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Lov om @&ndring af lov om leegemidler"

(Pligtmaessige lagre af kritiske leegemidler m.v.)

§1

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

1. I fodnoten til lovens titel indsettes som 4. pkt.:

»Loven indeholder bestemmelser, der som udkast har vae-
ret notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2015/1535/EU om en informationspro-
cedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter
for informationssamfundets tjenester (kodifikation).«

2. 1§ 75, stk. 1, udgér »efter regler fastsat af Lagemiddel-
styrelsen«.

3.1¢§ 75 indsettes som stk. 2-4:

»Stk. 2. Den, der bringer et kritisk l&egemiddel til menne-
sker pad markedet i Danmark, der anvendes i primarsekto-
ren, har pligt til at opretholde et sikkerhedslager i Danmark
af det pagaeldende leegemiddel. 1. pkt. finder ikke anvendel-
se for en parallelimporter eller -distributer af det pagelden-
de leegemiddel.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan fastsette neermere regler
om sikring af passende og fortsat levering, jf. stk. 1.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen fastsatter nermere regler om
lagerpligten, jf. stk. 2, herunder om, hvilke leegemidler, der
defineres som kritiske, undtagelsesmuligheder, varsler, om

storrelsen af lageret og beregningen heraf og om forbrug af
lageret i tilfaelde af forsyningsvanskeligheder, herunder krav
om brug af blanketter. Laegemiddelstyrelsen kan endvidere
fastsette nermere regler om styrelsens kontrol med lager-
pligten.«

4. Efter § 75 a indsattes:

»§ 75 b. Den, der bringer et leegemiddel til mennesker
pa markedet i Danmark, der anvendes i primarsektoren,
skal indberette sin lagerbeholdning af det pagaldende lege-
middel til Leegemiddelstyrelsen, hvis laegemidlet anses for
kritisk efter regler fastsat i medfer af § 75, stk. 4.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen fastsetter neermere regler om
indberetningspligten efter stk. 1, herunder formkrav for ind-
beretning, hyppigheden af indberetningen samt om samspil-
let med regler fastsat i medfer af § 75, stk. 4, om virksomhe-
ders mulighed for at fa l&egemidler undtaget fra lagerpligt.«

5.1§ 105 indsattes som stk. 3:

»Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan palegge den, der tilsi-
desaetter oplysningspligten i medfer af § 75 b og regler
fastsat i medfer heraf, en administrativ tvangsbede. Tvangs-
beden udger 500 kr. pr. pabegyndt uge. Tvangsbeden, der
tilfalder statskassen, tilleegges udpantningsret.«

§2

Loven treeder i kraft den 1. juli 2024.

D) Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som @ndret bl.a. ved direktiv 2010/84/EU af 15. december
2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, side 74, direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74, og direktiv 2012/26/EU af 25.

oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr. L 299, side 1.

Loven har som udkast varet notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2015/1535/EU om en informationsprocedure
med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifikation).

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 2024-692
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1. Indledning

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at en
reekke globale forhold og heandelser gor det nedvendigt
at iverksaette nye nationale tiltag for at sikre forsyningen
af kritiske laegemidler til den danske befolkning. Vurderin-
gen er baseret pa, at Legemiddelstyrelsen pa baggrund af
lobende overvagning af lagemiddelforsyningen konstaterer
stigende forsyningsvanskeligheder og vurderer, at forsynin-
gen er skrabelig pa bade kort og leengere sigt. Forsynings-
vanskeligheder for kritiske laegemidler kan fa alvorlige be-
handlingsmaessige konsekvenser for patienterne.

Med lovforslaget foreslds det, at visse virksomheder, der
bringer kritiske laegemidler til brug i primarsektoren, det
vil sige, som s&lges pa apotekerne og i detailhandlen, pé
markedet, far pligt til at opretholde sikkerhedslagre af de
pagaeldende legemidler.

Det foreslas endvidere, at virksomhederne far pligt til at
indberette beholdningerne af de lagerpligtige leegemidler til
Laegemiddelstyrelsen.

Lagrene skal dekke behovet for kritiske leegemidler i til-
feelde af kortvarige forsyningsvanskeligheder, séledes at pa-
tienter og samfund ikke pévirkes heraf. De skal ogsa give
Laegemiddelstyrelsen og andre akterer tid til at iverksette
nedvendige tiltag, der kan afbede konsekvenserne af leenge-

revarende forsyningsvanskeligheder, som ikke kan dakkes
af lagrene.

Oplysninger om beholdningerne af de lagerpligtige lege-
midler vil supplere oplysninger fra legemiddelgrossister,
regionernes indkebsvirksomhed (Amgros 1/S), apotekerne i
primarsektoren og de offentlige sygehusapoteker, som Lee-
gemiddelstyrelsen allerede modtager. Herved vil Lagemid-
delstyrelsen fa et samlet overblik over lagerbeholdningerne
af de omfattede leegemidler i en bredere del af forsynings-
kaeden, hvilket vil give styrelsen bedre mulighed for at vur-
dere forsyningssituationen for kritiske leegemidler i primaer-
sektoren.

2. Lovforslagets baggrund

I Danmark, savel som i resten af Europa, har der gennem de
senere ar varet en stigning i antallet af forsyningsvanskelig-
heder for leegemidler. Forsyningsvanskeligheder kan f.eks.
opsta i tilfeelde, hvor der er konstateret kvalitetsproblemer
i en produktion, hvor der er mangel pa ravarer, hvor der
er fa fremstillere af en ravare eller et legemiddel pa marke-
det, hvor der er sket stigninger i efterspergslen, eller hvor
businesscasen for at have laegemidler pd markedet ikke er
positiv. Der er ikke krav om, at leegemiddelvirksomhederne
skal markedsfore et legemiddel i Danmark, og en leegemid-
delvirksomhed kan derfor treekke sig fra markedet f.eks. i



situationer, hvor virksomheden vurderer, at det ikke er gko-
nomisk rentabelt at markedsfere leegemidlet i Danmark.

Varigheden af en forsyningsvanskelighed kan variere meget
og vil typisk bero pa, hvad arsagen er. Stabiliteten i forsy-
ningskeeden kan ogsé pavirkes af bade lokale og regionale
handelser, som eksempelvis regionale konflikter og natur-
katastrofer, og globale kriser, sdisom pandemier. De mange
forskelligartede arsager haenger sammen med, at fremstilling
af legemidler er kompleks, at forsyningskeeden er global
og ofte involverer akterer i flere lande, bade i og uden for
EU. En konflikt, en naturkatastrofe eller et sygdomsudbrud
kan bédde fore til nedlukning af et land eller region og/eller
manglende fremstilling af leegemidler, rdvarer og emballage,
eller begrensning af den frie bevagelighed i form af eks-
portrestriktioner i det padgaldende omride, sadvel som mang-
lende produktion af rdvarer og emballage med konsekvenser
for forsyningen af leegemidler globalt. Konsekvenserne kan
ogsa vare gkonomiske i form af egede udgifter for materia-
ler, energi eller transport, eller indebeere manglende mulig-
hed for eller forstyrrelse af transport og distribution.

Laegemiddelstyrelsen konstaterer, at der i stigende omfang
er forsyningsvanskeligheder og vurderer, at forsyningen er
skrabelig pa bade kort og leengere sigt.

Det skyldes en raekke forhold, herunder sarligt produkti-
onsoptimeringer, eftervirkninger af COVID-19-pandemien,
Ruslands invasion af Ukraine og den efterfolgende energi-
krise, konflikt i Mellemosten og omkring Det Rode Hav
samt oget eftersporgsel pd legemidler, bl.a. grundet oget
lagerforing i andre lande.

I Danmark er der flere faktorer, der medferer, at den samle-
de beholdning af et legemiddel til brug i primersektoren
kun kan dakke behovet i ganske begranset tid i tilfelde
af forsyningsvanskeligheder. Det skyldes bl.a., at de fleste
virksomheder, der bringer et legemiddel pa markedet i Dan-
mark, ikke opererer med sterre lagre. Virksomhederne har
ngje tilrettelagt produktionen efter efterspergslen (sékaldt
just in time produktion) for at minimere omkostningerne.

Lagemiddelgrossisterne har normalt heller ikke lagre til at
imedekomme efterspergslen i mere end 3-4 uger, bl.a. som
folge af det danske medicinprissystem, hvor priserne kan
skifte hver 14. dag, og hvor apotekerne er forpligtede til
at tilbyde medicinbrugeren det praparat i en substitutions-
gruppe, der har den laveste pris. Endelig har langt de fleste
apoteker ikke storre lagre af leegemidler, da der leveres la-
gemidler pa daglig basis fra grossisterne.

Der er situationer, hvor patienten mé tilbage til sin lege
med henblik pa at fa ordineret et andet relevant laegemiddel,
hvis dette findes. Dette geelder f.eks., hvis den alternative
behandling er samme leegemiddelstof, men har en alternativ
styrke eller pakningssterrelse.

Sarbarheden, som de begrensede lagre indeberer, blev ty-
delig i forbindelse med COVID-19-pandemien, hvor béade
produktion, transport og den frie bevagelighed af leegemid-

ler var udfordret, samtidig med at efterspergslen af visse
leegemidler steg markant.

Erfaringerne fra COVID-19-pandemien viser, at et sikker-
hedslager kan sikre, at der reelt ikke er nogen pavirkning af
forsyningen ud til apotekerne og dermed af patientbehand-
lingen, hvis lagrene er store nok til at kunne deekke forbru-
get 1 perioden, hvor virksomhederne ikke kan imedekomme
eftersporgslen.

I efteraret 2023 er der pé baggrund af udbud indgaet kon-
trakt med én af grossisterne om at opretholde et midlerti-
digt sikkerhedslager af meget kritiske legemidler til brug i
primarsektoren frem til den 30. april 2024. Kontrakten er
godtaget af EU-Kommissionen som lovlig statsstette inden
for rammerne af EU’s Midlertidige kriserammebestemmel-
ser for statsstotteforanstaltninger til stotte for ekonomien ef-
ter Ruslands angreb pa Ukraine (C/2023/8045), som gelder
indtil den 30. juni 2024,

Pé baggrund af de positive erfaringer under COVID-19-pan-
demien er indberetningsordningen for disse akterer i forsy-
ningskaden pr. 1. januar 2024 etableret som en fast, lobende
indberetningspligt.

Den galdende lovgivning hjemler kun mulighed for at sikre
en pligt til opbygning af sikkerhedslagre i tilfeelde af situati-
oner, der kan begrunde aktivering af bestemmelserne om lae-
gemiddelberedskabet, det vil sige pd baggrund af en konkret
beredskabsmeessig nedsituation, men ikke alene ud fra f.eks.
en mere generel belastning af laegemiddelforsyningen. Der
skal derfor findes en ny og langsigtet model for etablering af
lagre af kritiske leegemidler til brug i primersektoren, som
kan bidrage vaesentligt til forsyningen af laegemidler i tilfael-
de af forsyningsvanskeligheder uanset baggrunden herfor.

