortolkning af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, og
bestemmelsens forarbejder som anfert i afsnit 2.5.1., Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at be-
stemmelsens angivelse af servicevirksomhed ikke rummer hjemmel til private apotekers fremstilling af
leegemidler til beredskabssituationer, det statslige redningsberedskab, evrige beredskabsmyndigheder og
det militere forsvar. Séledes kraver private apotekers fremstilling af laegemidler hertil en klar og tydelig
hjemmel.

Det bliver svarere og svarere at skaffe legemidler til beredskabssituationer, det statslige redningsbe-
redskab, gvrige beredskabsmyndigheder og det militere forsvar, da mange af de nedvendige leegemidler
ikke markedsfores 1 Danmark. I flere situationer er det derfor nedvendigt at indkebe legemidlerne 1
udlandet eller lade dem fremstille pa sygehusapotek. Dette fremmer ikke forsyningssikkerheden eller den
frie konkurrence.

Da etableringen af et beredskabslager af specifikke leegemidler ydermere i nogle situationer er essenti-
elt, sdfremt Danmark fx bliver udsat for en nuklear ulykke fra vores nabolande, vurderes det af hensyn
til bl.a. at sikre forsyningen, hensigtsmaessigt at sikre grundlaget for sterre kapacitet og flere akterer pa
markedet.

Derfor foreslas det, at der skabes en klar og tydelig hjemmel til, at private apoteker kan fremstille laege-
midler til brug i beredskabssituationer, det statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og
det militeere forsvar, hvor et legemiddel ikke kan erstattes af et her 1 landet markedsfort leegemiddel.

Fremstillingen skal ske i overensstemmelse med geldende kvalitetskrav 1 Danske Laegemiddelstander
og god fremstillingspraksis. Af samme grund begraenses den foresldede hjemmel til at angéd de private
apoteker, der har meddelt Laegemiddelstyrelsen, at de ensker at fremstille magistrelle legemidler, jf.
apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 1. Det er efter Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse alene sadanne
apoteker, der har den fornedne viden og erfaring til at fremstille legemidler efter de foresldede regler.

2.6. Adgang for Leegemiddelstyrelsen til at udpege og overvdige bemyndigede organer for medicinsk
udstyr

2.6.1. Geeldende ret

Medicinsk udstyr er reguleret 1 lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar
2016, bekendtgerelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendtgerelse nr. 1264 af
15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtgerelse nr. 1269 af 12. december
2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Loven om medicinsk udstyr er en bemyndigelseslov, der
giver sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsette de regler, der er nedvendige for gennemferelsen
og anvendelsen her 1 landet af Den Europ@iske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr. Bekendtge-
relserne er udstedt med hjemmel i lov om medicinsk udstyr.

Bekendtgerelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr indeholder bestemmelser, der
gennemforer Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinske anordninger (med senere
@ndringer). Bekendtgerelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
indeholder bestemmelser, der gennemforer Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicinske anordninger (med senere
@ndringer), og bekendtgorelse nr. 1269 af 12. december 2005 indeholder bestemmelser, der gennemforer
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Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik.

Medicinsk udstyr ma generelt kun markedsferes, forhandles, distribueres eller ibrugtages, nar det
opfylder vaesentlige krav til merkning, sikkerhed og ydeevne, har vaeret underkastet en overensstemmel-
sesvurdering, og er forsynet med CE-maerkning.

I medfer af § 3, stk. 1, 1 lov om medicinsk udstyr, kan sundheds- og @ldreministeren bemyndige
statslige og kommunale myndigheder eller private foretagender til at udfere godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter loven. Ifelge stk. 2 kan ministeren bemyndige de i stk. 1 n@vnte myndighe-
der eller private foretagender til at udstede forbud og pabud efter loven.

§ 3, stk. 1, regulerer dels udpegning af bemyndigede organer, dels en reekke myndighedsopgaver, som
Lagemiddelstyrelsen 1 dag er bemyndiget til at varetage. Leegemiddelstyrelsen er ogséd bemyndiget til at
udstede forbud og pabud efter loven efter § 3, stk. 2.

Medlemsstaterne er ansvarlige for udpegning og overvagning af bemyndigede organer. Direktiverne om
medicinsk udstyr indeholder minimumskrav til bemyndigede organer. Der er fastsat supplerende regler
om krav til udpegning og overvigning af bemyndigede organer i Kommissionens gennemforelsesforord-
ning (EU) Nr. 920/2013 af 24. september 2013 om udpegelse og overvdgning af bemyndigede organer
1 henhold til Radets direktiv 90/385/E@QF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Rédets direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr (EQS-relevant tekst) med henblik pd at sikre ensartet og konsekvent
anvendelse af kravene til bemyndigede organer.

I Danmark har sundhedsministeren kompetencen til at udpege bemyndigede organer, jf. § 3, stk. 1, i lov
om medicinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen deltager i sagsbehandlingen og afgiver udtalelse til ministeriet
om udpegning og genudpegning af bemyndigede organer pa baggrund af en vurdering af ansegningen
og inspektion hos ansegeren. I Danmark er der et bemyndiget organ, Presafe Denmark A/S. Det er ogsa
Lagemiddelstyrelsen, der efter bemyndigelse fra sundhedsministeren varetager opgaver med tilsyn og
kontrol af det danske bemyndigede organ, Presafe Denmark A/S.

Et bemyndiget organ foretager overensstemmelsesvurderinger, og det bemyndigede organ udsteder
certifikat til fabrikanten, hvis fabrikanten og udstyret opfylder kravene i udstyrslovgivningen. Herefter
kan fabrikanten CE-merke sit udstyr, og det kan markedsferes, forhandles, distribueres og ibrugtages 1
hele EU/E@S. Certifikatet er gyldigt 1 hgjst 5 &r med mulighed for forleengelse.

Et bemyndiget organ foretager lobende audit hos fabrikanter med henblik pa at sikre, at fabrikanter-
ne opfylder kravene i lovgivningen. Opfylder en fabrikant ikke kravene i udstyrslovgivningen, kan
det bemyndigede organ begranse, suspendere eller tilbagekalde certifikatet. Et bemyndiget organ skal
underrette de nationale myndigheder om udstedte, @ndrede, udvidede, suspenderede og tilbagekaldte
certifikater samt om afslag pa ansegninger.

Fabrikanter af medicinsk udstyr 1 klasse Ila, IIb og III samt medicinsk udstyr 1 klasse I, der markedsfo-
res 1 steril tilstand, eller som har en mélefunktion, skal foretage en overensstemmelsesvurdering med
inddragelse af et bemyndiget organ, og fabrikanterne skal have et certifikat fra det bemyndigede organ,
for produkterne kan CE-markes og markedsferes 1 EU. For aktivt, implantabelt medicinsk udstyr skal
fabrikanten ligeledes foretage en overensstemmelsesvurdering med inddragelse af et bemyndiget organ,
og fabrikanten skal ogsé have et certifikat fra det bemyndigede organ, for udstyret kan CE-merkes og
markedsfores 1 EU. Dette gaelder ogsé for bestemte typer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det bemarkes, at det ikke er alt medicinsk udstyr, der skal have veret underkastet en overensstemmel-
sesvurdering af et bemyndiget organ. For medicinsk udstyr i klasse I (uden en méilefunktion og som
ikke markedsfores i steril tilstand) foretager fabrikanten overensstemmelsesvurderingen og CE-marker
sit produkt inden markedsfering, uden involvering af et bemyndiget organ. For medicinsk udstyr efter
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mal (beregnet til en bestemt patient) skal fabrikanten ogsé selv foretage overensstemmelsesvurdering, og
udstyret skal ikke CE-markes.

Lagemiddelstyrelsen udferer godkendelses-, tilsyns og kontrolforanstaltninger i henhold til bekendtge-
relse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendtgerelse nr. 1264 af 15. december
2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtgerelse nr. 1269 af 12. december 2005 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som felge af bemyndigelse efter § 3, stk. 1, i lov om medicinsk
udstyr. Bekendtgerelserne indeholder regler om, at Laegemiddelstyrelsen kan udstede pabud og forbud
som led 1 varetagelsen af styrelsens myndighedsopgaver. Styrelsen kan udstede pabud og forbud som
folge af bemyndigelse efter § 3, stk. 2, og reglerne om pdbud og forbud er fastsat med hjemmel i lovens §
1,stk. 2, nr. 3,6 og 7.

Lagemiddelstyrelsen har sdledes myndighedsansvar for sikkerheds- og markedsovervagning af medi-
cinsk udstyr 1 Danmark.

Lagemiddelstyrelsen modtager som led i sikkerhedsovervagningen af medicinsk udstyr indberetninger
om alvorlige handelser fra fabrikanter, importerer og distributerer af medicinsk udstyr, hospitaler,
sundhedspersoner og erhvervsmessige brugere af udstyr, og styrelsen foretager vurderinger af udstyrs
sikkerhed.

Laegemiddelstyrelsen kan til enhver tid kontrollere, at medicinsk udstyr fabrikanter, importerer og
distributerer opfylder kravene 1 lovgivningen, og Laegemiddelstyrelsen har adgang til relevante forret-
ningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af disse erhvervsdrivende.

Lagemiddelstyrelsen kan ogsa pabyde virksomhederne at udlevere proveeksemplarer og dokumenter og
oplysninger, der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

Lagemiddelstyrelsen kan treffe foranstaltninger til at begraense eller forbyde markedsforing og ibrug-
tagning af medicinsk udstyr eller til at sikre, at det treekkes tilbage fra markedet, hvis det er nedvendigt,
fordi udstyret vil kunne bringe patienters, brugeres eller tredjemands sundhed eller sikkerhed 1 fare.

Lagemiddelstyrelsen kan ogsa treffe afgerelse om, at medicinsk udstyr ikke mé& markedsferes og
ibrugtages, eller at det skal traekkes tilbage fra markedet, hvis det konstateres, at udstyret er uretmeessigt
CE-merket, og overtreedelsen ikke bringes til opher.

Tilsvarende kan Lagemiddelstyrelsen traeffe afgarelse om, at et medicinsk udstyr ikke ma markedsfores
og ibrugtages, eller at det skal traekkes tilbage fra markedet, hvis medicinsk udstyr ikke er CE-market, og
overtredelsen ikke bringes til opher.

Lagemiddelstyrelsen administrerer desuden et markedsovervagningsprogram for medicinsk udstyr efter
bemyndigelse efter § 3, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr. Det fremgar af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning i
forbindelse med markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 339/93
(E@S-relevant tekst), at medlemsstaterne skal udarbejde, gennemfore og foresta regelmessig ajourforing
af markedsovervégningsprogrammer.

Lagemiddelstyrelsen kan efter ansogning 1 s&rlige tilfelde tillade, at et medicinsk udstyr, der ikke har
vaeret underkastet en overensstemmelsesvurdering efter procedurerne 1 bekendtgerelserne om medicinsk
udstyr (og som ikke er CE-market), kan markedsfores og ibrugtages her i landet, safremt sundhedshensyn
taler herfor.

Lagemiddelstyrelsen kan ogséd undtagelsesvis tillade, at oplysningerne i markningen og pé brugsanvis-
ningen for et medicinsk udstyr ikke er pa dansk.

Kliniske afprevninger af medicinsk udstyr mé ferst ivaerksattes her i landet efter tilladelse fra Leaege-
middelstyrelsen og en videnskabsetisk komité. Legemiddelstyrelsens tilladelse er nedvendig, nér det er
en klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der ikke er CE-maerket, eller det er en klinisk afprevning til et
formal, som udstyret ikke er CE-maerket til.
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Lagemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der udferer eller har udfert kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr, herunder pabyde udlevering af alle relevante oplysninger, og styrelsen kan athaengig af
omstendighederne kraeve afprovningen @ndret, midlertidigt standset eller styrelsen kan forbyde afprov-
ningen.

Derudover er det Leegemiddelstyrelsen, der efter bemyndigelse fra sundhedsministeren varetager opga-
ver med overvagning af det danske bemyndigede organ, Presafe Denmark A/S.

I medfer af § 3, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr kan ministeren fastsette regler om betaling for
behandling af ansegninger om bemyndigelse, udvidelse eller @ndring af bemyndigelse samt tilsyn og
kontrol med foretagender, der er bemyndiget efter stk. 1 og 2. Bestemmelsen er udmentet 1 § 9 1
bekendtgerelse nr. 1546 af 18. december 2014 om gebyrer for medicinsk udstyr.

Det fremgar af § 4 i lov om medicinsk udstyr, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om adgangen
til at paklage afgerelser, som er truffet efter delegation eller i henhold til bemyndigelse efter § 3, stk. 1
og 2, og at ministeren i den forbindelse kan fastsatte regler om, at visse afgerelser ikke kan pédklages til
hgjere administrativ myndighed.

Sundhedsministeren kan med hjemmel i § 4 fastsatte regler om adgang til at klage over afgerelser
truffet af et udpeget bemyndiget organ og regler om adgangen til at klage over afgerelser truffet af
Laegemiddelstyrelsen. Sundhedsministeren kan 1 den forbindelse fastsette regler om, at visse afgarelser
truffet af Laeegemiddelstyrelsen ikke kan paklages til hgjere administrativ myndighed.