3. Lovforslagets hovedpunkter
3.1. Pligtmeessige lagre af kritiske lzegemidler
3.1.1. Geldende ret

Det folger af leegemiddellovens § 75, at den, der bringer
et leegemiddel til mennesker pa markedet, og engrosforhand-
lere af et sddant leegemiddel, efter regler fastsat af Lage-
middelstyrelsen, skal sikre passende og fortsat levering af
leegemidlet. Bestemmelsen gaelder, sdfremt der er tale om et
leegemiddel, der er omfattet af apoteksforbehold og dermed
kun mé forhandles pd apotek, et serum, en vaccine, et im-
munologisk testpraeparat, et legemiddel fremstillet af plas-
ma, et radioaktivt legemiddel eller et legemiddel, herunder
bestemte pakningssterrelser, legemiddelformer og styrker
af legemidlet, som efter Leegemiddelstyrelsens nermere be-
stemmelse kan forhandles til brugerne uden for apotekerne.

Det fremgér af bemerkningerne til lovforslaget, hvorved
§ 75 blev indfort, at bestemmelsen har til formal at imple-
mentere direktivet om laegemidler til mennesker (kodifice-
ret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF



samt andringen heraf i direktiv 2004/27/EF). Lovforslaget
indeholdt en rakke bestemmelser, der iseer omhandler nye
ordninger for markedsforingstilladelser og krav til en styr-
ket overvagning. Legemiddellovens § 75 indferte en forsy-
ningspligt for de laegemidler til mennesker, som er opregnet
i bestemmelsen. Der henvises til Folketingstidende 2005-06,
tilleg A, L 7 som fremsat, side 104. Det fremgar her, at for-
syningspligten efter § 75 alene omfatter de laegemidler, som
er opregnet i bestemmelsen. Andre leegemidler som f.eks.
naturleegemidler, homeopatiske leegemidler og vitamin og
mineralpraeparater, der er undtaget fra apoteksforbehold, fal-
der ifelge lovbemerkningerne uden for bestemmelsen. Det
samme galder leegemidler til dyr. Det fremgar ogsa, at for-
syningspligten efter § 75 alene gelder for leegemidler, der
aktuelt markedsferes. Forsyningspligten ma dog forstas med
den modifikation, at hverken den virksomhed, der bringer
det pageldende laegemiddel pd markedet, eller engrosfor-
handlere af leegemidlet har pligt til at levere leegemidler i
tilfeelde, hvor et eventuelt leveringssvigt skyldes forhold,
som de pagaldende ikke har nogen indflydelse pa.

Endvidere fremgér det af Folketingstidende 2005-06, tilleeg
A, L 7 som fremsat, side 104, at de narmere regler om
leveringspligten vil blive fastsat ved bekendtgerelse. Herved
sigtes til, at § 75 indeholder en bemyndigelsesbestemmelse,
hvorefter Laegemiddelstyrelsen har en bemyndigelse til at
fastsette nermere regler om kravene til den passende og
fortsatte levering af legemidlerne m.v. Legemiddelstyrelsen
har pé& nuveerende tidspunkt ikke udnyttet bemyndigelsen.

Det bemarkes, at reglen skal ses i sammenhang med de
bestemmelser, der findes i legemiddellovens kapitel 10 om
priser, sortiment, varenumre og statistik. Disse regler be-
myndiger f.eks. Leegemiddelstyrelsen til at fastsette regler
om virksomhedernes oplysnings- og underretningspligter i
forhold til hvilke mengder, virksomheden forventer at kun-
ne levere til det danske marked og forventet og faktisk le-
veringssvigt. Ligeledes bemyndiger reglerne indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastsatte regler om, at oplysninger
om legemidler til mennesker og dyr, der ikke kan leveres,
ikke medtages i Medicinpriser.

Lagemiddellovens § 75 skal ogsd ses i sammenhang med
leegemiddellovens § 22, stk. 2, hvor det er fastsat, at inde-
haveren af en markedsforingstilladelse skal underrette Lee-
gemiddelstyrelsen om en beslutning om midlertidigt eller
permanent opher af markedsferingen mindst to méneder for
opher af markedsforingen, medmindre der foreligger sarlige
omstendigheder. Bestemmelsen fortolkes i praksis sdledes,
at den bl.a. indeberer, at indehavere af en markedsferings-
tilladelse, herunder parallelimporterer, skal indberette for-
syningsvanskeligheder til Laegemiddelstyrelsen. Parallelim-
porterer og paralleldistributerer har tilladelse til at kebe et
leegemiddel i ét EU-land for at szlge det i et andet EU-land
(f.eks. Danmark).

Laegemiddelstyrelsen har fastlagt en praksis for fortolknin-
gen af indberetningspligten i lagemiddellovens § 22, stk.
2. Forsyningsvanskeligheder vedrerende laegemidler, der

fremgér af styrelsens eksisterende liste over kritiske lege-
midler, skal efter denne praksis med visse nermere definere-
de undtagelser altid indberettes. Indehaveren af en markeds-
foringstilladelse, herunder parallelimporterer, skal efter den
fastlagte praksis ogsa indberette forsyningsvanskeligheder,
hvis de vurderer forsyningsvanskeligheden som patientkri-
tisk, eller hvis forsyningsvanskeligheden varer mere end
60 dage. Indehaveren af en markedsferingstilladelse skal
ogsa indberette permanent opher af markedsferingen af et
leegemiddel, der kan fore til alvorlige konsekvenser for pa-
tientbehandlingen, til Leegemiddelstyrelsen.

I bekendtgerelse nr. 993 af 28. juni 2023 om Medicinpriser
og leveringsforhold m.v. er der fastsat regler om indberet-
ning af priser og leveringsevne for virksomheder, der brin-
ger et legemiddel pd markedet. Der er endvidere fastsat
regler om, at legemiddelgrossister skal give Lagemiddel-
styrelsen besked, hvis de ikke kan imedekomme apoteker-
nes bestillinger af et legemiddel (en pakning) fuldt ud til
og med naste hverdag. Indberetningerne skal give Lage-
middelstyrelsen grundlag for korrekt beregning af tilskud
og har ikke til formal at oplyse Lagemiddelstyrelsen om
forsyningsvanskeligheder for et legemiddel.

Lagemiddellovens § 76 indeholder regler om det statslige
leegemiddelberedskab, der i tilfzelde af forsyningsmaessige
nedsituationer samt pa tidspunkter, hvor en sadan situation
ma anses for at vare nert forestdende, skal sikre oprethol-
delse af forsyningen af l&egemidler her i landet. Med hjem-
mel i legemiddellovens § 76, stk. 6, har indenrigs- og sund-
hedsministeren udstedt bekendtgerelse nr. 305 af 27. februar
2021 om leegemiddelberedskabet, hvorefter Laegemiddelsty-
relsen i medfer af § 5 kan pabyde virksomheder og personer
omfattet af bekendtgerelsens § 1, stk. 3, at gge lagre af bl.a.
leegemidler, der er godkendt eller markedsfert i Danmark.

Bestemmelsens anvendelsesomrade er dog afgraenset til si-
tuationer, hvor leegemiddelberedskabet er aktiveret af inden-
rigs- og sundhedsministeren efter faglig indstilling fra Lee-
gemiddelstyrelsen. Aktiveringen kan ske pd baggrund af en
konkret beredskabsmassig nedsituation men ikke alene ud
fra f.eks. en mere generel belastning af legemiddelforsynin-
gen.

Nar legemiddelberedskabet ikke er aktiveret, geelder der ik-
ke regler med neermere krav til virksomhederne om opbyg-
ning og opretholdelse af et neermere fastlagt sikkerhedslager.

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

Lagemiddellovens § 104, stk. 3, indeholder hjemmel til, at
der i regler, der fastsattes i medfer af loven, kan fastsettes
straf af bade for overtreedelse af bestemmelser i reglerne.

3.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Trusselsbilledet for Danmark har @ndret sig markant siden



februar 2022, hvor Rusland invaderede Ukraine, og er va-
sentligt skearpet. Regeringens sikkerhedspolitiske analyse-
gruppes rapport “Dansk sikkerhed og forsvar frem mod
2035” fra september 2022 opridser udviklingen af en me-
re fragmenteret verdensorden med sterre ustabilitet. Dette
medferer en storre risiko for regionale konflikter, der sam-
men med f.eks. sundhedskriser, som vi sd det under CO-
VID-19-pandemien, udger en trussel for den kontinuerlige
forsyning af legemidler.

Dette afspejles aktuelt i en stigning i antallet af forsynings-
vanskeligheder i Danmark, savel som i resten af Europa. Det
kreever efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering,
at der iveerksattes nye nationale tiltag for at sikre forsynin-
gen af kritiske leegemidler til den danske befolkning, udover
de flles initiativer i EU. Etablering af sikkerhedslagre kan
vaesentligt mindske konsekvenserne af forsyningsvanskelig-
heder, da lagre bidrager til at sikre en kontinuerlig patie-
ntbehandling samt til at reducere de omkostninger, der er
forbundet med, at sundhedspersonale skal bruge ressourcer
pa at omstille patienter fra en behandling til en anden, som
kan have andre bivirkninger og/eller en anden effekt. Flere
EU-medlemsstater har indfert regler om lageropbygning af
kritiske leegemidler. Det varierer mellem landene, hvilke
virksomheder, der har pligt til at opretholde lagrene, hvilke
leegemidler, der skal vare lagre af, og hvor lang tid lagrene
skal kunne dakke. Landene har forskellige modeller for
finansiering af udgiften ved oplagringen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har overvejet forskelli-
ge modeller for opbygning af sikkerhedslagre, herunder i
forhold til, hvilken akter, det er mest hensigtsmessigt at
palaegge en lagerpligt. Erfaringer fra sikkerhedslagre under
og efter COVID-19-pandemien samt information om og er-
faringer fra andre lande har indgaet i disse overvejelser. Den
valgte model, hvor den der bringer et legemiddel pa marke-
det palagges at opretholde sikkerhedslager heraf, er efter
ministeriets opfattelse den, der ud fra en samlet vurdering
er mest hensigtsmassig. Den giver ogsd virksomhederne
mulighed for selv at styre deres lagre og tilretteleegge dem
som rullende lagre sdledes, at risikoen for medicinspild og
dermed gkonomisk tab mindskes.