Sundhedsministeren har i bemyndigelsen af Presafe Denmark A/S fastsat, at Presafes afgorelse skal
ledsages af en klagevejledning, hvoraf det fremgar, at afgerelsen kan paklages til Ekspertkomiteen for
Medicinsk Udstyr. Safremt Ekspertkomiteen for Medicinsk Udstyr, der bestar af eksterne eksperter, ikke
giver klager fuldt ud medhold, skal Ekspertkomiteens afgerelse ledsages af en klagevejledning om, at
afgerelsen kan péklages til Sundhedsministeriet. Klagevejledningen skal endvidere indeholde oplysninger
om, at ministeriets mulighed for at efterprove afgerelsen ikke omfatter elementer af faglig og teknisk
karakter, men at spergsmal vedrerende dette kan indbringes for domstolene. Ministeriet kan efterprove,
om formelle krav og procedurer er overholdt. Opstar der en tvist mellem en fabrikant og et dansk bemyn-
diget organ om anvendelsen af klassificeringsreglerne, kan spergsmalet foreleegges Laegemiddelstyrelsen
til afgorelse, jf. § 5, stk. 4, 1 bekendtgerelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr.

Der gzlder en almindelig, ulovbestemt adgang til at klage over en underordnet statsmyndigheds afge-
relse til en overordnet statsmyndighed. Afskaering af klageadgangen kreever udtrykkelig lovhjemmel.

I bekendtgerelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendtgerelse nr. 1264 af 15.
december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtgerelse nr. 1269 af 12. december
2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er udstedt i medfer af lov om medicinsk udstyr, er
der med hjemmel i lovens § 4 fastsat regler om, at visse af Laegemiddelstyrelsens afgerelser, der er af
faglig og teknisk karakter, ikke kan pédklages til anden administrativ myndighed. Disse regler afskerer
adgangen til at paklage Lagemiddelstyrelsens afgerelser af faglig og teknisk karakter til Sundhedsmini-
steriet. I nogle tilfelde kan afgerelser dog alligevel pdklages til sundhedsministeren, safremt afgerelserne
er af principiel karakter, eller der i ovrigt er tale om afgerelser af vesentlig betydning. Det gelder fx for
afgerelser om kliniske afprevninger og afgerelser om, at medicinsk udstyr ikke m& markedsferes eller
ibrugtages, eller at det skal treekkes tilbage fra markedet, hvis udstyret er uretmassigt CE-market, og
overtredelsen ikke bringes til opher.

Det fremgar af § 5 1 loven om medicinsk udstyr, at sundhedsministeren eller den, der har bemyndigelse
efter lovens § 3, stk. 1 og 2, til at udfere godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter loven og
udstede forbud og pdbud efter bestemmelser fastsat 1 medfoer af lovens § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7, kan kraeve
meddelt alle oplysninger, som er nedvendige for administration af loven.

Lagemiddelstyrelsen kan med hjemmel i denne bestemmelse kraeve meddelt alle oplysninger, som er
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nedvendige for administration af loven og bekendtgarelserne om medicinsk udstyr, ligesom Sundheds- og
Aldreministeriet kan krave oplysninger 1 forbindelse med klagesagsbehandling. Et udpeget bemyndiget
organ kan ogsda med hjemmel 1 denne bestemmelse kraeeve meddelt alle oplysninger, der er nedvendige
for gennemforelsen af overensstemmelsesvurderinger fastsat 1 bekendtgerelserne om medicinsk udstyr og
EU-regler om medicinsk udstyr.

2.6.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Det foreslas at @ndre § 3, stk. 1 i lov om medicinsk udstyr, séledes at Legemiddelstyrelsen udpeger og
overvager bemyndigede organer efter EU-retlige regler.

De geldende EU-regler om bemyndigede organer fremgar af Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni
1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicinske an-
ordninger (med senere @ndringer), Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinske anordnin-
ger (med senere @ndringer) og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) Nr. 920/2013
af 24. september 2013 om udpegelse og overvagning af bemyndigede organer 1 henhold til Radets direktiv
90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Réadets direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr
(EOS-relevant tekst).

Disse regler bliver aflest af nye regler om bemyndigede organer i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophevelse af Radets direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF (E@S-relevant tekst) og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv
98/79/EF og Kommissionens afgarelse 2010/227/EU (E@S-relevant tekst). Forordningerne stiller blandt
andet krav om, at bemyndigede organer, der ensker at varetage opgaver i henhold til forordningernes
regler, skal udpeges efter forordningernes regler herom.

Forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse fra den 26. maj 2020 og forordningen om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik fra den 26. maj 2022. De forpligtelser, der pahviler bemyndigede
organer 1 forordningerne, finder anvendelse pd de organer, som indgiver en ansggning om udpegelse fra
den 26. november 2017. En ny anseger kan indsende en ansggning om udpegning til bemyndiget organ i
henhold til forordningerne fra den 26. november 2017 og senere.

Eksisterende bemyndigede organer, der ensker at varetage opgaver efter forordningen om medicinsk
udstyr, skal veere udpeget efter reglerne i forordningen senest den 26. maj 2020. Bemyndigede organer,
der onsker at varetage opgaver efter forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal vere
udpeget efter reglerne i forordningen senest den 26. maj 2022.

Lagemiddelstyrelsen har personale med de nedvendige faglige kvalifikationer til at varetage opgaverne
med udpegning og overvdgning af bemyndigede organer, og styrelsen varetager i dag opgaven med
overvagning af det danske bemyndigede organ, Presafe Denmark A/S, efter bemyndigelse fra sundheds-
ministeren.

Det vurderes, at Legemiddelstyrelsen vil vere bedst egnet til at varetage opgaverne i henhold til de
nye forordninger om medicinsk udstyr, og at det er hensigtsmassigt at benytte styrelsens erfaring og
ekspertise pa omrddet set 1 lyset af de nye skarpede krav til de bemyndigede organer, herunder skerpede
krav af faglig og teknisk karakter. Derfor foreslas det at @ndre § 3, stk. 1, sdledes at Legemiddelstyrelsen
udpeges til national myndighed med ansvaret for udpegning og overvigning af bemyndigede organer.

Lagemiddelstyrelsen vil fortsat vere ansvarlig for myndighedsopgaver, herunder godkendelse og
kontrol af kliniske afprevninger, sikkerheds- og markedsovervigning af medicinsk udstyr samt tilsyn
og kontrol af fabrikanter, importerer og distributerer. Derfor foreslds, at Laegemiddelstyrelsen udferer
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tilsyns-, kontrol- og godkendelsesforanstaltninger efter loven og efter EU-retlige regler om medicinsk
udstyr.

Det er praeciseret i forslaget til § 3, stk. 2, at Laegemiddelstyrelsen udsteder forbud og pabud efter
bestemmelserne fastsat i medfer af § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7, da der er tale om befojelser, der er knyttet til
de i stk. 1 nevnte myndighedsopgaver.

Det fremgér af forslaget til stk. 3, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om betaling for behandling
af anseggninger om bemyndigelse, udvidelse eller ndring af bemyndigelse samt tilsyn og kontrol med be-
myndigede organer. Det er en videreforelse af bestemmelsen 1 § 3, stk. 3, 1 lov om medicinsk udstyr. Der
er foretaget en teknisk justering som konsekvens af @ndringer i stk. 1 og 2, idet opgaven vedrerende
gebyrer ogsa fremadrettet skal ligge hos ministeren.

Det foreslas 1 § 4, stk. 1, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om klage over afgerelser truffet
af bemyndigede organer udpeget efter § 3, stk. 1, og regler om adgangen til at klage over Legemiddel-
styrelsens afgerelser til Sundhedsministeriet, fx regler om klagefrister. Sundhedsministeren kan ogsé i
dag fastsette regler herom. Det foreslds ogsa, at der kan fastsattes regler om adgangen til at klage over
afgerelser truffet efter EU-retlige regler.

Der gelder en almindelig ulovbestemt adgang til at klage over Lagemiddelstyrelsens afgerelser til
Sundhedsministeriet. Afskaring af klageadgangen krever udtrykkelig lovhjemmel.

Det foreslas, at sundhedsministeren efter § 4, stk. 2, kan fastsatte regler om, at visse afgarelser truffet
af Leegemiddelstyrelsen efter regler fastsat i medfer af loven og afgerelser truffet af Leegemiddelstyrelsen
efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr ikke kan péklages til anden administrativ myndighed.

Bestemmelsen foreslas a@ndret som konsekvens af de foresldede @ndringer i § 3. Det vurderes, at der er
behov for at fastsatte, at det er visse afgerelser truffet af Leegemiddelstyrelsen, og at det kan vere bdde
afgerelser truffet efter lov om medicinsk udstyr, herunder regler fastsat 1 medfer af loven, og afgerelser
truffet efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Den foresldede bestemmelse videreforer sundhedsministerens mulighed for at fastsette regler om, at
visse afgorelser, der er af teknisk og faglig karakter, som er truffet af Legemiddelstyrelsen, ikke kan
paklages til hgjere administrativ myndighed.

I § 5 foreslds det, at sundhedsministeren og Lagemiddelstyrelsen og udpegede bemyndigede organer
efter § 3, stk. 1, kan kraeeve meddelt alle oplysninger, som er nedvendige for administration af loven og
EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Det foreslds hermed, at sundhedsministeren og Laegemiddelstyrelsen og udpegede bemyndigede organer
efter § 3, stk. 1, ogséd kan kreve alle oplysninger, som er nedvendige for administration af EU-retlige
regler om medicinsk udstyr, herunder for administration af regler i Kommissionens gennemferelsesfor-
ordning (EU) Nr. 920/2013 af 24. september 2013 om udpegelse og overvagning af bemyndigede organer
i henhold til Radets direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Rédets direktiv
93/42/E@QF om medicinsk udstyr (E@QS-relevant tekst) om udpegning og overviagning af bemyndigede
organer og de kommende forordninger om medicinsk udstyr.

Bemyndigede organer er udpegede til at foretage overensstemmelsesvurderinger efter procedurer, der
er fastsat 1 bekendtgerelserne om medicinsk udstyr og EU-regler om medicinsk udstyr. De bemyndigede
organer kan kraeve meddelt alle oplysninger, der er nedvendige for at vurdere, om fabrikanter, der
anspger om certifikat med henblik pd CE-merkning og markedsfering af medicinsk udstyr, opfylder
kravene i lovgivningen og med henblik pa at sikre, at fabrikanter, der har modtaget et certifikat, fortsat
opfylder kravene 1 lovgivningen. Bestemmelsen er en videreforelse af en implementering af EU-regler om
bemyndigede organers adgang til at kraeve oplysninger til brug for overensstemmelsesvurderinger som
fastsat 1 direktivet. Det fremgéar saledes af direktiverne om medicinsk udstyr, at det bemyndigede organ 1
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beherigt begrundede tilfelde kan kraeve alle oplysninger eller data fra fabrikanten, der er nedvendige for
at sikre og bevare overensstemmelsesattestationen (certifikatet), der er udstedt af det bemyndigede organ.

3. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Den foreslaede ordning om tilladelse efter legemiddelloven til forhandling af medicinkister har begren-
sede eokonomiske og administrative konsekvenser for Lagemiddelstyrelsen. Styrelsen vurderer, at de
okonomiske og administrative konsekvenser arligt beleber sig til op til 0,5 &rsvark til sagsbehandling
og inspektion af virksomheder, der udever aktiviteter i henhold til den nye type tilladelse. Desuden vil
der vare engangsudgifter forbundet med implementering af lovforslaget og udstedelse af nermere regler
pa omradet samt lobende tilretninger af administrative regelsat og ajourforing af Legemiddelstyrelsens
IT-fagsystem KAT (Kataloget af Totaloplysninger). Disse udgifter vil dog blive daxkket af kostegte
gebyrer, der pilaegges de fabrikanter af redningsbade og redningsfldder, der ansgger om en tilladelse til
forhandling af medicinkister.

Forslaget om @ndring af legemiddelloven har ingen ekonomiske og administrative konsekvenser for
regioner og kommuner.

Forslaget om @ndring af apotekerloven er foranlediget af en konkret sag om etablering af et beredskabs-
lager med kaliumjodidtabletter i en styrke, som ikke bliver markedsfort i Danmark. Laegemiddelstyrelsen
indhentede i forbindelse med sagen tilbud fra udenlandske virksomheder og to private apoteker pa
fremstilling af tabletterne. Det fremgik af de modtagne tilbud, at de private apoteker kunne fremstille
tabletterne vesentligt billigere end indkebsprisen hos de udenlandske virksomheder.

Forslaget vil sdledes medfere en vasentlig besparelse for staten, bade konkret 1 forhold til kaliumjodid-
tabletter og 1 forhold til andre leegemidler, der matte blive relevante. Omfanget af besparelsen vil athaenge
af behovet for fremstilling af de omhandlede legemidler i1 fremtiden.

Forslaget om @ndring af apotekerloven har ingen ekonomiske og administrative konsekvenser for
regioner og kommuner.

Forslaget om @ndring af lov om medicinsk udstyr har ingen ekonomiske og administrative konsekven-
ser for det offentlige.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Der vil vaere mindre ekonomiske konsekvenser for de forholdsvis i virksomheder, der skal betale gebyr
for en tilladelse efter legemiddelloven. Det vurderes dog, at de bererte virksomheder allerede i hejt
omfang lever op til de kvalitets- og sikkerhedskrav m.v., som foreslas fastsat i regler udstedt i medfer af
lovforslaget.

Lagemiddelstyrelsen vurderer pa baggrund af lignende tidligere udstedte tilladelser, at der kun handte-
res medicinkister 1 storre antal pa tre-fire danske virksomheder. Der skal dog anseges om én tilladelse
for hver lokation, hvor der handteres medicinkister. Det vil sige, at virksomheder med koncernforbundne
enheder vil skulle ansgge om tilladelse for flere enheder.

Pé grund af virksomhedernes storrelse og aktiviteternes omfang, heriblandt modtagelse af udenlandske
leegemidler, vurderer Laegemiddelstyrelsen, at prisen for virksomhederne til den foreslaede tilladelse til
at handtere medicinkister vil ligge pa cirka samme niveau som de tilladelser til engrosforhandling, som
virksomhederne tidligere har skullet have. Gebyret for udstedelse og opretholdelse af en engrostilladelse
er i dag 14.411 kr. arligt.

Til gengaeld forventes undtagelsen af danske medicinkister til redningsbdde og redningsfldder fra
apoteksforbeholdet at lette virksomhedernes forretningsgange og give oget konkurrenceevne.

For sd vidt angar de ekonomiske konsekvenser af forslaget om, at danske skibe i udenlandske havne
kan kebe udenlandske medicinkister, vurderer Sefartsstyrelsen, at der i dag er ca. 40 skibe arligt, som
indkeber en dansk medicinkiste i udenlandsk havn. Prisen pd en dansk medicinkiste er ifelge Danske
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Rederier ca. 80.000 kroner, mens prisen for en medicinkiste indkebt til et skib under Singapores flag til
sammenligning er 66.000 kroner. Det er imidlertid iser transportomkostninger samt tilladelse til at bringe
medicin ind i et andet land, der af erhvervet opleves som byrdefuld.

Samlet set vurderes lovforslaget derfor at have positive konsekvenser for de maritime virksomheder i
form af eget konkurrenceevne og lettelse af byrder ved afskaffelse af kravet om anvendelse af danske
medicinkister til danske skibe i udlandet.

Lovforslaget kan fi begraeensede skonomiske konsekvenser for apotekerne, idet monopolet pa forhand-
ling af medicinkister til redningsbdde og redningsflader fjernes. Det vurderes dog, at apotekerne i dag
1 mindre grad leverer medicinkister til fladefabrikanter og servicestationer til brug i redningsbade og
redningsflader.

Med @ndringen af apotekerloven vil de private apoteker f& mulighed for en foreget omsatning og
indtjening.

Hvis de private apoteker fremstiller legemidlerne til rednings- og forsvarssituationer billigst, og staten
derfor vaelger at {4 legemidlerne fremstillet pd et privat apotek, kan det medfere et indtagtstab for
leegemiddelvirksomhederne. Det bemarkes dog, at der er tale om leegemidler, som ikke er markedsferte
pa det danske marked.

Alt 1 alt forventes forslaget ikke at ville medfere vasentlige erhvervsmessige konsekvenser, men
lovforslaget abner for yderligere konkurrence om levering af laegemidler til beredskabs- og forsvarssitua-
tioner.

Forslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for erhvervslivet. De apoteker, der i
forvejen fremstiller magistrelle leegemidler, vil fa ret, men ikke pligt til at fremstille enkelte leegemidler
til brug 1 beredskabssituationer, det statslige redningsberedskab, evrige beredskabsmyndigheder og det
militere forsvar.

Forslaget om @ndring af lov om medicinsk udstyr vurderes ikke at have ekonomiske og administrative
konsekvenser for erhvervslivet.

5. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget har inden administrative konsekvenser for borgere.

6. Miljomcessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljomaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Der vurderes ikke at vere EU-retlige konsekvenser for sa vidt angar laegemiddelloven og apotekerlo-
ven, da der ved produktion af sdvel legemidler til medicinkister (l&egemiddelloven) som til beredskabs-
og militersituationer (apotekerloven) er tale om laegemidler, der ikke bliver tilgengelige uden for hen-
holdsvis enten redningsbade og redningsflader eller beredskabet og forsvaret, det vil sige laegemidler, som
ikke bliver markedsfort. Fremstillingen af legemidlerne til beredskabs- og forsvarssituationer er derfor
ikke omfattet af legemiddeldirektivets artikel 2.

Forslaget om @&ndring af lov om medicinsk udstyr er ikke en implementering af ny EU-regulering. Di-
rektiverne om medicinsk udstyr kraever allerede, at en national myndighed skal udpege bemyndigede
organer, og direktivernes krav er implementeret ved § 3 i lov om medicinsk udstyr. Kravet om, at en
national myndighed skal udpege bemyndigede organer, er viderefort i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophevelse af Radets direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF (E@S-relevant tekst) og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv
98/79/EF og Kommissionens afgarelse 2010/227/EU (E@S-relevant tekst).
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Det fremgar af forslaget til § 5, at udpegede bemyndigede organer kan kraeve meddelt alle oplysninger,
som er ngdvendige for administration af loven og EU-retlige regler om medicinsk udstyr. Bestemmelsen
er en videreforelse af en implementering af EU-regler om bemyndigede organers adgang til at kraeve
oplysninger til brug for overensstemmelsesvurderinger som fastsat i direktiverne om medicinsk udstyr.

Det fremgar séledes af artikel 11, stk. 10, 1 Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinske
anordninger (med senere @ndringer), artikel 9, stk. 7, i Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicinske anordninger
(med senere @ndringer) og artikel 9, stk. 9, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. ok-
tober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at det bemyndigede organ i beherigt begrundede
tilfeelde kan kreve alle oplysninger eller data fra fabrikanten, der er nedvendige for at sikre og bevare
overensstemmelsesattestationen (certifikatet), der er udstedt af det bemyndigede organ, pd baggrund
af den valgte overensstemmelsesvurderingsprocedure i direktiverne. Bestemmelserne i Rédets direktiv
93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinske anordninger (med senere @ndringer) og Rédets direktiv
90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktive,
implantable medicinske anordninger (med senere @ndringer) ophaves med virkning fra 26. maj 2020, jf.
artikel 120 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk ud-
styr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009
og om ophavelse af Réadets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (E@S-relevant tekst) , og bestemmelsen
i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik opha@ves med virkning fra 26. maj 2022, jf. artikel 112 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse
af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU (E@S-relevant tekst). Forordningerne
indeholder bestemmelser om bemyndigede organers ret til at kraeve oplysninger fra fabrikanterne til brug
for overensstemmelsesvurderinger efter reglerne i forordningerne.

8. Horte myndigheder og organisationer

Et udkast til forslag til lov om endring af legemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk
udstyr (fremstilling, indferelse, forhandling og udlevering af leegemidler til redningsberedskab m.v. og
delegation af kompetence vedrerende medicinsk udstyr) har i perioden fra den 4. juli til den 22. august
2017 vaeret udsendt 1 hering hos folgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen, Ansatte Tandlaegers Organisation, Arbejdstilsy-
net, Bedre Psykiatri, Beredskabsstyrelsen, Bornholms og Christianses Fiskeriforening, Brancheforenin-
gen Dansk Kollektiv Trafik, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Bureau Veritas,
By & Havn, CO-SEA, CO10, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Fiskeriforening - Producent Orga-
nisation, Danmarks Optikerforening, Danmarks Skibsmeglerforening, DanPilot, Dansk Amaterfisker-for-
ening, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk
IT — Ra&d for IT- og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykiatrisk Selskab,
Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Sejlunion, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab
for Retsmedicin, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandple-
jerforening, Dansk Transport og Logistik, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental
Laboratorier, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske
Havne, Danske Lodser, Danske Maritime, Danske Patienter, Danske Rederier, Danske Regioner, Danske
Seniorer, Danske Spediterer, Danske Tursejlere, Danske ZAldrerdd, Datatilsynet, De Offentlige Tandleger,
Den Danske Dommerforening, Den Danske Dyrlaegeforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité,
Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det Norske Veritas, Diabetesforeningen, DialL.ab, DK-Sea Sa-
fety A/S, Ergoterapeutforeningen, Falck, Farmakonomforeningen, Finanstilsynet, Fiskeringen, Fiskernes
Forbund, FOA, Forbrugerrddet, Foreningen af Kliniske Diatister, Foreningen af Kommunale Social-,
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Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af lystbddehavne 1 Danmark, Foreningen
til Langturssejlernes Fremme Foreningen af Specialleger, Forsikring & Pension, Forsvarsministeriets
Materiel- og Indkebsstyrelse, FargeSekretariatet, Feroernes Landsstyre, Germanischer Lloyd, Gigtfor-
eningen, Gronlands Selvstyre, Havne, Hjernesagen, Hjerteforeningen, HK Service, Hotel- Restaurant- og
Turisterhvervets Arbejdsgiverforening, Horeforeningen, Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderfor-
eningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og Ernaringsforbundet, Kraeftens Bekampelse,
Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere
(LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsfor-
eningen SIND, Landsorganisationen i Danmark, Lloyd’s Register Marine, Lodstilsynet, Lageforeningen,
Leaegemiddelindustriforeningen, Lagemiddelstyrelsen, Maritime Danmark, Maskinmestrenes Forening,
Medicoindustrien, Nippon Kaiji Kyokai, North Sea Operators Committee Denmark, Organisationen
af Legevidenskabelige Selskaber, Patienterstatningen, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark,
Patientforeningernes Samvirke, Pharmadanmark, Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tand-
leegers Organisation, Presafe Denmark A/S, Psykolognavnet, Radiograf Radet, Rederiforeningen af
2010, Region Hovedstaden, Region Sjelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region Nordjyl-
land, Regionernes Leonnings- og Takstnavn, Retspolitisk Forening, Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden
pd Faregerne, Rigsombudsmanden pd Grenland, Rigspolitiet, Rddet for Digital Sikkerhed, Radet for
Socialt Udsatte, Sammenslutningen af Mindre Erhvervsfartgjer, Samvirkende Danske Turistforeninger,
Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser, Smigernes Faergeselskaber, Socialpedagogernes Landsforbund,
Statens Serum Institut, Sundhedsdatastyrelsen, Sundhedsstyrelsen, Sundhedsstyrelsen — Stralebeskyttelse
(SIS), Styrelsen for Patientsikkerhed, Sefart, Sefartens Arbejdsmiljerad, Sefartens Ledere, Sofartsstyrel-
sen, Tandlaegeforeningen, Tandlegeforeningens Tandskadeerstatning, Traeskibs Sammenslutningen, Ud-
viklingshemmedes Landsforbund, Viking Life-Saving Equipments, Yngre Lager, AldreForum, ZAldresa-
gen.

Udkastet til lovforslag har desuden veret offentligt tilgeengeligt pd www.borger.dk under Heringsporta-
len.

9. Sammenfattende skema

Samlet vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/ mindreud-
gifter

Negative konsekvenser/merud-
gifter

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Forslaget om @ndring af apoteker-
loven vil medfere en vaesentlig be-
sparelse for staten, bade konkret 1
forhold til kaliumjodidtabletter og
1 forhold til andre leegemidler, der
matte blive relevante. Omfanget af
besparelsen vil athenge af behovet
for fremstilling af de omhandlede
leegemidler i fremtiden.

Ingen

Administrative konsekvenser
for stat, kommuner og regioner
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Med @ndringen af leegemiddel-
loven vil der vaere engangsud-
gifter forbundet med tilretninger
af administrative regelsaet samt




mindre tilretninger af Laegemid-
delstyrelsens IT-fagsystem KAT
(Kataloget af Totaloplysninger).

Okonomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Med @ndringen af legemiddello-
ven gives gget konkurrencedygtig-
hed for fabrikanter af redningsbé-
de og redningsflader pa grund af
muligheden for at anvende billige-
re internationale medicinkister til
danske og udenlandske fartejer i
de i lovforslaget anforte tilfelde.

Med @&ndringen af apotekerloven
vil de private apoteker fa mulighed
for en foreget omsatning og ind-
tjening.

Med @ndringen af legemiddello-
ven vil der veere mindre gkono-
miske konsekvenser for de fa
virksomheder, der skal betale ge-
byr til Leegemiddelstyrelsen for
en tilladelse og for udforelse af
regelmaessig inspektion.

Lovforslaget kan herudover fa
begransede skonomiske konse-
kvenser for apotekerne, idet mo-
nopolet pa forhandling af medi-
cinkister til redningsbade og red-
ningsflader fjernes. Det vurderes
dog, at apotekerne i dag i mindre
grad leverer medicinkister til f1a-
defabrikanter og servicestationer
til brug i redningsbade og red-
ningsfldder samt til danske skibe
i udlandet.

Hvis de private apoteker frem-
stiller legemidlerne til rednings-
og forsvarssituationer billigst, og
staten derfor vaelger at fa la-
gemidlerne fremstillet pa et pri-
vat apotek, vil endringen af apo-
tekerloven medfere et indtaegts-
tab for legemiddelvirksomheder-
ne. Det bemerkes dog, at der er
tale om leegemidler, som Ikke er
markedsforte pa det danske mar-
ked.