Ordningen skal ikke indebare gkonomisk kompensation fra
staten til virksomheder, der skal opbygge og opretholde
sikkerhedslagre. Det ma dog forventes, at virksomhedernes
ogede omkostninger til opbevaring af leegemidler, kapital-
binding samt indberetning af oplysninger om lageret til
Lagemiddelstyrelsen kan medfere, at virksomhederne eger
deres medicinpriser. Dog forventes mulige prisstigninger at
vaere begraenset i forhold til de samlede medicinudgifter.

Sikkerhedslagre skal demme op for, at kortvarige forsy-
ningsvanskeligheder pavirker patienter og samfund ved at
dakke behovet i mangelperioden. De skal ogsa give Lage-
middelstyrelsen og andre akterer tid til at ivaerksatte ned-
vendige tiltag, der kan bidrage til at afbede konsekvenserne
af en lengerevarende forsyningsvanskelighed, der straekker
sig lengere, end lagerets kapacitet tilsiger. Samtidig skal

ordningen konstrueres saledes, at den ikke paferer virksom-
heder pligter udover, hvad der vurderes nedvendigt for at
opna den fornedne sikkerhed i forsyningen af kritiske le-
gemidler, og séledes at det danske marked fortsat er attrak-
tivt at markedsfere kritiske laegemidler pa. Ordningen skal
dermed tilretteleegges sa fleksibelt som muligt, uden at det
forringer dens effekt.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at pligten til
at opretholde sikkerhedslagre af kritiske leegemidler ideelt
set ber vere gaeldende for alle, der bringer de pigaldende
kritiske legemidler pa4 markedet i Danmark for at sikre for-
syningssikkerheden i det ideelt sete omfang.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet anerkender dog, at det
kan veare sarligt vanskeligt for parallelimporterer og paral-
leldistributerer at opretholde et lager af leegemidler, da de i
mindre grad kan styre eller forudsige deres forsyning, fordi
de er ath@ngige af indkeb af legemidler fra eksterne aktarer
i andre EU-lande. Af hensyn til at undgé risikoen for, at
parallelimportererne og -distributererne trackker en andel af
deres produkter fra det danske marked, hvilket kan forringe
forsyningssikkerheden, vurderer Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet, at parallelimporterer og paralleldistributerer ikke
skal vaere omfattet af lagerpligten.

Efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse skal ord-
ningen endvidere afgreenses til at omfatte de vaesentligste
kritiske leegemidler, der anvendes i primarsektoren, det vil
sige som sxlges pa apotekerne og i detailhandlen. Regio-
nerne handterer forsyningen af sygehuslegemidler. Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet finder det hensigtsmaessigt,
at WHO'’s liste over essentielle legemidler og EU-kommis-
sionens liste over kritiske leegemidler samt faglige vurde-
ringer fra leegevidenskabelige selskaber indgér i Legemid-
delstyrelsens narmere fastleggelse af hvilke legemidler,
som lagerpligten skal omfatte. Sdledes drages der nytte af
de grundige og omfattende overvejelser, der har vearet pa
nationalt og internationalt plan om, hvilke leegemidler, der
betragtes som kritiske for patienterne.

I fastleeggelsen af de kritiske leegemidler skal bl.a. indgé
kriterier med vagt pa, om legemidlerne er til behandling
af tilstande og sygdomme, der kraever akut behandling eller
er kroniske, og hvor manglende behandling pa kort sigt
kan medfere ded, indleggelse, varige mén eller vasentligt
forringet livskvalitet, eller om skift til alternativ behandling
medferer vasentlige patientsikkerhedsmaessige risici. Det
bemarkes, at handkebslegemidler ogsé kan betragtes som
kritiske efter den beskrevne vurdering. Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet legger vaegt pa, at der vil vare behov for,
at Laegemiddelstyrelsen med inddragelse af de laegeviden-
skabelige selskaber foretager en prioritering af de kritiske
leegemidler ud fra ovennavnte kriterier.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet legger vagt pa, at der
med dette lovforslag vil blive implementeret en afgrens-
ning af de omfattede kritiske leegemidler. Listen vil indled-
ningsvis tage udgangspunkt i de meget kritiske leegemidler,



som der aktuelt er midlertidige lagre af, mens der pagar
en afgrensning af kritiske leegemidler. Det forventes, at
den afgreensede liste efter indfasningen vil udgere omkring
400-600 legemidler fastsat ud fra ATC-kode, formulering
og styrke, dog saledes at listen med tiden kan justeres med
bl.a. relevante nye leegemidler. Afgraensningen til de vasent-
ligste kritiske leegemidler skal ses i lyset af, at der pa nuve-
rende tidspunkt er en vis usikkerhed omkring forslagets kon-
sekvenser for virksomhederne og medicinpriserne. P4 bag-
grund af denne afgransning vil listen efterfelgende eventu-
elt kunne udbygges eller reduceres ud fra en vurdering af,
hvad der konkret vurderes ngdvendigt for at sikre forsynin-
gen af legemidler, der er kritiske for patientbehandlingen,
og samtidig vurderes proportionalt i forhold til konsekven-
serne for virksomhederne og medicinpriserne.

Krav til sterrelsen af sikkerhedslagre skal fastszttes saledes,
at der er proportionalitet mellem forsyningssikkerhed og den
byrde, der palegges virksomhederne. Det er Indenrigs- og
Sundhedsministeriets umiddelbare vurdering, at sikkerheds-
lagre af den foresldede sterrelse vil vaere tilstreekkelige til
at imedegd op imod ca. 2/3 af forsyningsvanskelighederne
med de omfattede leegemidler og dermed i forhold til de
omfattede leegemidler vil bidrage vaesentligt til at mindske
konsekvenserne af forsyningsvanskeligheder for borgerne
og sundhedspersonale. Dette baseret pa en analyse af tidlige-
re sager om forsyningsvanskeligheder hos Lagemiddelsty-
relsen.

Krav til sterrelsen af lagre skal beregnes pa et grundlag,
der er gennemsigtigt og enkelt for virksomhederne at admi-
nistrere. Kravene skal fastsettes siledes, at der tages hejde
for, at ordningen kan omfatte leegemidler med forbrugsuds-
ving, der er sasonbetingede, samt bade lagemidler med
lang og kort holdbarhed. Virksomhederne skal have mulig-
hed for med fastsatte intervaller at tilpasse sterrelsen af et
lager ud fra det faktiske forbrug af lagemidlet.

Det skal vere muligt for en virksomhed, der er omfattet
af lagerpligten, at indgad aftale med en anden akter om
opbevaring af sikkerhedslagret og indberetning af lagerbe-
holdningen til Legemiddelstyrelsen. Det kan eksempelvis
vare en udenlandsk indehaver af en markedsforingstilladel-
se, der indgér aftale med en dansk legemiddelgrossist om
opbevaring af sikkerhedslageret. Dog kan man ikke aftale,
at den anden akter overtager ansvaret for lageropbygningen
og/eller indberetningen efter de foresldede bestemmelser.

Ordningen skal omfatte en mulighed for, at en virksomhed
kan sege Laegemiddelstyrelsen om dispensation fra kravet
om at opretholde lager af et laegemiddel. Det kan eksempel-
vis vaere aktuelt, hvis en virksomhed har en meget lille mar-
kedsandel for det pdgeldende l&gemiddel. En ansegning om
dispensation fra at opretholde sikkerhedslager ber som ud-
gangspunkt ikke im@dekommes, hvis virksomheden er ale-
ne om at markedsfere et legemiddel i Danmark, eller hvis
virksomheden har en stor markedsandel for det padgaldende
leegemiddel. Det kan ogsa vare aktuelt for legemidler med
serlige produktionsforhold eller i situationer, hvor en virk-

somhed, f.eks. pa grund af ravaremangel, i en periode ikke
har mulighed for at opfylde lagerkravet. Laegemiddelstyrel-
sen skal ogsd under sarlige omstandigheder kunne dispen-
sere fra kravet om, at sikkerhedslager skal vare placeret i
Danmark og i stedet tillade, at lageret placeres i et andet
EU-/E@S-land. 1 den forbindelse vil Lagemiddelstyrelsen
i sin vurdering af ansegninger om dispensation fra kravet
om, at lager skal opbevares i Danmark, tillegge det veegt,
om virksomheden ensker at opbevare lageret i et land, der
tidligere har indfert eksportforbud for leegemidler, eller om
der er nzrliggende risiko for, at det sker.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmarksom pé, at det
er veesentligt for virksomhederne at have kendskab til dis-
pensationsmulighederne og Lagemiddelstyrelsens praksis
for afgerelser om dispensation. Derfor laegger Indenrigs-
og Sundhedsministeriet veegt pd, at Lagemiddelstyrelsen
hurtigt efter ordningens ikrafttreedelse skal udarbejde en
vejledning om lager- og indberetningspligten og at virksom-
hederne har mulighed for at bidrage hertil med relevante
eksempler. Det forudsattes ogsa, at denne vejledning ud-
bygges lobende.

Det er vigtigt, at ordningen giver mulighed for, at de etab-
lerede sikkerhedslagre kan tages i brug ved forsyningsvan-
skeligheder uden unedige administrative krav til virksomhe-
derne og Leegemiddelstyrelsen. Ordningen skal ogsd rumme
den fornedne solidaritet med andre EU-medlemsstater i til-
feelde af forsyningsvanskeligheder.

Ordningen skal konstrueres med en fleksibilitet, der sikrer,
at tekniske elementer i ordningen kan justeres ved bekendt-
gorelse.

Laegemiddelstyrelsen skal kunne fere kontrol med, om la-
gerpligten overholdes, og det skal kunne sanktioneres, hvis
en virksomhed ikke opbygger og opretholder det pakraevede
sikkerhedslager.

3.1.3. Den foreslédede ordning

Det foreslds, at den, der bringer et kritisk laegemiddel til
mennesker pd markedet i Danmark, der anvendes i primeer-
sektoren, vil fa pligt til at opretholde et sikkerhedslager i
Danmark af det pdgaeldende leegemiddel. Det foreslas vide-
re, at pligten til at opretholde et sikkerhedslager af kritiske
leegemidler ikke skal gelde for parallelimporterer eller -dis-
tributerer.

Det foreslds ogsa, at Laegemiddelstyrelsen bemyndiges til
at fastsette nermere regler om lagerpligten, herunder lager-
pligtens omfang og muligheder for i bestemte situationer at
undtage en virksomhed fra krav til lager af et leegemiddel,
som virksomheden bringer pa markedet.

Den foreslédede ordning vil medfere, at der vil blive stillet
naermere krav til, hvordan virksomheder, der bringer et le-
gemiddel pad markedet i Danmark, skal sikre leveringen af



kritiske legemidler til mennesker, der anvendes i primaer-
sektoren, til det danske marked.