Administrative konsekvenser
for erhvervslivet
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Zndringen af legemiddelloven
medferer lettelse af byrder

ifm. indfersel af medicinkister fra
danske apoteker til danske skibe i
udlandet.
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Med @&ndringen af leegemiddel-
loven forventes det, at der ved
ikrafttreedelse af administrative
forskrifter, der regulerer tilladel-
sen og de omfattede aktiviteter,
vil veere regler, som fabrikanter
af redningsbade og redningsfla-
der skal indrette sig efter og som
folge heraf foretage mindre juste-




ringer 1 deres drift. Det vurderes
dog, at de berarte virksomheder
allerede 1 hojt omfang lever op til
de kvalitets- og sikkerhedskrav
m.v., som folger af lovforslaget.

Administrative konsekvenser | Ingen Ingen

for borgerne

Miljemaessige konsekvenser Ingen Ingen
Forholdet til EU-retten Lovforslaget har ingen EU-retlige konsekvenser.

Lovforslaget indeholder en videreforelse af en implementering af EU-
regler om bemyndigede organers adgang til at krave oplysninger til
brug for overensstemmelsesvurderinger.

Overimplementering af EU- JA NEJ
retlige minimumsforpligtelser
(st X) X

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Til nr. 1

Det fremgar af legemiddellovens § 7, stk. 1, at alene leegemidler, hvortil der er udstedt en markeds-
foringstilladelse, ma forhandles eller udleveres i Danmark. Stk. 1 indeholder dog en henvisning til
undtagelser fra kravet om markedsferingstilladelse i stk. 2 om onlineforhandling af legemidler og i §§ 11
og 29-32 om henholdsvis sarlige legemidler og om tilladelser til salg eller udlevering af leegemidler.

Som en konsekvensandring af den foresldede bestemmelse i lovforslagets § 1, nr. 2, foreslds en
udvidelse af opremsningen i legemiddellovens § 7, stk. 1, af undtagelse fra kravet om markedsferingstil-
ladelse, sdledes at undtagelsesbestemmelserne i §§ 29-32 udvides til §§ 29-32 a.

Herved vil de geldende undtagelsesbestemmelser fra kravet om markedsferingstilladelse 1 § 7, stk. 1,
blive suppleret med den foresldede nye § 32 a om sesygetabletter og forseglede medicinkister til brug i
redningsbade og redningsflader. Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 2.

Til nr. 2

Det fremgar af legemiddellovens § 7, stk. 1, at der i Danmark udelukkende mé forhandles eller udleve-
res leegemidler, hvortil der er udstedt en markedsforingstilladelse. Stk. 1 indeholder dog en henvisning
til undtagelser fra kravet om markedsforingstilladelse i stk. 2 om onlineforhandling af legemidler og i §
11 om serlige legemidler sdsom magistrelle, immunologiske legemidler til dyr, leegemidler til kliniske
forseg m.v. Endelig henviser bestemmelsen ogsé til undtagelser i §§ 29-32 om tilladelse til salg eller
udlevering af leegemidler.

Ingen af de galdende undtagelser i legemiddellovens §§ 29-32 kan imidlertid anvendes til at tillade
forhandling og udlevering af legemidler uden tilladelse til markedsfering her i landet til nedsituationer til
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sos, hvor den specifikke slutbruger af et legemiddel 1 medicinkisten 1 en redningsbad eller redningsflade
ikke pa forhand kendes.

Det foreslas derfor at indfere en ny undtagelsesbestemmelse, efter hvilken forseglede medicinkister, der
indeholder legemidler, som ikke opfylder kravet i legemiddellovens § 7 om markedsferingstilladelse,
alligevel kan udleveres til skibsforere, skibsredere og personer, der handler pa deres vegne, nar udleverin-
gen sker af virksomheder med Lagemiddelstyrelsens tilladelse til forhandling af medicinkister til brug i
redningsbade og redningsflader.

Den foreslaede § 32 a indeholder i stk. 1 en adgang til, at virksomheder med tilladelse efter leegemiddel-
lovens § 39, stk. 1, til at forhandle og udlevere medicinkister kan fremskaffe, hadndtere, forhandle og
udlevere sgsygetabletter og forseglede medicinkister med leegemidler, uanset om disse er omfattet af en
markedsforingstilladelse 1 Danmark, til skibsferere, skibsredere og personer, der handler pa deres vegne,
til brug 1 redningsbade og redningsflader.

Ved medicinkiste forstds den forseglede pakning med leegemidler og medicinsk udstyr, som et maritimt
fartej efter national eller international lovgivning eller myndighedskrav skal forsyne sine redningsfartejer
med til brug for nedsituationer til ses. Indholdet af en medicinkiste kan variere athaengig af flagstaten og
af fartgjets eller redningsfartgjets storrelse. En medicinkiste indeholder typisk plastre, forbindinger, saks,
handsker, sosygetabletter, smertestillende leegemidler, desinficerende legemidler etc.

Medicinkisterne skal vare forseglede ved import, sa der ikke er mulighed for at &ndre ved indholdet
af medicinkisterne. Ved forsegling forstds, at medicinkisten er pakket pa en sddan méde, at den ikke
kan &bnes uden, at dette klart kan konstateres. En tidligere dbnet medicinkiste mé ikke udleveres til
skibsferere, skibsredere eller personer, der handler pd deres vegne.

Virksomhederne har tillige mulighed for at importere sosygetabletter, der ligeledes skal integreres i
redningsbade og redningsflader i henhold til SOLAS konventionen. Laegemiddelpakningerne med sogesy-
getabletter ma ikke &bnes af virksomhederne, og den indre emballage ma ikke brydes.

I forslagets stk. 2 foreslas det, at legemidler omfattet af stk. 1 skal integreres i1 en redningsbad eller
redningsfldde og udelukkende ma udleveres til skibsforere, skibsredere og personer, der handler pa deres
vegne, af maritime fartojer, hvis flagstat stiller krav om anvendelsen af de pdgeldende leegemidler.

Ved integrering forstés, at redningsflddefabrikanten eller servicestationen pakker medicinkisten i red-
ningsfartegjet, inden det installeres ombord pé skibet eller et andet maritimt fartej til senere brug i en
eventuel nedsituation til ses. For sa vidt angar redningsbade, pakkes medicinkisten i redningsbaden, som
typisk er ophengt utilgengeligt oven pé eller uden pé et skib. For sa vidt angér redningsflader, pakkes
medicinkisten i redningsfldden, hvorefter fliden pakkes i en tromle eller container, som derpé placeres
pa et skib eller et andet maritimt fartej. Medicinkisten kan sdledes kun tilgds, hvis fladen udleses fra sin
tromle eller container ombord pé fartejet.

Ved maritimt fartej forstds for eksempel skibe, pramme, off shore platforme, jackups, rigge, vindfarme
og lignende. Det er hensigten, at tilladelsen skal kunne favne redningsbade og redningsflader, som anven-
des til s@s, og som 1 henhold til nationale eller internationale forskrifter skal indeholde en medicinkiste,
uanset om redningsbédden eller -fladen er tiltenkt placering pa et skib eller et andet maritimt fartej.

Det betyder dog samtidig, at tilladelsen ikke giver indehaveren adgang til at distribuere eller udlevere
lose medicinkister til direkte brug pa for eksempel pramme, jackups og rigge m.v. Tilladelsen omfatter
alene placering af en forseglet medicinkiste integreret i eller til brug for integrering i et redningsfartej, der
skal placeres 1 eller pa et maritimt farte;.

Ved ”personer, der handler pa deres vegne” forstas for eksempel den, der har chartret et skib eller fartej,
et shipmanagementfirma, der tager sig af skibets drift, en agent eller lignende. Nogle redningsflader
tilherer eksempelvis ikke skibets ejer, men vedligeholdes og placeres pa skibet af producenten som led
1 en serviceaftale. Redningsfladen og medicinkisten heri bliver dermed ikke solgt til skibets ejer eller
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rederi, men blot udleveret eller overdraget til skibet. Andre redningsbade og redningsfléder kebes af
skibets ejer eller den, der har chartret skibet, eller af et shipmanagementfirma. Selv 1 tilfeelde, hvor det er
skibets ejer eller rederi selv, der star for indkebet af redningsfartejerne, vil det 1 mange tilfeelde vere en
agent, der foretager indkebet pa ejerens eller rederiets vegne.

Endelig begrenser forslaget forhandling af udenlandske medicinkister og leegemiddelpakninger til de
konkrete produkter, som det udenlandske fartej er forpligtet af sin flagstat til at forsyne redningsbade- og
fladder med.

Forslagets stk. 3 indebarer, at fremskaftelse, hdndtering, forhandling og udlevering af medicinkister
og leegemidler omfattet af stk. 1 skal ske 1 henhold til regler udstedt efter den foreslaede bemyndigel-
sesbestemmelse 1 § 40 c, stk. 2. Det foreslas her, at Sundhedsministeren fastsetter nermere regler for
den handtering af leegemidler, der kan foretages af virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til at
forhandle og udlevere medicinkister til brug 1 redningsbdde og redningsflader. Der henvises 1 gvrigt til
bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 6.

Tilnr. 3

I henhold til legemiddellovens § 39, stk. 1, ma fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhandling,
fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af leegemidler kun ske med tilladelse fra Sundhedssty-
relsen.

Som en undtagelse til hovedreglen 1 stk. 1 giver legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 4, skibsfereres og
skibsredere adgang til at handtere laegemidler pa fire mader. De har adgang til at 1) fordele, 2) opsplitte
og 3) udlevere leegemidler til mennesker til brug om bord samt 4) indfere sddanne legemidler ved anleb
af udenlandsk havn.

Bestemmelsen er indfert for at tilgodese de behov for medicinsk behandling af sygdom og skader, som
kan opstd ombord pé et skib, mens det er til s@s. Her kan behandlingen ofte ikke afvente, at skibet anlgber
en havn, hvor der kan kebes og indhentes leegemidler fra et dansk apotek. Sefartsstyrelsen har derfor i
meddelelser fra Sefartsstyrelsen A. Arbejdsmiljo i skibe, Kapitel IX B, Sygdomsbehandling og medicin
om bord 1 skibe, fastsat regler om, at ethvert skib, som er omfattet af forskriften, skal vere forsynet med
skibsmedicin, at der kan ske udlevering af legemidler til ombordverende personer, og at leegemidler til
medicinkister i visse tilfzelde kan indkabes pé et apotek i udlandet.

Af lovbemarkningerne til bestemmelsen 1 legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 4, fremgér det imidlertid,
at skibsforeres og skibsrederes adgang til at indfere legemidler er begranset til de tilfelde, hvor et dansk
indregistreret skibet befinder sig 1 fremmed havn, og hvor det skennes nodvendigt at indkebe legemidler
fra et apotek i det pagaeldende land med henblik pa komplettering (opfyldning) af medicinkisten.

Det foresléas derfor at ophaeve § 39, stk. 3, nr. 4, og i stedet indsette en ny nr. 4, hvorefter skibsforere
og skibsredere pa tilsvarende made som tidligere kan handtere leegemidler pa tre af de fire ovennavnte
mdder, det vil sige fordele, opsplitte og udlevere leegemidler til mennesker til brug om bord uden en
tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1. Derimod foreslas adgangen til den fjerde aktivitet i form af
indforsel af leegemidlerne flyttet til en ny selvstendig bestemmelse i nr. 5. Der er ikke tilsigtet en @ndring
af reglerne for skibsferere og skibsrederes fordeling, opsplitning og udlevering i den nye afgrensning af
bestemmelsens nr. 4.

Med den foresldede nye nr 5 gives skibsforeres og skibsredere adgang til at indfere leegemidler til
mennesker til brug om bord ved anleb af udenlandsk havn.

Formalet med at inds®tte et nyt selvstendigt nr 5 til undtagelsen om skibsforeres og skibsrederes
indforsel af legemidler til mennesker til brug om bord ved anleb af udenlandsk havn er at udvide
adgangen for skibsforere og skibsredere til at indfere l&gemidler til danske skibe ved anleb af udenlandsk
havn.
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Det er hensigten, at der ved en @&ndring af reglerne 1 bekendtgerelse nr. 1217 af 7. december 2005 om
skibsforeres og -rederes indfersel af legemidler ved anleb af udenlandsk havn, skal skabes mulighed
for, at skibe, der bygges i1 udlandet til dansk flag, og skibe, der flages om til dansk flag 1 udlandet,
kan indkebe og indfere leegemidler fra et udenlandsk apotek eller virksomhed med tilladelse til salg af
leegemidler til brugerne i det pageeldende land til den medicinkiste, som skibene efter geeldende regler
skal vaere forsynet med. Som nevnt i afsnit 2.4 er medicinkisten ombord pd skibet — i modsatning
til medicinkister 1 redningsfartgjer — som oftest et medicinskab indeholdende forskellige l&gemidler og
medicinsk udstyr, som ved forbrug lebende genopfyldes. Med den foresldede @ndring 1 nr. 5 vil skibene
ikke vare begraenset til komplettering (opfyldning) af en eksisterende medicinkiste, men vil kunne
indkebe og indfere samtlige leegemidler, som de efter geeldende regler skal forsyne medicinkisten med.