Forslaget vil medfere, at pligten til at opretholde et sik-
kerhedslager ikke omfatter parallelimporterer og -distribute-
rer. Forslaget skal ses i ssmmenhang med, at parallelimpor-
torer og -distributerer som folge af deres forretningsmodel
vurderes at have vanskeligt ved at opretholde et lager. Der
vurderes derfor at vare risiko for, at lagerkravet kan med-
fore, at parallelimportererne og -distributererne traekker en
andel af deres produkter fra det danske marked, hvilket kan
forringe forsyningssituationen og kan medfere prisstignin-
ger.

Den foreslaede bemyndigelse vil bl.a. blive udnyttet til at
fastsaette nermere regler om Leegemiddelstyrelsens afgraens-
ning af, hvilke laegemidler til primersektoren, der omfattes
af pligten til lagerhold efter den foreslaede bestemmelse.

Lagemiddelstyrelsen vil i sin afgreensning af en liste over
omfattede legemidler skulle legge vegt pa den af WHO
udarbejdede liste over essentielle legemidler og EU-Kom-
missionens liste over kritiske legemidler. Laegemiddelsty-
relsen vil ogsé inddrage legefaglige selskaber i sin vurde-
ring. I vurderingen af, hvorvidt et leegemiddel er kritisk, vil
der bl.a. blive lagt vaegt pa, om leegemidlerne er til behand-
ling af tilstande og sygdomme, der kraever akut behandling
eller er kroniske, og hvor manglende behandling pa kort sigt
kan medfere ded, indleggelse, varige mén eller vasentligt
forringet livskvalitet, eller om skift til alternativ behandling
medferer vasentlige patientsikkerhedsmassige risici. Det
vil vaere nedvendigt, at Laegemiddelstyrelsen foretager en
prioritering af de kritiske leegemidler, der skal veere omfattet
af lagerpligten, blandt leegemidler, der opfylder ovennavnte
kriterier.

Det forventes, der foretages en afgrensning af omfattede
kritiske leegemidler saledes, at listen indledningsvis tager
udgangspunkt i de meget kritiske leegemidler, som der ak-
tuelt er midlertidige lagre af, mens der pagar en afgrens-
ning af kritiske leegemidler. Afgrensningen af listen vil
blive udsendt i hering inden bekendtgerelsen med listen
udstedes. P& baggrund af denne afgraensning vil listen efter-
folgende eventuelt kunne udbygges eller reduceres ud fra
en vurdering af, hvad der konkret vurderes nedvendigt for
at sikre forsyningen af leegemidler, der er kritiske for patie-
ntbehandlingen, og samtidig vurderes proportionalt i forhold
til konsekvenserne for virksomhederne og medicinpriserne.

Det forudsettes, at Legemiddelstyrelsen derefter kvartals-
vist vil kunne opdatere listen, hvilket f.eks. vil vaere rele-
vant, hvis nye legemidler er kommet pa markedet, eller
der sker afgerende @ndringer i behandlingsvejledninger m.v.
vedrerende en sygdom.

I den forbindelse vil det kunne blive relevant, at Laegemid-
delstyrelsen udsteder en bekendtgerelse med en opdateret
liste efter en proces, der ikke levner mulighed for hering
eller for, at bekendtgerelsen vil kunne blive offentliggjort

fire uger for ikrafttraedelse. Bekendtgerelsen vil endvide-
re kunne treede i kraft pa andre tidspunkter end fastsat i
regeringens principper om falles ikrafttreedelsesdatoer for
erhvervsrettede regler. Det fremhaves, at der vil skulle fast-
settes regler, der sikrer virksomhederne seks maneders var-
sel til at opbygge det pligtige lager.

Det forudsettes, at lagerpligten alene vil omfatte leegemidler
til mennesker. Veterinare leegemidler vil séledes ikke blive
omfattet.

Kritiske leegemidler, der bade anvendes pé sygehuse og i
primarsektoren vil kunne omfattes af lagerpligten i forhold
til forbruget i primersektoren, det vil sige den meangde af
pakninger, som sazlges pa apotekerne og i detailhandlen,
hvorimod legemidler, der kun anvendes til behandling pa
sygehuse ikke vil blive omfattet af lagerpligten.

Bemyndigelsen vil ogsé blive udnyttet til at fastsaette reg-
ler, der giver virksomhederne mulighed for at ansege Le-
gemiddelstyrelsen om ved en dispensation at blive undta-
get fra kravene i lagerpligten i forhold til en eller flere
af virksomhedens pakninger af leegemidler pd markedet i
Danmark. Herunder skal virksomhederne, under serlige om-
steendigheder, kunne fa dispensation fra det foresldede krav
om, at lageret vil skulle etableres i Danmark.

Der vil ikke ved bekendtgerelse blive fastsat en fast graense
for, hvor leenge en dispensation skal kunne gaelde, da lgbeti-
den skal kunne fastlaegges ud fra begrundelsen for dispensa-
tionen. Undtagelsesordningen skal dog etableres séledes, at
dispensationen ikke lober lengere, end de konkrete hensyn
tilsiger.

Lagemiddelstyrelsens afgerelse om dispensation vil kunne
paklages til Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Indenrigs-
og Sundhedsministeren vil som led i behandlingen af en kla-
ge indhente Laegemiddelstyrelsens udtalelse om sagen. Lae-
gemiddelstyrelsen kan i den anledning genvurdere afgerel-
sen om dispensation. Indenrigs- og Sundhedsministeriet
paser i den forbindelse ikke Leegemiddelstyrelsen faglige
sken. Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal dog tage stil-
ling til de forhold, der anfares i klagen, og har pligt til at
tage stilling til &benlyse mangler samt pligt til at prove om
forvaltningsretlige garantiforskrifter er overholdt.

Der skal med bemyndigelsen ogsa fastsattes nermere regler
om lagerpligtens omfang, herunder hvordan det beregnes,
at lagerpligten er opfyldt. Bemyndigelsen vil blive udnyttet
til at fastsaette krav om, at virksomhedernes lagre som skal
svare til op til otte ugers salg af hvert af de omfattede la-
gemidler. Fastsettelsen af lagerpligten vil ske pa baggrund
af en vurdering af det generelle trusselsbillede i forhold til
forsyningen med legemidler til Danmark.

Reglerne, der fastsattes i medfor af bemyndigelsen, vil skul-
le indebare en indfasningsperiode ved ordningens start, men
ogsé hvis f.eks. nye leegemidler eller nye former og styrker
af et legemiddel bliver omfattet af lagerpligten. Implemen-
teringsperioden fra ordningens start vil blive fastsat til 6



maneder saledes, at sikkerhedslagrene af l&egemidler, som er
omfattet regler fastsat i medfer af den foreslaede § 75, stk.
4, skal vaere opbyggede pr. 1. januar 2025.

Det bemarkes, at implementeringsperioden indeberer, at
der vil blive en periode efter afviklingen af det nuvarende
midlertidige lager af meget kritiske leegemidler fra ultimo
april 2024, og indtil virksomhederne har opbygget lagre af
kritiske laegemidler, som er omfattet af lagerpligten, hvor
der ikke vil veere lagre af kritiske leegemidler til primarsek-
toren. Det forventes dog, at afviklingen af det nuvarende
midlertidige lager vil forlebe over 1-2 méneder, og at virk-
somhederne vil pabegynde lageropbygning af legemidler,
som er omfattet lagerpligten, i labet af efteraret 2024, hvil-
ket vil begraense perioden uden lager til omkring 5-7 méne-
der.

I bekendtgerelsen, som vil udmente den foresldede § 75,
stk. 4, vil der blive fastsat en overgangsregel, hvorefter den,
der efter lovens ikrafttraeden bringer et kritisk leegemiddel
pa markedet i Danmark til brug i primersektoren, som mi-
nimum vil f& 6 méneder efter lovens ikrafttreedelse til at
opbygge det lager, som kraves efter regler fastsat i medfor
af § 75, stk. 4. Overgangsreglen kan ogsé indebere, at Lee-
gemiddelstyrelsen fér tid til at forberede administration af
ordningen, herunder sagsbehandling af dispensationsanseg-
ninger med henblik péd at styrelsen kan modtage disse fra
f.eks. 1. september 2024.

Formalet er at sikre, at der er en overgangsordning, hvor
virksomheder kan indrette sig pd ordningen, herunder op-
bygge de lagre, som vil blive krevet. Ligeledes skal Lee-
gemiddelstyrelsen etablere nye procedurer for administratio-
nen af reglerne.

Lagemiddelstyrelsen forventes ogsa at fastsette naermere
regler om Laegemiddelstyrelsens kontrol af lagerpligten. Be-
stemmelsen har til formal at sikre, at Leegemiddelstyrelsen i
bekendtgorelsen vil fa de relevante verktejer til radighed
i forbindelse med kontrolopgaven henset til, at opgaven
med at fore kontrol med lagerpligten vil vaere anderledes
end den kontrol, som Legemiddelstyrelsen typisk forer med
virksomheder m.v. efter leegemiddelloven, hvor fokus er pa
leegemidlernes kvalitet, herunder god fremstillingspraksis og
god distributionspraksis.

Bemyndigelsen vil ogsa kunne benyttes til at fastsatte doku-
mentations- og oplysningspligter for at kontrollere overhol-
delse af lagerpligten. Bemyndigelsen vil ogsa blive udnyttet
til at fastsaette regler, der giver Leegemiddelstyrelsen mulig-
hed for at behandle data til kontrolformal.

Med henblik pé at sikre, at virksomhederne overholder
lagerpligten vil Lagemiddelstyrelsen udmente bemyndigel-
sesbestemmelsen i lagemiddellovens § 104, stk. 3, til at
fastsette hjemmel til at straffe en virksomhed med en bede,
hvis virksomheden ikke opretholder et sikkerhedslager af
den fastsatte storrelse eller gvrige krav efter ordningen.

3.2. Pligtmaessig indberetning af lagerstatus af kritiske
leegemidler

3.2.1. Gaeldende ret

Laegemiddellovens § 75 a indeholder en pligt for visse virk-
somheder og personer til at indberette deres lagerbehold-
ning af godkendte apoteksforbeholdte kritiske laegemidler til
mennesker til Legemiddelstyrelsen. De narmere regler om
indberetningspligten er fastsat i bekendtgerelse nr. 1648 af
12. december 2023 om indberetning af lagerbeholdning af
leegemidler til Laegemiddelstyrelsen.

Indberetningspligten omfatter leegemiddelgrossister (virk-
somheder eller personer med tilladelse til engrosforhandling
af legemidler efter legemiddellovens § 39, stk. 1), der
forhandler godkendte kritiske apoteksforbeholdte leegemid-
ler til mennesker, regionernes indkebsvirksomhed (Amgros
I/S, som er et regionalt selskab oprettet med hjemmel i
sundhedslovens § 78, stk. 3), apotekerne og de offentlige
sygehusapoteker. Disse akterer har efter reglerne pligt til
at indberette deres lagerbeholdninger af alle godkendte apo-
teksforbeholdte kritiske laegemidler til mennesker til Lage-
middelstyrelsen og kan herudover frivilligt indberette deres
beholdninger af andre leegemidler, end de indberetningsplig-
tige.

Afgrensningen af legemidler omfattet af indberetningsplig-
ten indebearer, at lagerbeholdningerne af alle receptpligtige
kritiske leegemidler og alle kritiske handkebslegemidler,
der er forbeholdt salg fra apotek, skal indberettes til Lee-
gemiddelstyrelsen. Derimod skal lagerbeholdninger af hand-
kebslaegemidler, der ogsa kan forhandles fra detailbutikker,
samt veterinere laegemidler ikke indberettes. Lagemidler,
der ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse gelden-
de for Danmark, herunder f.eks. magistrelt fremstillede le-
gemidler, forsegsleegemidler og laegemidler, der udleveres
efter en udleveringstilladelse fra Legemiddelstyrelsen, er
heller ikke omfattet af indberetningspligten.

Bestemmelsen betyder, at Laegemiddelstyrelsen har et ind-
blik i lagerbeholdningerne af de leegemidler, der er omfattet
af denne generelle indberetningspligt for s& vidt angér de led
i forsyningskaden, der er tettest pd patienterne. Dermed har
Laegemiddelstyrelsen en vis mulighed for at vurdere forsy-
ningssituationen og handtere en risiko for forsyningsvanske-
ligheder efter legemiddellovens regler om udleveringstilla-
delser, @ndring af udleveringsbestemmelser m.v.

Sundhedsdatastyrelsen videregiver i dag oplysninger fra
Laegemiddelstatistiskregistret til Lagemiddelstyrelsen ved-
rorende salg af lagemidler, jf. apotekerlovens § 11, stk.
5. samt bekendtgerelse nr. 2135 af 21. december 2020 om
videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lae-
gemiddelstatistikregister, som er begraenset af, at oplysnin-
gerne alene ma anvendes til statistiske formal af modtage-
ren. Séledes vil det veere i strid med § 10, stk. 2 i lov
nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til
forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse



med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger (databeskyttelsesloven), safremt Lae-
gemiddelstyrelsen anvendte oplysningerne til administrative
formal som eksempelvis kontrol og tilsyn.

Sundhedsdatastyrelsens mulighed for at videregive oplys-
ninger til administrative formal fra Lagemiddeladministra-
tionsregisteret (LAR) er reguleret af apotekerlovens § 11,
stk. 3, og medfolgende bekendtgerelse nr. 1616 af 18. de-
cember 2018 om videregivelse af oplysninger fra Sundheds-
datastyrelsens Lagemiddeladministrationsregister. Bekendt-
gorelsen indeholder ikke hjemmel til, at Sundhedsdatastyrel-
sen regelmassigt til Laegemiddelstyrelsen kan videregive
oplysninger fra registret om salg og leverancer af legemid-
ler, som Lagemiddelstyrelsen ber kunne bruge som led i
styrelsens kontrol af, hvorvidt en virksomheds lager af et
leegemiddel lever op til de i ordningen fastsatte krav, samt
som led i Legemiddelstyrelsens vurdering af en virksom-
heds markedsandel af et legemiddel. Bekendtgerelsen er
udstedt med hjemmel i apotekerlovens § 11, stk. 3, hvorefter
indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om ordi-
nation af leegemidler, herunder oplysninger, der identificerer
receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og
oplysninger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.

Laegemiddellovens § 76 indeholder regler om det statslige
leegemiddelberedskab, der i tilfeelde af forsyningsmaessige
nedsituationer samt pa tidspunkter, hvor en séddan situation
ma anses for at vere nart forestdende, skal sikre oprethol-
delse af forsyningen af laegemidler her i landet.

Med hjemmel i leegemiddellovens § 76, stk. 6, har inden-
rigs- og sundhedsministeren udstedt bekendtgerelse nr. 305
af 27. februar 2021 om legemiddelberedskabet, hvorefter
Lagemiddelstyrelsen i medfer af § 4 kan pabyde bl.a. lege-
middelgrossister, regionernes indkebsvirksomhed (Amgros
I/S) og apoteker, herunder offentlige og private sygehusapo-
teker, at indberette lagerbeholdninger af bl.a. leegemidler
til Laegemiddelstyrelsen. Bestemmelsens anvendelsesomré-
de er afgrenset til situationer, hvor laegemiddelberedskabet
er aktiveret af indenrigs- og sundhedsministeren efter faglig
indstilling fra Laegemiddelstyrelsen. Aktiveringen kan ske
pa baggrund af en konkret beredskabsmaessig nedsituation
men ikke alene ud fra f.eks. en mere generel belastning af
leegemiddelforsyningen.

Lagemiddellovens § 104, stk. 3, indeholder hjemmel til, at
der i regler, der fastsattes i medfer af loven, kan fastsettes
straf af bade for overtreedelse af bestemmelser i reglerne.

3.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det relevant at
supplere virksomhedernes lagerpligt, jf. pkt. 3.1.3., med en
pligt for virksomhederne til at indberette beholdningerne af
de lagerpligtige legemidler til Leegemiddelstyrelsen. Leege-
middelstyrelsen kan herved lebende overvage, om virksom-
hederne overholder lagerpligten. Derudover vil virksomhe-

dernes oplysninger om deres lagerbeholdninger af kritiske
leegemidler udgere et vasentligt supplement til de indberet-
ninger om lagerbeholdninger af visse laegemidler, som Lee-
gemiddelstyrelsen modtager fra legemiddelgrossister, fra re-
gionernes indkebsvirksomhed (Amgros 1I/S) fra apotekerne i
primarsektoren og fra de offentlige sygehusapoteker.

Supplementet med oplysninger fra virksomhederne om la-
gerbeholdningen af de lagerpligtige leegemidler vil give Lae-
gemiddelstyrelsen et samlet overblik over lagerbeholdnin-
gerne af de kritiske leegemidler til brug i primersektoren
i hele forsyningskaeden fra den, der bringer laegemidlet pa
markedet i Danmark, og frem til og med apotekerne og
detailhandlen.

Serligt henset til, at der konstateres et oget antal tilfelde
af forsyningsvanskeligheder, er det vasentligt at give Laege-
middelstyrelsen et godt afsat for lebende at kunne vurdere
risikoen for forsyningsvanskeligheder og potentielle man-
gelsituationer for disse laegemidler.

Det er i den forbindelse afgerende, at det udvidede over-
blik giver Leegemiddelstyrelsen mulighed for at reagere tid-
ligere end de nuvarende regler giver mulighed for. Dette
oger Legemiddelstyrelsens muligheder for at handtere for-
syningsvanskelighederne bedst muligt og mindske risikoen
for, at patienter, leeger og apoteker kommer til at opleve en
egentlig mangelsituation — lokal eller landsdekkende — som
vil kunne pévirke nogle patienters muligheder for relevant
behandling.

Det er séledes Indenrigs- og Sundhedsministeriets klare vur-
dering, at der af hensyn til at sikre det fornedne overblik
over laegemiddelforsyningen ber sikres Laegemiddelstyrel-
sen en generel indsigt i lagerbeholdningen af de lagemidler,
som det er fundet relevant at omfatte af lagerpligten.

Afgraensningen af hvem der har indberetningspligt skal som
minimum felge afgreensningen af de virksomheder, der har
lagerpligt. Selvom en virksomhed faet dispensation fra la-
gerpligten i forhold til en legemiddelpakning, vil det fortsat
vare relevant, at virksomheden indberetter en lagerbehold-
ning, som matte vare tiltenkt det danske marked. Det er
i den forbindelse Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfat-
telse, at parallelimporterer og -distributerer ogsa skal indbe-
rette deres beholdning af kritiske leegemidler, uvanset at de
ikke vil vere omfattede af lagerpligten. Det skyldes, at det
er veesentligt for Laegemiddelstyrelsen at have overblik over
lagerholdninger hos alle virksomheder, der bringer et kritisk
leegemiddel pa markedet i Danmark, for at kunne overvige
forsyningssituationen og iverksatte relevante tiltag for at
forebygge og héindtere forsyningsvanskeligheder. Det skal
ses i sammenheng med, at legemiddelgrossister, apoteker,
offentlige sygehusapoteker og regionale selskaber i dag skal
indberette deres lagerbeholdninger af kritiske apotekslaege-
midler til Leegemiddelstyrelsen, jf. legemiddellovens § 75 a,
stk. 1. Dermed vil Laegemiddelstyrelse {4 et samlet overblik
over lagerbeholdninger i forsyningskaden.
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Denne afgransning er i overensstemmelse med Indenrigs-
og Sundhedsministeriets holdning om, at de virksomheder,
der bliver omfattet af indberetningspligten, ikke skal paleg-
ges ungdige administrative byrder.

I denne afvejning af hensyn laegger Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet serligt vagt pd, at mangel pa kritiske leegemidler
kan have alvorlige patientsikkerhedsmaessige konsekvenser.

3.2.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas, at der indsettes en ny bestemmelse i laegemid-
delloven som § 75 b, hvorefter virksomheder, der bringer
et legemiddel til mennesker pa markedet i Danmark, der
anvendes i primersektoren, og leegemidlet anses for kritisk
efter regler fastsat i medfer af den foresldede § 75, stk. 4,
skal indberette sin lagerbeholdning af det pagaldende lege-
middel til Legemiddelstyrelsen.

Forslaget vil indebeare, at indberetningspligten pahviler sé-
vel virksomheder, som er omfattet af lagerpligten som pa-
rallelimporterer og -distributerer, dvs. enhver, der bringer
leegemidler pa markedet i Danmark. Hvilke l&egemidler, som
skal indberettes, vil folge afgraensningen af lagerpligten i
den foresldede § 75, stk. 2, og regler fastsat i medfer af
den foresléede § 75, stk. 4. Der henvises til bemerkningerne
om den foreslaede lagerpligt i pkt. 3.1.3. Det forudsettes
at indberetningspligten vil bestd, selvom en virksomhed har
faet dispensation fra lagerpligten.

Forslaget vil derudover indebare, at Lagemiddelstyrelsen
vil kunne fastsatte naermere regler om indberetningspligten
efter stk. 1, herunder formkrav for indberetningen og hyp-
pigheden af indberetningen samt regler om samspillet med
reglerne fastsat efter § 75, stk. 4, om virksomheders mulig-
hed for at fa legemidler undtaget fra lagerpligt.

Med den foreslaede ordning vil det vaere Laegemiddelstyrel-
sen, der beslutter, i hvilket format oplysningerne om lager-
beholdningerne skal indberettes, hvordan oplysningerne skal
indberettes og stilles til rddighed for Legemiddelstyrelsen
samt om hyppigheden af indberetningerne.