Denne mulighed bestar indtil det tidspunkt, hvor skibet anlgber en dansk havn eller sejler ind 1 dansk
farvand, og det dermed ikke laengere er unedigt byrdefuldt for skibsfereren eller skibsrederen at indkebe
en medicinkiste fra et dansk apotek.

Der henvises 1 gvrigt til de almindelige bemarkninger under forslagets afsnit 2.4.

Til nr. 4

Af legemiddellovens § 39, stk. 4, fremgar det i dag, at Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om den
héndtering af leegemidler, der er nevnt 1 stk. 3, nr. 1-5.

Den 8. oktober 2015 blev der gennemfort en organisationsendring 1 Sundheds- og ZAldreministeriet, der
blandt andet medferte en opdeling af Sundhedsstyrelsen. Herved blev Laegemiddelstyrelsen etableret og
fik ressortansvar for legemiddelomradet under ministeriet.

Med @ndringen i lovforslagets § 1, nr. 4, foreslas det derfor at flytte adgangen til at fastsatte naermere
regler om héndteringen af leegemidler efter leegemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1-5, fra Sundhedsstyrelsen
til Legemiddelstyrelsen.

Som en konsekvensandring af forslaget i § 1, nr. 3, foreslas det endvidere at udvide bemyndigelsesad-
gangen fra 1 dag at omfatte § 39, stk. 3, nr. 1-5, til at omfatte nr. 1-6. Herved er det hensigten, at
bemyndigelsesadgangen skal omfatte den foreslaede opsplitning af den geldende § 39, stk. 3, nr. 4, 1 to
selvstendige numre, hvorved der indsattes et nyt nummer 1 § 39, stk. 3.

Til nr. 5

Laegemiddellovens § 40 giver i dag Leegemiddelstyrelsen mulighed for at @ndre, suspendere og tilbage-
kalde tilladelser givet efter § 39, stk. 1 og 2, hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkar, der knytter
sig til denne, ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller gentagne gange har overtradt
regler udstedt i medfer af § 39 b, nr. 1-3, eller § 40 b eller afviser at medvirke til Sundhedsstyrelsens
kontrol efter § 44.

Som navnt 1 bemarkningerne til § 1, nr. 4, gennemforte Sundheds- og ZAldreministeriet 1 2015 en
ressortendring, hvorved Lagemiddelstyrelsen blev etableret og fik ressortansvar for legemiddelomradet
under ministeriet.

Med @ndringen i lovforslagets nr. 5 foreslds det derfor at flytte adgangen i legemiddellovens § 40 til
at @endre, suspendere og tilbagekalde tilladelser givet efter § 39, stk. 1 og 2, fra Sundhedsstyrelsen til
Lagemiddelstyrelsen.

Det foreslds endvidere 1 § 40 at inkludere den narmere regulering, som Lagemiddelstyrelsen vil kunne
fastsaette efter den foresldede § 40 c, stk. 2, af tilladelse til forhandling og udlevering af medicinkister 1
bestemmelsen pd linje med de ovrige tilladelser givet efter § 39.

Herved vil Legemiddelstyrelsen fa samme befojelser til at @ndre, suspendere og tilbagekalde denne
type af tilladelse som ved de evrige typer af tilladelse, hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkar,
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der knytter sig til denne, ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller gentagne gange
har overtrddt regler udstedt i medfer af § 40 c, stk. 2, eller afviser at medvirke til Laegemiddelstyrelsens
kontrol efter § 44.

Til nr. 6
Den foreslaede § 40 c, er ny.

Med bestemmelsen foreslas det i stk. I, at virksomheder, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til at
forhandle og udlevere medicinkister til brug i redningsbdde og redningsfldder, til skibsferere, skibsredere
og personer, der handler pd deres vegne, ma forhandle og udlevere medicinkister med legemidler,
som redningsbade og redningsflader skal vaere forsynet med efter geldende internationale regler eller
nationale regler eller myndighedskrav 1 fartejets flagstat.

Tilladelsen vil kunne udstedes af Laegemiddelstyrelsen til virksomheder, der ensker at forhandle medi-
cinkister til brug i redningsbédde eller redningsflader. Det kan eksempelvis vere redningsflddefabrikanter,
maritime servicestationer eller forhandlere af redningsbade og redningsfldder m.v. Der skal anseges om
en tilladelse for hver lokation, hvor der handteres medicinkister. Det geelder uagtet, om koncernforbundne
enheder ejes og drives af samme virksomhed.

Ved Lagemiddelstyrelsens udstedelse af en ny type tilladelse efter legemiddellovens § 39 vil tilladel-
sesindehaveren blive omfattet af legemiddellovens generelle regler for virksomhedstilladelser, heriblandt
§ 44 om Laegemiddelstyrelsens kontrol.

Det foreslds i bestemmelsens stk. 2, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsette nermere regler
for den fremskaffelse, hdndtering, forhandling og udlevering af legemidler, som tilladelsen til virksomhe-
dernes forhandling og udlevering af medicinkister omfatter.

Det er hensigten i en kommende bekendtgerelse om medicinkister til redningsbdde og redningsflédder at
fastsette bestemmelser om keb af danske medicinkister, import af medicinkister inden for EU eller EOQS
og indkeb af medicinkister fra tredjeland samt bestemmelser med krav til leveranderen af medicinkister-
ne.

Import af medicinkister fra et EU-medlemsland vil blive begranset til import af forseglede medicin-
kister med laegemidler, der er markedsfort i et andet EU- eller E@S-land, til brug i redningsbade og
redningsfldder. Medicinkisterne vil udelukkende kunne forhandles og udleveres til maritime fartojer,
safremt de overholder flagstatens regler for medicinkister til brug i redningsbdde og redningsfléder.

Keb af medicinkister fra lande uden for EU og EQS vil blive begranset til kob af forseglede medicinki-
ster til skibe fra det pdgeldende tredjeland. Laegemidlerne i medicinkisten vil skulle vere godkendt i det
tredjeland, hvorfra de kebes. Medicinkisterne vil skulle kebes fra en virksomhed, der er 1 besiddelse af
en gyldig tilladelse til salg af leegemidler, og medicinkisterne vil skulle overholde flagstatens galdende
regler for legemidler 1 redningsbade og redningsflader. Forpligtelsen til at sikre, at keb af medicinkister
fra udlandet sker i1 overensstemmelse med disse krav, vil padhvile indehaveren af tilladelsen til handtering
af medicinkister efter den foreslaede § 32 a, jf. ogsa bemerkningerne i afsnit 2.1.2.

Herudover vil der blive fastsat regler om, at virksomheden: 1) Anvender et kvalitetssikringssystem
med procedurer for héndtering af legemidler. Eksempelvis om procedurer for styring af dokumenter,
trening af medarbejdere, lagerhold med henblik pa modtagelse, opbevaring, levering af leegemidler
samt forholdsregler for eventuelle forfalskede leegemidler. Ligeledes ber der vare klare procedure for
tilbagekaldelser af medicinkister ved kvalitetsfejl og et effektivt system til behandling af sager vedrerende
reklamationer og mangler, som dokumenterer hvordan de er blevet behandlet. Udviklingen af kvalitets-
systemer ber vare proportional med omfanget af virksomhedens aktiviteter, sterrelse og struktur, 2)
udpeger en kvalitetsansvarlig person, som er ansvarlig for overholdelse af reglerne i bekendtgerelsen,
3) foretager jaevnlig selvinspektion som led i kvalitetssikringssystemet, 4) rader over tilstreekkeligt perso-
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nale, velegnede lokaler og relevant udstyr til hdndtering af leegemidlerne, herunder sikrer, at lokaler og
udstyr effektivt kan rengeres, 5) oplarer personalet i relevante procedurer, herunder sikrer, at personalet
er bekendt med de principper der gaelder 1 bekendtgerelsen, 6) anvender dokumentstyring, saledes at
der fores og opbevares relevant dokumentation, herunder dokumentation for modtagne og leverede
leegemidler/medicinkister med oplysninger om dato for modtagelse/levering, angivelse af legemidlets
navn, den modtagene/leverede mangde, styrke, pakningssterrelse, modtagerens/leveranderens navn og
adresse, batchnumre og udlebsdato, 7) har lagerhold i henhold til de opbevaringsbetingelser, der er
fastsat af fremstilleren af legemidler, herunder kontrollerer og dokumenterer temperatur i lagerlokaler
og kolelokaler, sdledes at leegemidlerne opbevares 1 overensstemmelse med fremstillerens forskrifter,
8) foretager modtagekontrol, hvor det blandt andet sikres, at leveranderen af medicinkisten har en
gyldig myndighedsgodkendelse til fremstilling af medicinkisterne, 9) sikrer, at lagerlokaler muligger god
orden og et effektivt vare-flow, eksempelvis efter FIFO-princippet (first in, first out). Ligeledes skal
virksomheden udarbejde en arlig status over medicinkistelageret, 10) udarbejder og iagttager serlige
forholdsregler for destruktion af leegemidler. Hertil, at virksomheden udpeger et serligt lageromrade til
leegemidler, der skal sendes til destruktion. Virksomheden skal modtage kvittering for destruktionen,
som journaliseres. Virksomheden skal ligeledes sikre det udpegede omrade mod uautoriseret fjernelse af
leegemidler, 11) sikrer sporbarhed af medicinkisterne, 12) forsyner medicinkisterne med et batchnummer
og en udlebsdato. Indholdet af kisten skal angives uden pa posen, 13) sikrer, at internationale regler
overholdes, eksempelvis for handtering af euforiserende stoffer og 14) kan sende medicinkister til andre
koncernforbundne enheder med daekkende tilladelse til at forhandle og udlevere medicinkister til brug i
redningsbade og redningsflader samt til andre koncernforbundne enheder 1 udlandet i overensstemmelse
med det pageldende lands leegemiddelregulering.

Endelig vil Legemiddelstyrelsen fastsette nermere regler for styrelsens mulighed for at give dispensa-
tion fra reglerne, og at overtredelse af reglerne kan straffes med bede, jf. legemiddellovens § 104, stk. 3.

Til nr. 7

Af legemiddellovens § 44 b fremgar det, at Sundhedsstyrelsen kan give indehaveren af en tilladelse
efter § 39, stk. 1 eller 2, til at hdndtere leegemidler og den, der er registreret som formidler af legemidler
efter § 41 b, stk. 1, pdbud om at &ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastsette
en frist for @ndringernes gennemforelse for at sikre overholdelsen af regler udstedt i medfer af § 39 b, §
40 b, § 41 a, nr. 3, eller § 41 d. De udstedte regler er administrative forskrifter, der regulerer tilladelsen.

Den 8. oktober 2015 blev der gennemfort en organisations@ndring i Sundheds- og ZAldreministeriet, der
blandt andet medferte en opdeling af Sundhedsstyrelsen. Herved blev Laegemiddelstyrelsen etableret og
fik ressortansvar for legemiddelomradet under ministeriet.

Med lovforslagets § 1, nr. 7, foreslas det at &ndre leegemiddellovens § 44 b, sd det fremgar, at det
ikke er Sundhedsstyrelsen, men nu Lagemiddelstyrelsen, der kan udstede pabud eller satte frister efter
bestemmelsen.

Det foresléds videre, at de nye regler, der foreslas udstedt efter § 40 c, stk. 2, tilfgjes den liste over
regler, som Lagemiddelstyrelsen kan udstede pabud for at sikre overholdelsen af. Herved vil Legemid-
delstyrelsen opna samme kompetence til at gribe ind ved manglende overholdelse af regler udstedt efter
den foreslaede § 40 c, stk. 2, som ved manglende overholdelse af de gvrige administrative forskrifter, som
er udstedt til regulering af tilladelser givet efter § 39, stk. 1 og 2.

Til nr. 8

Det fremgar af leegemiddellovens § 46 a, at Sundhedsstyrelsen kan krave, at forhandling og udlevering
af et legemiddel, der ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse, jf. § 7, eller andre tilladelser til salg
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eller udlevering af leegemidler, jf. §§ 29-32, bringes til opher, og kan pdbyde, at det trekkes tilbage fra
markedet.

Den 8. oktober 2015 blev der gennemfort en organisationsendring i Sundheds- og ZAldreministeriet, der
blandt andet medferte en opdeling af Sundhedsstyrelsen. Herved blev Lagemiddelstyrelsen etableret og
fik ressortansvar for legemiddelomradet under ministeriet.

Med bestemmelsen 1 nr. 8 foreslds det for det forste at @ndre legemiddellovens § 44 b, sa det fremgér,
at det ikke er Sundhedsstyrelsen, men Laegemiddelstyrelsen, der kan udstede pabud eller satte frister efter
bestemmelsen.

Det foreslés for det andet, at henvisningen i1 leegemiddellovens § 46 a udvides fra at omfatte §§ 29-32
om tilladelse til salg eller udlevering af leegemidler til at omfatte §§ 29-32 a. Bestemmelsen er en
konsekvens@ndring som folge af den foresldede bestemmelse i1 § 32 a, som skal give virksomheder med
tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1, til at forhandle og udlevere medicinkister, adgang til at
fremskaffe, handtere, forhandle og udlevere sesygetabletter og forseglede medicinkister med leegemidler,
uanset om disse er omfattet af en markedsferingstilladelse i Danmark, til skibsforere, skibsredere og
personer, der handler pd deres vegne, til brug i redningsbade og redningsflader, jf. bemarkningerne til
lovforslagets § 1, nr. 2, ovenfor.

Det er hensigten med bestemmelsen, at ogsd den foresldede § 32 a om indferelse af en ny undtagelses-
bestemmelse til kravet om markedsferingstilladelse 1 § 7 skal omfattes af henvisningen 1 § 46 a, hvorved
Leaegemiddelstyrelsen ikke kan krave forhandling og udlevering af et laegemiddel omfattet af en gyldig
tilladelse tilforhandling af l&egemidler omfattet af § 32 a bragt til opher eller trukket tilbage fra markedet.

Tilnr. 9

Det fremgér af legemiddellovens § 60, stk. 1, at forhandling af leegemidler til brugerne kun ma
ske gennem apoteker (apoteksforbehold), medmindre andet er fastsat ved lov eller i regler fastsat af
ministeren for sundhed og forebyggelse, jf. dog stk. 2 og 3.

Med bestemmelsen foreslds det at udvide undtagelserne til hovedreglen 1 § 60, stk. 1, hvorefter salg
af legemidler er forbeholdt apotekere. Andringen er en konsekvensaendring af forslaget 1 nr. 10, som
ved at indsatte et nyt stk. 3 til § 60 vil tillade virksomheder at udlevere legemidler til skibsferere,
skibsredere og personer, der handler pad deres vegne, i videre omfang end efter de geldende regler i
receptbekendtgerelsen, jf. nermere nedenfor under nr. 10.

Til nr. 10

Det fremgér af legemiddellovens § 60, stk. 1, at forhandling af leegemidler til brugerne kun ma
ske gennem apoteker (apoteksforbehold), medmindre andet er fastsat ved lov eller i regler fastsat af
ministeren for sundhed og forebyggelse, jf. dog stk. 2 og 3.

Af stk. 2 fremgar det, at Sundhedsstyrelsen, nir det er sundhedsmaessigt forsvarligt, kan bestemme, at
et ikkereceptpligtigt legemiddel, herunder bestemte pakningssterrelser, legemiddelformer eller styrker af
leegemidlet, kan forhandles til brugerne uden for apotekerne. Sundhedsstyrelsen kan desuden fastseatte
begransninger i antallet af pakninger af et legemiddel, der kan forhandles til én bruger.

Af stk. 3 fremgar det, at receptpligtige og ikkereceptpligtige leegemidler beregnet til produktionsdyr
efter Sundhedsstyrelsens nermere bestemmelse kan forhandles til brugerne uden for apotekerne.

Hverken undtagelsesbestemmelsen 1 stk. 2 om handkebslegemidler eller stk. 3 om legemidler til
produktionsdyr kan dermed anvendes til at tillade virksomheder at udlevere leegemidler, herunder uden-
landske leegemidler, til skibsferere, skibsredere og personer, der handler pa deres vegne, 1 videre omfang
end, hvad der folger af de geldende regler 1 receptbekendtgerelsen om fabrikanter og servicestationers
rekvisition af danske medicinkister fra danske apoteker til brug i redningsbdde og redningsflader. Recept-
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bekendtgerelsen foreskriver 1 § 46, at der ved medicinrekvisitioner forstas bestillinger pd apotek eller
sygehusapotek.

Det er derfor nedvendigt at indfere en ny undtagelse til apoteksforbeholdet i legemiddellovens §
60, stk. 1. Det foreslés at indsette et nyt stk. 3 1 § 60, hvorefter medicinkister med receptpligtige og
ikkereceptpligtige leegemidler, som redningsbdde og redningsflader skal vere forsynet med i henhold
til national eller international lovgivning eller myndighedskrav, udover fra apotek kan forhandles til
skibsferere, skibsredere og personer, der handler pa deres ansvar, fra virksomheder med tilladelse hertil.

Med personer, der handler pa deres vegne” forstds for eksempel den, der har chartret et skib eller far-
toj, et shipmanagementfirma, der tager sig af skibets drift, en agent eller lignende. Nogle redningsflader
tilhorer eksempelvis ikke skibets ejer, men vedligeholdes og placeres pa skibet af producenten som led
1 en serviceaftale. Redningsfladen og medicinkisten heri bliver dermed ikke solgt til skibets ejer eller
rederi, men blot udleveret eller overdraget til skibet. Andre redningsbade og redningsfléder kebes af
skibets ejer eller den, der har chartret skibet, eller af et shipmanagementfirma. Selv 1 tilfaelde, hvor det er
skibets ejer eller rederi selv, der star for indkebet af redningsfartejerne, vil det 1 mange tilfeelde vere en
agent, der foretager indkebet pd ejerens eller rederiets vegne.

Den foreslaede bestemmelse har til hensigt at supplere gaeldende regler og gere det muligt for danske
og udenlandske skibsforere, skibsredere eller personer, der handler pé deres vegne, at kebe lovpligtige
medicinkister til deres redningsfartejer fra en virksomhed med Legemiddelstyrelsens tilladelse til for-
handling af medicinkister til redningsbdde og redningsfldder. Samtidig vil disse virksomheder ikke alene
kunne udlevere rekvirerede danske medicinkister fra danske apoteker, sddan som praksis er i dag, men
som noget nyt ogsd kunne forhandle danske medicinkister kebt direkte fra grossistleddet i Danmark
eller danske og udenlandske medicinkister kebt fra udenlandske leveranderer og levere disse til brug i
redningsbade og redningsflader i danske og internationale maritime fartojer.

Til § 2

Tilnr. 1

Det folger af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, at bevilling til at drive apotek indebarer ret til udevelse
af servicevirksomhed og aftholdelse af sundhedsfremmende og sygdomsforebyggende aktiviteter, som na-
turligt knytter sig til et apoteks ovrige opgaver, herunder dosisdispensering af leegemidler og forhandling
af dosisdispenserede legemidler til forbrugerne samt til andre apoteker og sygehusapoteker.

Det foreslas, at der skabes en klar og tydelig hjemmel til, at private apoteker kan fremstille legemidler
til brug 1 beredskabssituationer, for det statslige redningsberedskab, egvrige beredskabssituationer og
militeere forsvar, hvor et legemiddel ikke kan erstattes af et her i landet markedsfort leegemiddel.

P& baggrund af en ordlyds- og formalsfortolkning af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, og dens forarbe;j-
der, er det Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at bestemmelsens angivelse af servicevirksomhed
ikke rummer hjemmel til private apotekers fremstilling af leegemidler til brug i beredskabssituationer, det
statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og det militaere forsvar. Saledes kraver dette
en klar og tydelig hjemmel.

Der ses lobende udfordringer med at fremskaffe leegemidler til brug i beredskabssituationer, for det
statslige redningsberedskab, evrige beredskabsmyndigheder og det militeere forsvar, da mange af de
nedvendige legemidler ikke markedsferes i Danmark. I flere situationer er det derfor nedvendigt at
indkebe legemidlerne 1 udlandet eller lade dem fremstille pa sygehusapotek.

Af hensyn til at sikre forsyningssituationen i1 form af flere mulige akterer pd markedet samt at fremme
den frie konkurrence, vurderes det derfor hensigtsmaessigt, at ogsé de private apoteker far mulighed for at
fremstille leegemidler til beredskabs- og forsvarssituationer.

Fremstillingen skal ske i overensstemmelse med geldende kvalitetskrav i Danske Lagemiddelstandar-
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der og god fremstillingspraksis. Herudover indeberer forslaget, at det alene vil vare de private apoteker,
der har meddelt Laegemiddelstyrelsen, at de ensker at fremstille magistrelle leegemidler (p.t. to apoteker),
som vil kunne fremstille laegemidler til beredskabs- og forsvarssituationer, idet det er Sundheds- og
Aldreministeriets opfattelse, at kun sddanne apoteker har den fornedne viden og erfaring til at fremstille
efter reglerne.

Til § 3

Tilnr. 1

Medicinsk udstyr er reguleret i lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar
2016, bekendtgorelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendtgerelse nr. 1264 af
15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtgerelse nr. 1269 af 12. december
2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Loven om medicinsk udstyr er en bemyndigelseslov, der
giver sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsette de regler, der er nedvendige for gennemforelsen
og anvendelsen her i landet af Den Europaiske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr. Bekendtgo-
relserne er udstedt med hjemmel i lov om medicinsk udstyr.

Bekendtgorelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr indeholder bestemmelser, der
gennemforer Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinske anordninger (med senere
@ndringer). Bekendtgerelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
indeholder bestemmelser, der gennemforer Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicinske anordninger (med senere
@ndringer), og bekendtgerelse nr. 1269 af 12. december 2005 indeholder bestemmelser, der gennemforer
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik .

Medicinsk udstyr mé& generelt kun markedsferes, forhandles, distribueres eller ibrugtages, nar det
opfylder vaesentlige krav til merkning, sikkerhed og ydeevne, har vaeret underkastet en overensstemmel-
sesvurdering, og er forsynet med CE-markning.

I medfer af § 3, stk. 1, 1 lov om medicinsk udstyr, kan sundheds- og @ldreministeren bemyndige
statslige og kommunale myndigheder eller private foretagender til at udfere godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter loven. Ifelge stk. 2 kan ministeren bemyndige de i stk. 1 n@vnte myndighe-
der eller private foretagender til at udstede forbud og pabud efter loven.

§ 3, stk. 1, regulerer dels udpegning af bemyndigede organer, dels en reekke myndighedsopgaver, som
Lagemiddelstyrelsen i dag er bemyndiget til at varetage. Leegemiddelstyrelsen er ogsd bemyndiget til at
udstede forbud og pabud efter loven efter § 3, stk. 2.

Medlemsstaterne er ansvarlige for udpegning og overvagning af bemyndigede organer. Direktiverne om
medicinsk udstyr indeholder minimumskrav til bemyndigede organer. Der er fastsat supplerende regler
om krav til udpegning og overvigning af bemyndigede organer i Kommissionens gennemforelsesforord-
ning (EU) Nr. 920/2013 af 24. september 2013 om udpegelse og overvigning af bemyndigede organer
1 henhold til Radets direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Rédets direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr (E@S-relevant tekst) med henblik péd at sikre ensartet og konsekvent
anvendelse af kravene til bemyndigede organer.

I Danmark har sundhedsministeren kompetencen til at udpege bemyndigede organer, jf. § 3, stk. 1,
1 lov om medicinsk udstyr. Laegemiddelstyrelsen deltager i sagsbehandlingen og afgiver udtalelse til
ministeriet om udpegning og genudpegning af bemyndigede organer pa baggrund af en vurdering af
anseggningen og inspektion hos ansegeren. Det er ogsd Lagemiddelstyrelsen, der efter bemyndigelse
fra sundhedsministeren varetager opgaver med overvagning af det danske bemyndigede organ, Presafe
Denmark A/S.
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Et bemyndiget organ foretager overensstemmelsesvurderinger, og det bemyndigede organ udsteder
certifikat til fabrikanten, hvis fabrikanten og udstyret opfylder kravene i udstyrslovgivningen. Herefter
kan fabrikanten CE-merke sit udstyr, og det kan markedsferes, forhandles, distribueres og ibrugtages 1
hele EU/E@S. Certifikatet er gyldigt 1 hgjst 5 &r med mulighed for forleengelse.

Et bemyndiget organ foretager lobende audit hos fabrikanter med henblik pa at sikre, at fabrikanter-
ne opfylder kravene i lovgivningen. Opfylder en fabrikant ikke kravene i udstyrslovgivningen, kan
det bemyndigede organ begranse, suspendere eller tilbagekalde certifikatet. Et bemyndiget organ skal
underrette de nationale myndigheder om udstedte, @ndrede, udvidede, suspenderede og tilbagekaldte
certifikater samt om afslag pa ansegninger.

Fabrikanter af medicinsk udstyr 1 klasse Ila, IIb og III samt medicinsk udstyr 1 klasse I, der markedsfo-
res 1 steril tilstand, eller som har en mélefunktion, skal foretage en overensstemmelsesvurdering med
inddragelse af et bemyndiget organ, og fabrikanterne skal have et certifikat fra det bemyndigede organ,
for produkterne kan CE-markes og markedsferes 1 EU. For aktivt, implantabelt medicinsk udstyr skal
fabrikanten ligeledes foretage en overensstemmelsesvurdering med inddragelse af et bemyndiget organ,
og fabrikanten skal ogsé have et certifikat fra det bemyndigede organ, for udstyret kan CE-markes og
markedsfores 1 EU. Dette gaelder ogsé for bestemte typer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det bemarkes, at det ikke er alt medicinsk udstyr, der skal have veret underkastet en overensstemmel-
sesvurdering af et bemyndiget organ. For medicinsk udstyr i klasse I (uden en mélefunktion og som
ikke markedsfores i steril tilstand) foretager fabrikanten overensstemmelsesvurderingen og CE-marker
sit produkt inden markedsfering, uden involvering af et bemyndiget organ. For medicinsk udstyr efter
mal (beregnet til en bestemt patient) skal fabrikanten ogsé selv foretage overensstemmelsesvurdering, og
udstyret skal ikke CE-maerkes.