Bemyndigelsen forventes udmentet med bestemmelser om,
at virksomhederne vil skulle indberette lagerbeholdninger-
ne til Laegemiddelstyrelsen gennem en dertil tilrettelagt ind-
beretningslosning, f.eks. system-til-system integration med
sikker filoverfersel (SFTP), som svarer til den tekniske los-
ning, der i dag anvendes til indberetning efter laegemiddello-
vens § 75 a, og som ogsé blev anvendt af grossisterne m.fl. i
forbindelse med indberetningerne under COVID-19-pande-
mien.

Det er endvidere hensigten, at der skal fastsattes regler om,
at virksomhederne ved ordningens start skal indberette deres
lagerbeholdning hver anden uge svarende til hyppigheden
af anmeldelser til medicinprissystemet. Det skennes under
de nuveerende forhold at give Legemiddelstyrelsen det for-
nedne opdaterede overblik henset til, at virksomhedernes

lagerpligt medferer en forudsetning om, at virksomhederne
har etableret det fornedne sikkerhedslager, og at virksomhe-
derne her i forsyningskaden ikke er sé tet pa borgerne, som
f.eks. grossisterne og apotekerne, som efter galdende regler
skal indberette deres lagre alle hverdage.

Der henvises til pkt. 10 om forholdet til EU-retten, som in-
troducerer forskellige overvejelser pa EU-plan, som — selv-
om det ikke er forventningen pd nuvarende tidspunkt — pa
sigt kan indebaere en implementering med andre krav.

Det forventes, at der vil blive etableret de fornedne hjem-
ler i bekendtgerelse om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Leaegemiddeladministrationsregister
(LAR) til, at Sundhedsdatastyrelsen til Legemiddelstyrel-
sen regelmassigt kan videregive relevante oplysninger til
analyse og kontrolformél, hvorved Lagemiddelstyrelsens
overvagning af lagerbeholdninger efter denne lov samt for-
syningssituationen generelt vil blive styrket.

Med henblik pé at sikre rettidig indberetning fra de indbe-
retningspligtige vil Laegemiddelstyrelsen udmente bemyndi-
gelsesbestemmelsen i leegemiddellovens § 104, stk. 3, til at
fastsaette regler om straf med bede for manglende overhol-
delse af indberetningspligten i den forsldede indberetnings-
ordning. Laegemiddelstyrelsen kan dermed fastsatte regler
om straf for at indberette i en anden form eller med en anden
hyppighed end fastsat i den foresldede ordning, eksempelvis
ved gentagen overtraedelse af indberetningspligten.

Det foreslas i den forbindelse desuden at andre laegemid-
dellovens § 105 ved at indsette et nyt stykke 3, hvorefter
Lagemiddelstyrelsen kan palagge en tvangsbede for mang-
lende indberetning efter § 75 b og regler fastsat i medfer af
§ 75 b, stk. 2. Formalet hermed er at sikre, at indberetnings-
pligten fastsat i medfer af den foresldede bemyndigelsesbe-
stemmelse 1 § 75 b, stk. 2, iagttages rettidigt og korrekt.

4. Konsekvenser for opfyldelsen af FN’s verdensmal

Lovforslaget har til formal at sikre forsyningen af kritiske
leegemidler til den danske befolkning, idet lagrene skal daek-
ke behovet for kritiske leegemidler i tilfzelde af kortvarige
forsyningsvanskeligheder, séledes at patienter og samfund
ikke pévirkes heraf. De skal ogsa give Laegemiddelstyrelsen
og andre aktorer tid til at ivaerksatte nedvendige tiltag, der
kan afbede konsekvenserne af lengerevarende forsynings-
vanskeligheder, som ikke kan deekkes af lagrene.

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

5. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Lovforslaget skennes samlet set at medfore statslige merud-
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gifter pa 3,1 mio. kr. 1 2024, 11,8 mio. kr. arligt i 2025-2029
og 10,1 mio. kr. arligt fra 2030 og frem til administration
af lagerpligten og it-understottelse. Finansiering fra 2025 og
frem handteres i Finansloven for 2025.

Udgifterne til administration af ordningen omfatter tilsyn,
kontrol, handtering af dispensationsanmodninger, informa-
tion og vejledning til virksomheder mv. i Laegemiddelsty-
relsen og dataunderstottelse fra Sundhedsdatastyrelsen. Det
medferer et udgiftsbehov pa i alt 1,6 mio. kr. 1 2024 og 3,1
mio. kr. arligt fra 2025 og frem til Leegemiddelstyrelsen og
Sundhedsdatastyrelsen.

Udgifterne til it-understottelse af Lagemiddelstyrelsens ad-
ministration af ordningen omfatter udvikling og drift af
en udvidelse af it-systemet Minerva (eller et tilsvarende sy-
stem). Minerva anvendes af Legemiddelstyrelsen til at over-
vage lagerbeholdninger hos grossister, apoteker, sygehusa-
poteker og Amgros. Systemet skal udvikles med henblik pa
at omfatte lagerbeholdninger hos leegemiddelvirksomheder-
ne. Den eksisterende drift og vedligehold af Minerva udger
4,0 mio. kr. arligt og udleber efter 2024. Udviklingen af Mi-
nerva og egede driftsomkostninger som folge af udviklingen
medferer udgifter for 1,5 mio. kr. i 2024, 4,7 mio. kr. arligt i
2025-2029 og 3 mio. kr. arligt i drift fra 2030 og frem.

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

De okonomiske konsekvenser af lovforslaget skal forhand-
les med de regionale parter i forbindelse med DUT-proces-
sen. Lovforslaget vurderes ikke at have gkonomiske konse-
kvenser for kommunerne.

Det vurderes, at lovforslaget folger de syv principper for
digitaliseringsklar lovgivning, og det bemarkes, at bestem-
melserne i lovforslaget er udarbejdet s& enkelt og klart som
muligt.

Serligt vurderes princip 4 om sammenhang pa tvers - ens-
artede begreber og genbrug af data relevant for dette forslag,
idet bl.a. allerede eksisterende data fra Sundhedsdatastyrel-
sen forventes at skulle tilgé det relevante IT-system i Laege-
middelstyrelsen.

Princip 5 om tryg og sikker datah&ndtering er ogsa relevant,
idet virksomhedernes indberetning af deres lagerbeholdning
af kritiske leegemidler til mennesker, der anvendes i primar-
sektoren, til Laegemiddelstyrelsen vil bygge pé en allerede
etableret indberetningsordning. Databehandlingen vil ske in-
den for rammerne af databeskyttelseslovgivningen.

Ligeledes ses princip 6 om anvendelse af offentlig infra-
struktur sarligt relevant, idet forslaget, der péalaegger virk-
somheder at indberette deres lagerbeholdning af kritiske
leegemidler til mennesker, der anvendes i primersektoren,

til Leegemiddelstyrelsen, vil bygge pa en allerede etableret
indberetningsordning.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Det vurderes, at lovforslaget vil medfere gkonomiske om-
kostninger for virksomhederne, der er omfattet af lagerplig-
ten, til opbevaring af laegemidler, til den kapitalbinding, som
lagre vil indebere, samt til indberetning af oplysninger om
lagerbeholdninger til Laegemiddelstyrelsen og evrige admi-
nistrative konsekvenser.

Lagerkravet vil gaelde for alle virksomheder, bade danske og
udenlandske, som bringer et kritisk l&gemiddel til menne-
sker pa markedet i Danmark, og det forventes dermed ikke,
at danske virksomheders konkurrenceevne vil blive bereort.

Parallelimporterer og -distributerer vil ikke vare omfattet
af lagerpligten. Parallelimporterer og -distributerer vil dog
vaere forpligtede til at indberette oplysninger om deres lager-
beholdning af leegemidler, som er omfattet af lagerpligten.

Da virksomhederne ikke i dag er forpligtet til at indberet-
te oplysninger om lagerbeholdninger til Lagemiddelstyrel-
sen, vil virksomhederne desuden have omkostninger forbun-
det med de nedvendige systemmassige tilpasninger for at
kunne indberette via Leegemiddelstyrelsen indberetningslas-
ning.

Lagerkravet forventes at omfatte omkring 200-250 virksom-
heder. Det skeonnes, at de samlede erhvervsgkonomiske kon-
sekvenser vil vare i storrelsesorden ca. - 65-90 mio. kr.
arligt til indberetning af lageroplysninger og evrige admini-
strative konsekvenser, opbevaring af legemidler og kapital-
binding samt ca. 60-185 mio. kr. i engangsomkostninger til
it-udvikling for indberetning af lageroplysninger til Lage-
middelstyrelsen. Skennet er forbundet med betydelig usik-
kerhed.

Det vurderes, at lovforslaget medferer administrative konse-
kvenser for virksomhederne til bl.a. indberetning af lagerbe-
holdninger til Lagemiddelstyrelsen, beregning af lagerets
storrelse, ansegning om dispensation fra lagerkravet samt i
forbindelse med Laegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol.

Det vurderes endvidere, at lovforslaget vil medfere udgifter
for de bererte virksomheder til at etablere systemer til lo-
bende at beregne den nedvendige lagerstorrelse.

Erhvervsstyrelsen har ivaerksat en AMVAB-maling med
henblik pé at kvantificere virksomhedernes administrative
omkostninger n@rmere.

Innovations- og ivarksattertjekket vurderes ikke at vare
relevant for lovforslaget.

Ved udstedelse og opdatering af bekendtgerelserne, der ud-
menter den foreslaede § 75, stk. 4, vil der kunne ske fravi-
gelse af den falles ikrafttraedelsesdatoer af erhvervsrettet
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regulering. Fravigelsen vil ske under henvisning til, at der
er tale om regulering er af ekstraordiner karakter, der har
som mal at modvirke, at kortvarige forsyningsvanskelighe-
der pavirker patienter og samfund ved at dakke behovet
i mangelperioden. Det bemarkes, at der vil vaere en imple-
menteringsperiode for virksomhederne pa 6 maneder, hvis
en @ndring af bekendtgerelserne medforer, at nye laegemid-
ler eller nye former og styrker af et legemiddel bliver om-
fattet af lagerpligten. Der henvises til bemarkningerne til
pkt. 3.1.3.