Lagemiddelstyrelsen udferer godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger 1 henhold til bekendtge-
relse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendtgerelse nr. 1264 af 15. december
2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtgerelse nr. 1269 af 12. december 2005 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som felge af bemyndigelse efter § 3, stk. 1, i lov om medicinsk
udstyr. Bekendtgerelserne indeholder regler om, at Laegemiddelstyrelsen kan udstede pabud og forbud
som led 1 varetagelsen af styrelsens myndighedsopgaver. Styrelsen kan udstede pabud og forbud som
folge af bemyndigelse efter § 3, stk. 2, og reglerne om pabud og forbud er fastsat med hjemmel 1 lovens §
1, stk. 2, nr. 3,6 og 7.

Lagemiddelstyrelsen har saledes myndighedsansvar for sikkerhedsovervigning og markedsovervégning
af medicinsk udstyr i Danmark.

Lagemiddelstyrelsen modtager som led i sikkerhedsovervagningen af medicinsk udstyr indberetninger
om alvorlige hendelser fra fabrikanter, importerer og distributerer af medicinsk udstyr, hospitaler,
sundhedspersoner og erhvervsmassige brugere af udstyr, og styrelsen foretager vurderinger af udstyrs
sikkerhed.

Lagemiddelstyrelsen kan til enhver tid kontrollere, at medicinsk udstyr fabrikanter, importerer og
distributerer opfylder kravene i lovgivningen, og Lagemiddelstyrelsen har adgang til relevante forret-
ningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af disse erhvervsdrivende. Lagemiddelstyrelsen kan ogsa
pabyde virksomhederne at udlevere praveeksemplarer og dokumenter og oplysninger, der er nadvendige
for kontrolvirksomheden.

Lagemiddelstyrelsen kan treeffe foranstaltninger til at begraense eller forbyde markedsforing og ibrug-
tagning af medicinsk udstyr eller til at sikre, at det treekkes tilbage fra markedet, hvis det er nedvendigt,
fordi udstyret vil kunne bringe patienters, brugeres eller tredjemands sundhed eller sikkerhed 1 fare.

Lagemiddelstyrelsen kan ogsa treffe afgerelse om, at medicinsk udstyr ikke mé& markedsfores og
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ibrugtages, eller at det skal traekkes tilbage fra markedet, hvis det konstateres, at udstyret er uretmaessigt
CE-merket, og overtreedelsen ikke bringes til opher.

Tilsvarende kan Legemiddelstyrelsen treffe afgerelse om, at et medicinsk udstyr ikke ma markedsfoeres
og ibrugtages, eller at det skal treekkes tilbage fra markedet, hvis medicinsk udstyr ikke er CE-market, og
overtredelsen ikke bringes til opher.

Lagemiddelstyrelsen administrerer desuden et markedsovervagningsprogram for medicinsk udstyr efter
bemyndigelse efter § 3, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr. Det fremgér af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning i
forbindelse med markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 339/93
(EQS-relevant tekst), at medlemsstaterne skal udarbejde, gennemfore og forestd regelmassig ajourforing
af markedsovervagningsprogrammer.

Lagemiddelstyrelsen kan efter ansogning i serlige tilfelde tillade, at et medicinsk udstyr, der ikke har
vaeret underkastet en overensstemmelsesvurdering efter procedurerne i bekendtgerelserne om medicinsk
udstyr (og som ikke er CE-market), kan markedsfores og ibrugtages her i landet, safremt sundhedshensyn
taler herfor.

Lagemiddelstyrelsen kan ogsd undtagelsesvis tillade, at oplysningerne 1 merkningen og pd brugsanvis-
ningen for et medicinsk udstyr ikke er pa dansk.

Kliniske afprevninger af medicinsk udstyr ma forst iverksattes her i1 landet efter tilladelse fra Lege-
middelstyrelsen og en videnskabsetisk komité. Legemiddelstyrelsens tilladelse er nedvendig, nér det er
en klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der ikke er CE-market, eller det er en klinisk afprevning til
et formdl, som udstyret ikke er CE-market til. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der udferer
eller har udfert kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, herunder pabyde udlevering af alle relevante
oplysninger, og styrelsen kan athangig af omstendighederne kraeve afprevningen endret, midlertidigt
standset eller styrelsen kan forbyde afprevningen.

Derudover er det Legemiddelstyrelsen, der efter bemyndigelse fra sundhedsministeren varetager opga-
ver med overvagning af det danske bemyndigede organ, Presafe Denmark A/S.

Det foreslas med § 3, stk. I, at Leegemiddelstyrelsen udpeger bemyndigede organer og udferer godken-
delses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter denne loven eller og EU-retlige regler om medicinsk
udstyr.

Baggrunden for den foresldede @ndring 1 § 3, stk. 1, om udpegning af bemyndigede organer er, at
de geldende EU-regler om bemyndigede organer bliver aflest af nye regler om bemyndigede organer
1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (E@S-relevant tekst) og Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgarelse 2010/227/EU (EQS-relevant tekst). Forord-
ningerne stiller blandt andet krav om, at bemyndigede organer, der ensker at varetage opgaver i henhold
til forordningernes regler, skal udpeges efter forordningernes regler herom.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EOQS-relevant tekst) finder anvendelse fra den
26. maj 2020 og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse
2010/227/EU (EQS-relevant tekst) fra den 26. maj 2022. De forpligtelser, der pahviler bemyndigede
organer i forordningerne, finder anvendelse pa de organer, som indgiver en ansggning om udpegelse fra
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den 26. november 2017. En ny anseger kan indsende en ansggning om udpegning til bemyndiget organ i
henhold til forordningerne fra den 26. november 2017 og senere.

Lagemiddelstyrelsen har personale med de nodvendige faglige kvalifikationer til at varetage opgaverne
med udpegning og overvagning af bemyndigede organer, og styrelsen varetager i dag opgaven med
overvagning af det danske bemyndigede organ, Presafe Denmark A/S, efter bemyndigelse fra sundheds-
ministeren.

Det vurderes, at Legemiddelstyrelsen vil vare bedst egnet til at varetage opgaverne i henhold til de
nye forordninger om medicinsk udstyr, og at det er hensigtsmassigt at benytte styrelsens erfaring og
ekspertise pa omradet set 1 lyset af de nye skaerpede krav til de bemyndigede organer, herunder skarpede
krav af faglig og teknisk karakter. Derfor foreslas det at @ndre § 3, stk. 1, séledes at Laegemiddelstyrelsen
udpeges til national myndighed med ansvaret for udpegning og overvagning af bemyndigede organer.

Laegemiddelstyrelsen kan med forslaget fortsat varetage myndighedsopgaverne som beskrevet ovenfor
med medicinsk udstyr, herunder godkendelse og kontrol af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr,
sikkerheds- og markedsovervagning af medicinsk udstyr samt tilsyn og kontrol af fabrikanter, importerer
og distributerer af medicinsk udstyr. Legemiddelstyrelsen har udfert myndighedsopgaverne efter bemyn-
digelse fra ministeren, men med den foreslaede bestemmelse tillegges Laegemiddelstyrelsen kompetence
til at udfere myndighedsopgaverne i medfer af loven.

I den geeldende bestemmelse er der ikke en henvisning til EU-regler om medicinsk udstyr. Laege-
middelstyrelsen skal som national kompetent myndighed varetage myndighedsopgaver, der folger af
forordningerne om medicinsk udstyr. Bestemmelsen 1 § 3, stk. 1, udvides derfor, s& det fremgar, at
Laegemiddelstyrelsen udferer godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter lov om medicinsk
udstyr og efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Det foreslés i forslaget til § 3, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen udsteder forbud og pébud efter bestemmel-
ser fastsat i medfer af § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7 som beskrevet ovenfor. Der er tale om befojelser, der er
knyttet til de i stk. 1 nevnte myndighedsopgaver, som Laegemiddelstyrelsen udferer, og som hidtil har
kunnet udferes pd baggrund af bemyndigelse fra ministeren efter § 3, stk. 2.

Laegemiddelstyrelsen vil med den foresldede @ndring af § 3, stk. 1, f4 kompetence til at udfere
myndighedsopgaver 1 medfer af lov om medicinsk udstyr. P4 samme méde foreslds det derfor, at Lege-
middelstyrelsen far komptence til at udstede forbud og padbud 1 medfer af loven.

I medfor af § 3, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr kan ministeren fastsatte regler om betaling for
behandling af ansegninger om bemyndigelse, udvidelse eller @ndring af bemyndigelse samt tilsyn og
kontrol med foretagender, der er bemyndiget efter stk. 1 og 2. Bestemmelsen er udmentet i § 9 i
bekendtgerelse nr. 1546 af 18. december 2014 om gebyrer for medicinsk udstyr.

Det foreslas med § 3, stk. 3, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om betaling for behandling
af ansegninger om bemyndigelse, udvidelse eller &ndring af bemyndigelse samt tilsyn og kontrol med
bemyndigede organer.

Andringen foreslds som konsekvens af de foreslaede @ndringer af § 3, stk. 1 og 2. Med den foreslaede
bestemmelse viderefores af gaeldende ret.

Til nr. 2

Det fremgar af § 4 1 lov om medicinsk udstyr, at sundhedsministeren kan fastsette regler om adgangen
til at pdklage afgarelser, som er truffet efter delegation eller 1 henhold til bemyndigelse efter § 3, stk. 1
og 2, og at ministeren i1 den forbindelse kan fastsatte regler om, at visse afgerelser ikke kan pédklages til
hgjere administrativ myndighed.

Med den foresldede @ndring af § 3, stk. 1 og 2, i lov om medicinsk udstyr, jf. bemarkningerne til
lovforslagets § 3, nr. 1, er det nedvendigt at @ndre formuleringen af § 4, 1. pkt.
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Det foreslds med § 4, stk. 1, at sundhedsministeren kan fastsette regler om klage over afgerelser, der
er truffet af bemyndigede organer udpeget efter § 3, stk. 1, og om adgangen til at klage over afgerelser
truffet af Laegemiddelstyrelsen efter denne lov og efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Med den foresldede bestemmelse 1 § 4, stk. 1, vil sundhedsministeren ogséa fremadrettet kunne fastsette
regler om klage over afgerelser truffet af bemyndigede organer udpeget efter § 3, stk. 1, og om adgangen
til at klage over Laegemiddelstyrelsens afgerelser til Sundhedsministeriet, fx regler om klagefrister.

Der gelder en almindelig ulovbestemt adgang til at klage over Lagemiddelstyrelsens afgerelser til
Sundhedsministeriet. Afskaring af klageadgangen krever udtrykkelig lovhjemmel.

Sundhedsministeren kan i medfer af § 4, 2. pkt., fastsatte regler om, at visse afgerelser ikke kan pakla-
ges til hgjere administrativ myndighed. Bestemmelsen foreslas @ndret som konsekvens af de foreslédede
@ndringer i § 3.

Det foreslds med § 4, stk. 2, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at visse afgerelser truffet af
Laegemiddelstyrelsen efter regler fastsat i medfer af denne lov og visse afgerelser truffet efter EU-retlige
regler om medicinsk udstyr ikke kan pédklages til anden administrativ myndighed.

Den foresldede bestemmelse videreforer sundhedsministerens mulighed for at fastsette regler om, at
visse afgorelser, der er af teknisk og faglig karakter, som er truffet af Legemiddelstyrelsen, ikke kan
paklages til hegjere administrativ myndighed. Samtidig foreslas bestemmelsen udvidet, s& der er samme
mulighed for at afskaere klageadgang i1 forhold til visse afgerelser truffet af Legemiddelstyrelsen efter
EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Tilnr. 3

Det fremgar af § 5 1 loven om medicinsk udstyr, at sundhedsministeren eller den, der har bemyndigelse
efter lovens § 3, stk. 1 og 2, til at udfere godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter loven og
udstede forbud og pdbud efter bestemmelser fastsat 1 medfor af lovens § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7, kan kraeve
meddelt alle oplysninger, som er nedvendige for administration af loven.

Det foreslas med § 5, at sundhedsministeren, Laegemiddelstyrelsen og udpegede bemyndigede organer
efter § 3, stk. 1, kan kreeve meddelt alle oplysninger, som er nedvendige for administration af denne lov
og EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Sundhedsministeren, Laegemiddelstyrelsen og et bemyndiget organ kan 1 medfor af § 5 kreeve meddelt
alle oplysninger, som er nogdvendige for administration af lov om medicinsk udstyr og bekendtgerelser-
ne om medicinsk udstyr. Det er der ligeledes hjemmel til i den galdende § 5 1 lov om medicinsk
udstyr. Derudover kan der kraves oplysninger, som er nedvendige for fx administration af reglerne 1
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (E@S-relevant tekst) og Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU (E@S-relevant tekst).

Med bestemmelsen kan Laegemiddelstyrelsen fx kreve at fa udleveret oplysninger, der skennes relevan-
te for kunne vurdere, om et medicinsk udstyr er i overensstemmelse med kravene i udstyrslovgivningen,
ligesom sundhedsministeriet kan indhente oplysninger til brug for klagesagsbehandling.

Det kan fx vaere et pdbud fra Laegemiddelstyrelsen til fabrikanter, distributerer og importerer af medi-
cinsk udstyr om at udlevere oplysninger om salgstal eller oplysninger om det samlede antal indberetnin-
ger om en bestemt type handelse med et medicinsk udstyr til brug for Laegemiddelstyrelsens behandling
af indberetninger om alvorlige hendelser med udstyret og vurdering af sikkerhedsspergsmél. Disse
oplysninger er vasentlige for at kunne vurdere sikkerheden ved udstyret, og om forholdet mellem
fordele og risici ved udstyret er acceptabelt. Det kan fx ogsa vere et pabud fra Lagemiddelstyrelsen
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til sundhedspersoner om at udlevere oplysninger fra patientjournaler med henblik pa at kunne vurdere
indberetninger om alvorlige haendelser med et medicinsk udstyr.

Med bestemmelsen kan bemyndigede organer kreeve meddelt alle oplysninger, der er nedvendige for
administration af regler om overensstemmelsesvurderinger fastsat i medfer af lov om medicinsk udstyr og
i EU-regler om medicinsk udstyr. De bemyndigede organer skal have adgang til oplysninger til brug for
vurdering af, om fabrikanten og udstyret opfylder krav i udstyrslovgivningen.

Til § 4
Bestemmelsen fastsatter 1 stk. 1, at alle lovforslagets bestemmelser treeder i1 kraft den 1. juli 2018.

Bestemmelsens stk. 2 fastsatter, at regler fastsat 1 medfer af § 60, stk. 4, i lov om legemidler, jf.
lovbekendtgorelse nr. 506 af 20. april 2013 med senere @ndringer, forbliver i kraft, indtil de ophaves eller
afleses af forskrifter udstedt i medfer af § 60, stk. 5, som affattet med denne lovs § 1, nr. 10.

Bestemmelsen er en konsekvensandring som felge af @ndringen 1 lovforslagets § 1, nr. 10, som
indsatter et nyt stk. 3 1 bestemmelsen, hvormed den galdende bemyndigelsesadgang i stk. 4 bliver til stk.
5.

Til§ 5
Bestemmelsen vedrorer lovens territoriale gyldighed.
Det foreslas med bestemmelsens stk. 1, at loven ikke gaelder for Grenland og Faereerne, jf. dog stk. 2.

Af bestemmelsens stk. 2, fremgar, at lovens § 2 ved kongelig anordning kan sattes i kraft for Grenland
med de @ndringer, som de gronlandske forhold tilsiger.

Saledes foreslds at bibeholde geldende ret, hvor legemiddelloven og lov om medicinsk udstyr ikke
gelder for Fergerne og Grenland, mens apotekerloven ved kongelig anordning kan sattes 1 kraft for
Gronland med de @ndringer, som de gronlandske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 7. Et leegemiddel mé& kun forhandles eller udle-
veres her i landet, nar der er udstedt en markeds-
foringstilladelse enten af Sundhedsstyrelsen 1 med-
for af denne lov eller af Europa-Kommissionen 1
medfer af EU-retlige regler om fastleggelse af fel-
lesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning
af human- og veterinermedicinske leegemidler m.v.
(fellesskabsmarkedsferingstilladelse), jf. dog stk. 2,
og §§ 11 og 29-32.

§39. - - -
Stk. 2. - - -

Stk. 3. Reglen 1 stk. 1 geelder ikke folgende:
1)---
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Lovforslaget

§1

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr.
506 af 20. april 2013, som @ndret senest ved lov
nr. 388 af 26. april 2017, foretages folgende an-
dringer:

1.1§ 7, stk. 1, @ndres »29-32« til: »29-32 a«.

2. Efter § 32 indsattes for § 33:

»§ 32 a. Virksomheder med tilladelse efter § 39,
stk. 1, til at forhandle og udlevere medicinkister
kan fremskaffe, handtere, forhandle og udlevere
sosygetabletter og forseglede medicinkister med
leegemidler, uanset om disse er omfattet af en
markedsforingstilladelse 1 Danmark, til skibsfore-
re, skibsredere og personer, der handler pa deres
vegne, til brug 1 redningsbade og redningsflader.

Stk. 2. Legemidler omfattet af stk. 1 skal inte-
greres 1 en redningsbad eller redningsfldde og méa
udelukkende udleveres til skibsferere, skibsredere
og personer, der handler pa deres vegne, af mariti-
me fartgjer, hvis flagstat stiller krav om anvendel-
sen af de pageeldende leegemidler.

Stk. 3. Fremskaffelse, handtering, forhandling
og udlevering af medicinkister og legemidler om-
fattet af stk. 1, skal ske 1 henhold til regler udstedt
efter § 40 c, stk. 2.«

3. § 39, stk. 3, nr. 4, ophaeves, og 1 stedet indsaet-
tes:



2)---

3)---

4) Skibsfereres og skibsrederes fordeling, opsplit-
ning og udlevering af leegemidler til mennesker til
brug om bord samt indfersel af sddanne leegemidler
ved anleb af udenlandsk havn.

5) Virksomheders indfersel, udfersel og oplagring
af legemidler som naevnt i § 38 a, stk. 2.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om
den handtering af leegemidler, der er navnt i stk. 3,
nr. 1-5.

§ 40. Sundhedsstyrelsen kan &ndre, suspendere el-
ler tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og
2, hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkar,
der knytter sig til denne, ikke opfyldes, eller hvis
indehaveren af tilladelsen groft eller gentagne gange
har overtrddt regler udstedt i medfer af § 39 b, nr.
1-3, eller § 40 b eller afviser at medvirke til Sund-
hedsstyrelsens kontrol efter § 44.
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»4) Skibsfareres og skibsrederes fordeling, op-
splitning og udlevering af legemidler til menne-
sker til brug om bord.

5) Skibsfereres og skibsrederes indfersel af lae-
gemidler til mennesker til brug om bord ved anleb
af udenlandsk havn.«

Nr. 5 bliver herefter nr. 6.

4.1¢ 39, stk. 4, ®ndres »Sundhedsstyrelsen« til:
»Legemiddelstyrelsen«, og »nr. 1-5« &ndres til:
»or. 1-6«.

5.1 § 40 @ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lage-
middelstyrelsen«, og »eller § 40 b« a&ndres til: »§
40 b eller § 40 c, stk. 2,«.

6. Efter § 40 b indsattes for overskriften for § 41:

»wForhandling af medicinkister til redningsbade
og redningsflader

§ 40 c. Virksomheder, der har tilladelse efter
§ 39, stk. 1, til at forhandle og udlevere medicin-
kister til brug i redningsbadde og redningsflader,
ma til skibsforere, skibsredere og personer, der
handler pa deres vegne, forhandle og udlevere
medicinkister med legemidler, som redningsbade
og redningsfldder skal vere forsynet med efter
geldende internationale regler eller nationale reg-
ler eller myndighedskrav i fartgjets flagstat.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter naermere
regler for den fremskaffelse, hadndtering, forhand-
ling og udlevering af legemidler, der kan foreta-
ges af virksomheder med tilladelse efter § 39, stk.
1, til at forhandle og udlevere medicinkister til
brug i redningsbade og redningsflder.«



§ 44 b. Sundhedsstyrelsen kan give indehaveren af
en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, og den, der
er registreret efter § 41 b, stk. 1, pabud om at @&nd-
re opgavevaretagelse, organisation, indretning eller
drift og fastsatte en frist for @ndringernes gennem-
forelse for at sikre overholdelsen af regler udstedt 1
medferaf § 39b,§ 40D, § 41 a, nr. 3, eller § 41 d.

§ 46 a. Sundhedsstyrelsen kan krave, at forhand-
ling og udlevering af et legemiddel, der ikke er
omfattet af en markedsferingstilladelse, jf. § 7, eller
andre tilladelser til salg eller udlevering af leegemid-
ler, jf. §§ 29-32, bringes til opher, og kan pibyde, at
det trekkes tilbage fra markedet.

§ 60. Forhandling af legemidler til brugerne ma
kun ske gennem apoteker (apoteksforbehold), med-
mindre andet er fastsat ved lov eller 1 regler fastsat
af ministeren for sundhed og forebyggelse, jf. dog
stk. 2 og 3.

Stk. 2. - - -

Stk. 3. Receptpligtige og ikkereceptpligtige lege-
midler beregnet til produktionsdyr kan efter Sund-
hedsstyrelsens naermere bestemmelse forhandles til
brugerne uden for apotekerne.

Stk. 4. - - -
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7.1§ 44 b @ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lee-
gemiddelstyrelsen«, og efter »§ 40 b,« indsattes:
»§ 40 c, stk. 2,«.

8.1 § 46 a @ndres “Sundhedsstyrelsen« til:
»Lagemiddelstyrelsen«, og »29-32,« @ndres til:
»29-32 a,«.

9.1§ 60, stk. 1, ®ndres »stk. 2 og 3« til: »stk.
2-4«.

10. I § 60 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Medicinkister med receptpligtige og
ikkereceptpligtige leegemidler, som redningsbade
og redningsfladder efter geldende regler i skibets
flagstat skal vaere forsynet med, kan udover fra
apotek forhandles til skibsforere, skibsredere og
personer, der handler pa deres vegne, fra virksom-
heder med tilladelse efter § 39, stk. 1, jf. § 40 c.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og 5.

§2

I lov om apotekervirksomhed, jf. lovbekendtge-
relse nr. 1040 af 3. september 2014, som @ndret
senest ved lov nr. 709 af 8. juni 2017, foretages
folgende @&ndring:

1. § 12 b affattes sdledes:

»§ 12 b. Apoteker, som har meddelt Lagemid-
delstyrelsen, at de ensker at fremstille magistrelle
leegemidler, jf. § 12, stk. 1, nr. 1, kan fremstille
leegemidler til brug for det statslige redningsbe-
redskab og det militere forsvar i de tilfaelde, hvor
leegemidlet ikke kan erstattes af her i landet mar-
kedsforte leegemidler.«

§3



§ 3. Sundheds- og @ldreministeren kan bemyndige
statslige og kommunale myndigheder eller private
foretagender til at udfere godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter loven.

Stk. 2. Ministeren kan endvidere bemyndige de i
stk. 1 navnte myndigheder og foretagender til at
udstede forbud og pabud efter bestemmelser fastsat i
medfoer af § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7.

Stk. 3. Ministeren kan fastsette regler om betaling
for behandling af ansegninger om bemyndigelse, ud-
videlse eller @ndring af bemyndigelse samt tilsyn og
kontrol med foretagender, der er bemyndiget efter
stk. 1 og 2.

§ 4. Sundheds- og ®ldreministeren kan fastsatte
regler om adgangen til at paklage afgerelser, som
er truffet efter delegation eller i henhold til bemyndi-
gelse efter § 3, stk. 1 og 2. Ministeren kan i1 den for-
bindelse fastsatte regler om, at visse afgerelser ikke
kan paklages til hgjere administrativ myndighed.

§ 5. Sundheds- og @ldreministeren eller den, der
har bemyndigelse efter § 3, stk. 1 og 2, kan kreve
meddelt alle oplysninger, som er ngdvendige for ad-
ministration af loven.
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I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgorelse
nr. 139 af 15. februar 2016, foretages folgende
@ndringer:

1. § 3 affattes séledes:

»§ 3. Legemiddelstyrelsen udpeger bemyndige-
de organer og udferer godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter loven eller EU-retli-
ge regler om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen udsteder forbud og
pabud efter bestemmelser fastsat 1 medfor af § 1,
stk. 2, nr. 3,6 og 7.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om betaling for behandling af ansegninger om
bemyndigelse, udvidelse eller @ndring af bemyn-
digelse samt tilsyn og kontrol med bemyndigede
organer.«

2. § 4 affattes sdledes:

»§ 4. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om klage over afgerelser, der er truffet af bemyn-
digede organer udpeget efter § 3, stk. 1, og om
adgangen til at klage over afgerelser truffet af
Lagemiddelstyrelsen efter denne lov og efter EU-
retlige regler om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, at visse afgerelser truffet af Laegemiddelsty-
relsen efter regler fastsat i medfer af denne lov
og visse afgerelser truffet efter EU-retlige regler
om medicinsk udstyr ikke kan pédklages til anden
administrativ myndighed.«

3. § 5 affattes saledes:

»§ 5. Sundhedsministeren, Lagemiddelstyrelsen
og bemyndigede organer udpeget efter § 3, stk.
1, kan kraeve meddelt alle oplysninger, som er
nedvendige for administration af loven eller EU-
retlige regler om medicinsk udstyr.«

§4

Loven traeder i kraft den 1. juli 2018.

Stk. 2. Regler fastsat i medfor af § 60, stk. 4, i
lov om laegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 506
af 20. april 2013 med senere @&ndringer, forbliver
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1 kraft, indtil de ophaves eller aflgses af forskrif-
ter udstedt 1 medfor af § 60, stk. 5, som affattet
med denne lovs § 1, nr. 10.

§5

Loven galder ikke for Fereerne og Grenland.

Stk. 2. § 2 kan ved kongelig anordning settes
1 kraft for Grenland med de @ndringer, som de
gronlandske forhold tilsiger.
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