6.1. Konkurrencemsssige aspekter af lovforslaget

Arsagen til, at parallelimporterer og -distributerer ikke fore-
slés at veere omfattet af lagerpligten er, at det vurderes, at
parallelimporterer og -distributerer vil have vanskeligt ved
at opretholde et lager, og der derfor vurderes at vere risiko
for, at lagerkravet kan medfere, at parallelimportererne m.v.
treekker en andel af deres produkter fra det danske marked,
hvilket kan forringe forsyningssituationen og medfere pris-
stigninger.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen vurderer, at der ikke er
noget konkurrenceretligt til hinder for at indrette ordningen
saledes, at parallelimporterer og -distributerer ikke er omfat-
tet af lagerkravet, og at denne udformning af lovforslaget er
mere hensigtsmeessig for konkurrencen og markederne, end
hvis parallelimporterer/-distributerer er omfattet af lagerkra-
vet. Det skyldes, at forretningsmodellen for virksomheder,
der bringer legemidler pd markedet, er meget forskellige, og
en lagerpligt — uanset at denne pligt indferes pa lige vilkar
for alle virksomhederne — derfor vil ramme virksomhederne
meget forskelligt, idet parallelimporterer og -distributerer
ingen indflydelse har pa produktionen og ofte kun har ad-
gang til at kebe mindre partier af leegemidler ad gangen,
som er i overskud hos grossisterne i andre EU-lande.

7. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser for bor-
gerne.

8. Klimamzessige konsekvenser

Lovforslaget har ikke klimamaessige konsekvenser.

9. Milje- og naturmeessige konsekvenser

Lovforslaget har ikke miljo- eller naturmassige konsekven-
ser.

10. Forholdet til EU-retten

10.1. Lagerpligt

Forsyningspligten, som fremgér af laegemiddellovens § 75,
er en implementering af artikel 81 i Europa-Parlamentets

og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fzellesskabskodeks for humanmedicinske lae-
gemidler (legemiddeldirektivet). Det fremgér af artiklen, at
indehaveren af en markedsferingstilladelse til et legemiddel
og forhandlerne af det pagaldende leegemiddel, der faktisk
er markedsfort i en medlemsstat, inden for rammerne af de-
res ansvar sikrer passende og fortsat levering af dette lage-
middel til apoteker og personer, der har autorisation til at le-
vere leegemidler, saledes at behovet hos patienterne i den pa-
geldende medlemsstat er dekket. Det fremgéar endvidere af
bestemmelsen, at de nermere gennemferelsesbestemmelser
til artiklen ber begrundes i beskyttelsen af folkesundheden
og sta i rimeligt forhold til mélet med en séddan beskyttelse
i overensstemmelse med traktatens bestemmelser, herunder
navnlig bestemmelserne om frie varebevagelser og konkur-
rence.

Det har ved indferelsen af forsyningspligten i legemiddello-
vens § 75 veret forudsat, at der vil blive fastsat naermere
regler herom. Med lovforslagets bestemmelse om en lager-
pligt for virksomheder, der bringer et kritisk leegemiddel
til mennesker pa markedet i Danmark, vil der blive fastsat
sddanne narmere regler for, hvad virksomhederne skal gore
for at leve op til deres forsyningspligt.

Ifolge Traktaten om Den Europziske Unions Funktionsma-
de artikel 35 er kvantitative udferselsrestriktioner sdvel som
alle foranstaltninger med tilsvarende virkning forbudt mel-
lem medlemsstaterne.

Dette forbud mod handelshindringer betyder, at en med-
lemsstat ikke md hindre en virksomhed i medlemsstaten i
at forhandle eller distribuere leegemidler til markedet i en
anden EU-medlemsstat. Indenrigs- og Sundhedsministeriet
har derfor overvejet, om det vil udgere en udferelsesrestrik-
tion i strid med denne artikel at forpligte virksomheder, der
bringer et leegemiddel pé det danske marked, til at opbygge
og opretholde et sikkerhedslager af deres kritiske leegemid-
ler til det danske marked.

Undtagelsesbestemmelsen i traktatens artikel 36 giver med-
lemsstaterne mulighed for at indfere visse begrensninger
i varernes frie bevagelighed. Det kan f.eks. vare i overens-
stemmelse med EU-retten at indfere restriktioner, som er
begrundet i beskyttelse af menneskers og dyrs liv og sund-
hed, nar restriktionerne ikke udger et middel til vilkarlig
forskelsbehandling eller en skjult begreensning i samhandlen
mellem medlemsstaterne. Beskyttelse af folkesundheden er
det hensyn, som nermere gennemforelsesbestemmelser til
artikel 81 i leegemiddeldirektivet ifolge bestemmelsen ber
begrundes i.

De foreslaede restriktioner for leegemidler til primersekto-
ren, der er afgreenset til kritiske leegemidler, er begrundet 1
hensynet til den danske befolknings liv og sundhed og vil i
tilfelde af forsyningsvanskeligheder kunne have afgerende
betydning for personer, der er i behandling med det berorte
leegemiddel. Restriktionerne foreslas at gelde for alle virk-
somheder, der bringer et legemiddel pa det danske marked
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og som ikke er parallelimporterer eller -distributerer af det
pageldende legemiddel, og udger séledes ikke et middel
til vilkarlig forskelsbehandling eller skjult begransning af
samhandlen mellem virksomheder med laegemidler pa lager
i Danmark og kebere af deres laegemidler i andre EU-lan-
de. Den begransning i virksomhedernes mulighed for at
eksportere leegemidler, som pligten til lagerhold indebarer,
vurderes herudover at vare proportional og gar ikke videre
end, hvad der er nedvendigt.

P& den baggrund vurderes ordningens pligt til lagerhold
at vere omfattet af undtagelsesbestemmelsen i traktatens
artikel 36. Der henvises i denne forbindelse til pkt. 3.1.3
om dispensation samt nedenfor om suspension fra pligten
til lagerhold begrundet i solidaritet med andre medlemssta-
ter. Endvidere henvises til pkt. 3.1.2 om andre medlemssta-
ters ordninger for opbygning af sikkerhedslagre.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har notificeret lovforsla-
get til Europa-Kommissionen i overensstemmelse med EU’s
informationsprocedure for varer og digitale tjenester (direk-
tiv (EU) 2015/1535). Stand still perioden udleber den 29.
maj 2024.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det nedvendigt at
fremsette lovforslaget, inden heringsproceduren er gennem-
fort. Den geldende kontrakt med én af grossisterne om at
opretholde et sikkerhedslager af meget kritiske leegemidler
til brug i primarsektoren udleber den 30. april 2024. Med
henblik pé at sikre forsyningssikkerheden af kritiske leege-
midler og i videst mulige omfang undg, at patienter i Dan-
mark bliver pavirket af eventuelle forsyningsvanskeligheder
for disse, er der brug for hurtigt at etablere en holdbar og
langsigtet losning med sikkerhedslagre.

I oktober 2023 lancerede Europa-Kommissionen en frivillig
solidaritetsmekanisme for laegemidler for at stotte medlems-
stater, der oplever mangel pa kritiske leegemidler. Ordningen
gor det muligt for medlemsstaterne at anmode om bistand
fra andre medlemsstater, som eventuelt har et givent lege-
middel pé lager, som kan omfordeles. Den foreslaede ord-
ning med lagerpligt for virksomheder, der bringer et kritisk
leegemiddel pa markedet i Danmark, skal ikke veere til hin-
der for, at Danmark kan bistd andre medlemsstater, der an-
moder om bistand i henhold til solidaritetsmekanismen. Der
henvises til pkt. 3.1.3 om, hvornar pligten til at opretholde
lager af et kritisk laegemiddel suspenderes.

Solidaritetsmekanismen er et af flere tiltag, der fremgar af
Europa-Kommissionens meddelelse til Europa-Parlamentet,
Rédet og det Europziske gkonomiske og sociale udvalg om
handtering af mangel pa legemidler i EU, KOM (2023)
672. 1 meddelelsen opfordrer Kommissionen medlemssta-
terne til at overvage og handheve virksomhedernes forsy-
ningsforpligtelser. Kommissionen anerkender, at lagre kan
deekke behovet i en periode med mangel, men peger samti-
digt pa en rakke udfordringer med nationale lagerlesninger,
herunder at de kan vare dyre og pavirke forsyningen i an-
dre lande. EU-Kommissionen legger op til, at Kommissio-

nen og medlemsstaterne skal udvikle en falles strategisk
tilgang til opbygning af lagre i forste halvdel af 2024. Med
udgangspunkt i de erfaringer man har gjort sig fra EU-ci-
vilbeskyttelsesmekanismen og dens eksisterende rescEU-be-
redskabslager, vil man se pa de betingelser, der er nedvendi-
ge for, at lageropbygning kan vare en hensigtsmeessig og
omkostningseffektiv lgsning. Som supplement til strategien
har Kommissionen til hensigt at ivaerksatte en faelles aktion
(Joint Action) for lageropbygning i 2024, som vil stette
medlemsstaterne i at forbedre de nationale lageropbygnings-
strategier pa en effektiv og koordineret méde.

10.2. Om indberetningspligt

Efter forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styr-
kelse af Det Europeziske Laegemiddelagenturs rolle i forbin-
delse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til
leegemidler og medicinsk udstyr, er Det Europaiske Lage-
middelagentur ansvarlig for at overvdge mangel pa medicin,
der vil kunne fere til en krisesituation samt rapportere om
forsyningsudfordringer pa kritiske leegemidler under en kri-
se. Efter forordningen skal medlemslandene indberette man-
gel pé et kritisk leegemiddel til agenturet.

Oplysningerne om virksomhedernes lagerbeholdninger af
kritiske legemidler, som Lagemiddelstyrelsen modtager
som folge af lovforslaget, kan bruges til Det Europaiske
Lagemiddelagentur.

Endvidere er Det Europziske Legemiddelagentur i gang
med at udvikle en IT-platform, der skal anvendes til at let-
te indsamlingen af oplysninger om mangel pa, forsyning
af og eftersporgsel efter legemidler. Platformen, som gar
under betegnelsen European Shortages Monitoring Platform
(ESMP), skal vare fuldt operationel senest den 2. februar
2025. Ved en folkesundhedsmaessig krisesituation eller en
storre handelse, vil indehaveren af en markedsforingstilla-
delse skulle indberette oplysninger om tilgengelige lagre af
kritiske leegemidler til Det Europaiske Laegemiddelagentur
via ESMP. Oplysninger om lagre vil ikke skulle indberettes
under normale omstendigheder.

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 23. februar
2024 til og med den 22. marts 2024 (28 dage) veret sendt i
hering hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Danske Regioner, KL, Dansk Sygeplejerdd (DSR), Den
Danske Dyrlaegeforening (DDD), Fagbevagelsens Hoved-
organisation (FH), Farmakonomforeningen, Foreningen af
Specialleger (FAS), Kristelig Laegeforening (KLF), Leege-
foreningen, Organisationen af Legevidenskabelige, Selska-
ber (LVS), Praktiserende Lagers Organisation (PLO), Prak-
tiserende Tandlaegers Organisation (PTO), Tandlegeforenin-
gen, Yngre Lager, Alzheimerforeningen, Angstforeningen,
Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Danske Patien-
ter, Danske Zldrerad, Diabetesforeningen, Gigtforeningen,
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Hjerteforeningen, Kreftens Bekempelse, LAP - Landsfor-
eningen af nuverende og tidligere psykiatribrugere, Lands-
foreningen HPV-Bivirkningsramte, SIND - Landsforeningen
for psykisk sundhed, Patientforeningen, Sjeldne Diagno-
ser, Foreningen af danske sundhedsvirksomheder — Sund-
hed Danmark, VaccinationsForum, ZAldre sagen, Advoka-
trddet, Amgros I/S, Danish. Care, Danmarks Apotekerfor-
ening, Danmarks Tekniske Universitet, Dansk Farmaceutisk
Selskab, Dansk Dermatologisk Selskab (DDS), Dialab,
Dansk Diagnostika- og Laboratorieforening, Dansk Epide-
miologisk Selskab (DES), Dansk Erhverv, Dansk Farma-
ceutisk Industri a-s, Dansk Industri (DI), Dansk Jordemo-
derfagligt Selskab (DJS), Dansk Neurokirurgisk Selskab
(DNKS), Dansk Neurologisk Selskab (DNS), Dansk Psyki-
atrisk Selskab (DPS), Dansk Samfundsmedicinsk Selskab
(DASAMS), Dansk Selskab for Akutmedicin (DASEM),
Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), Dansk Selskab
for Anastesiologi og Intensiv Medicin (DASAIM), Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi (DSFK), Dansk Selskab
for Patientsikkerhed (PS! ), Dansk Selskab for Palliativ
Medicin (DSPaM), Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk
Standard, Dansk Tatover Laug, Dansk Transplantations Sel-

12. Sammenfattende skema

skab (DTS), Danske Dental Laboratorier (DDL), Danske
Seniorer, Danske Universiteter, De Videnskabsetiske Ko-
miteer for Region Hovedstaden, De Videnskabsetiske Ko-
mitéer for Region Midtjylland, Den Uvildige Konsulentord-
ning pad Handicapomradet, Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland, Den Videnskabsetiske Komité for
Region Sjelland, Den Videnskabsetiske Komité for Region
Syddanmark, Demenskoordinatorer i Danmark, Det Etiske
Réd, Fagligt Selskab af Kliniske Diatister i Kost og Er-
naringsforbundet (FaKD), Forbrugerradet TENK, Forenin-
gen for Parallelimporterer af Medicin (FPM), IGL - Indu-
striforeningen for Generiske og Biosimilere Lagemidler,
Intact Denmark, IT-Universitetet i Kebenhavn, Kebenhavns
Universitet, Laegemiddelindustriforeningen MEDCOM, Me-
dicoindustrien, Nationale Videnskabsetiske Komité, Natio-
nalt Center for Etik, Nomeco A/S, Patienterstatningen, Phar-
madanmark, Pharmakon, Psykiatrifonden, Psykolognavnet,
Roskilde Universitet, Syddansk Universitet, Tjellesen Max
Jenne A/S, ViNordic, VIVE — Det Nationale Forsknings-
og Analysecenter for Velfaerd, Aalborg Universitet, Aarhus
Universitet og @Qjenforeningen.

»Ingen«)

Positive konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/hvis nej, anfor

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/hvis nej, anfor
»Ingen«)

@konomiske konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

Lovforslagets medferer merudgifter for
staten pa 3,1 mio. kr. 1 2024, 11,8 mio.
kr. arligt 1 2025-2029 og 10,1 mio. kr.
arligt fra 2030.

De gkonomiske konsekvenser af lov-
forslaget skal forhandles med de regio-
nale parter i forbindelse med DUT-pro-
cessen.

Lovforslaget vurderes ikke at have
okonomiske konsekvenser for kommu-
nerne.

Implementeringskonsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Ingen

Lovforslaget kan medfere at virksom-
hederne eger deres medicinpriser der-
med oge regionale udgifter til medicin-
tilskud, hvilket dog forventes begraen-
set 1 forhold til de samlede tilskudsud-
gifter.

Okonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Ingen

Det skennes med betydelig usikkerhed,
at lovforslaget medferer samlede er-
hvervsgkonomiske konsekvenser i stor-
relsesorden ca. -65-90 mio. kr. rligt og
ca. 60-185 mio. kr. i engangsomkost-
ninger.

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Ingen

Lovforslaget medferer administrative
konsekvenser for legemiddelvirksom-
heder i forhold til bl.a. indberetning
af lagerbeholdninger til Laegemiddel-
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styrelsen, beregning af lagerets storrel-
se, ansggning om dispensation fra la-
gerkravet samt i forbindelse med Lze-
gemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol.

kvenser

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne

Klimamassige konsekvenser Ingen Ingen
Milje- og naturmassige konse- Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget vurderes ikke at veere i strid med EU-lovgivningen.

Er i strid med de fem principper Ja
for implementering af erhvervsret-
tet EU-regulering (der i relevant
omfang ogsé geelder ved imple-
mentering af ikke-erhvervsrettet

EU-regulering) (st X)

Nej
X

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

Det fremgar af fodnoten til lov om legemidler, at loven
indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanme-
dicinske legemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67,
som @ndret bl.a. ved direktiv 2010/84/EU af 15. decem-
ber 2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, side 74, direktiv
2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174,
side 74, og direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012, EU-Ti-
dende 2012, nr. L 299, side 1, dele af Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyr-
des tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gen-
nemforelse af kliniske forseg med legemidler til human
brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34, dele af Radets
direktiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om fastsattelse af
betingelserne for tilberedning, markedsfering og anvendelse
af foderlegemidler i Fallesskabet, EF-Tidende 1990, nr. L
92, side 42, dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv

2004/9/EF af 11. februar 2004 om inspektion og verifikation
af god laboratoriepraksis (GLP), EU-Tidende 2004, nr. L 50,
side 28, og dele af direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004
om indbyrdes tilnermelse af lovgivning om anvendelse af
principper for god laboratoriepraksis og kontrol med deres
anvendelse ved forseg med kemiske stoffer, EU-Tidende
2004, nr. L 50, side 44. I loven er der medtaget visse be-
stemmelser fra Kommissionens delegerede forordning (EU)
2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de
nermere regler for sikkerhedselementerne pd humanmedi-
cinske leegemidlers emballage, EU-Tidende 2016, nr. L 32,
side 1. Ifolge artikel 288 i EUF-traktaten gaelder en forord-
ning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse
bestemmelser i loven er séledes udelukkende begrundet i
praktiske hensyn og bererer ikke forordningens umiddelbare
gyldighed i Danmark.

Det foreslas, at der i fodnoten til loven indsettes som 4.
pkt.., at loven indeholder bestemmelser, der som udkast har
veeret notificeret 1 overensstemmelse med Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2015/1535/EU om en informations-
procedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrif-
ter for informationssamfundets tjenester (kodifikation).

Den foresldede ®ndring vil medfore, at alle de EU-retsreg-
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ler, som gennemferes med bestemmelser, der er indeholdt i
loven, er navnt i fodnoten.

Til nr. 2

Det fremgér af § 75 i leegemiddelloven, at den, der bringer
et legemiddel til mennesker pa markedet, og engrosforhand-
lere af et sadant leegemiddel, efter regler fastsat af Lagemid-
delstyrelsen skal sikre passende og fortsat levering af det
pageldende legemiddel, sifremt der er tale om narmere
typer af legemidler, som oplistes i bestemmelsen.

For en n@rmere beskrivelse af gaeldende ret henvises til pkt.
3.1.1 i de almindelige bemarkninger til lovforslaget.

Det foreslas, at den i § 75, stk. 1, indsatte bemyndigelse:
“efter regler fastsat af Lagemiddelstyrelsen” udgér af be-
stemmelsen.

Formalet med den foreslaede andring er at forbedre syste-
matikken i bestemmelsen set i sammenhang med de tilfejel-
ser til bestemmelsen, som felger nedenfor.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at Lagemiddelsty-
relsen ikke efter § 75, stk. 1, er bemyndiget til at fastsaette
regler om virksomhedernes pligt til at sikre passende og
fortsat levering af leegemidler omfattet af bestemmelsen. Be-
myndigelsen vil i stedet fremga af stk. 3, jf. lovforslagets §
1, nr. 3.

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

Der henvises i ovrigt til bemarkningerne til nr. 3 og til pkt.
3.1.3 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 3

Lagemiddellovens § 44, stk. 1, fastsatter, at Lagemiddel-
styrelsen kontrollerer overholdelsen af krav fastsat i lege-
middelloven og i regler udstedt i medfer af loven til lege-
midler.

Lagemiddellovens kapitel 9 indeholder regler om leegemid-
delforsyning. Reglerne fastsatter bl.a. en pligt for den, der
bringer et leegemiddel pd markedet og engrosforhandlere af
et sddant leegemiddel, til at sikre passende og fortsat leve-
ring af det pageldende leegemiddel, safremt leegemidlet er
af en narmere bestemt type, der oplistes i bestemmelsen,
jf. legemiddellovens § 75. Kapitlet fastsatter desuden bl.a.
i legemiddellovens § 76 regler om det statslige leegemiddel-
beredskab, der skal sikre opretholdelsen af forsyningen af
leegemidler i tilfeelde af forsyningsmassige nedsituationer.

Gezldende ret indeholder ikke regler, der forpligter den, der
bringer et laegemiddel pa markedet i Danmark til at have et
sikkerhedslager af leegemidler i Danmark.

Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af geeldende ret i pkt.
3.1.1 i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas at indseatte et nyt stk. 21 § 75. Det foreslas i 1.
pkt., at den, der bringer et kritisk leegemiddel til mennesker
pa markedet i Danmark, der anvendes i primarsektoren, har
pligt til at opretholde et sikkerhedslager i Danmark af det
pageldende leegemiddel.

Forslaget vil medfore, at der stilles krav til virksomhedernes
lagerhold af kritiske leegemidler til mennesker pa det danske
marked med henblik pé at age forsyningssikkerheden i Dan-
mark af disse leegemidler.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at den, der brin-
ger et legemiddel p&d markedet i Danmark i visse tilfeelde
far pligt til at opbygge og opretholde et sikkerhedslager
af det padgeeldende leegemiddel. Der vil sdledes blive stillet
nermere krav til, hvordan den, der bringer et legemiddel
pa det danske marked, skal kunne sikre leveringen af det
pageldende leegemiddel.

Efter den foreslaede bestemmelse afgranses lagerpligten
til kritiske leegemidler til mennesker. Endvidere afgraenses
lagerpligten til leegemidler, der anvendes i primersekto-
ren. Herved forstds leegemidler, der szlges pa apotekerne
og i detailhandlen.

Kritiske leegemidler, der bdde anvendes pé sygehuse og i
primarsektoren, vil kunne omfattes af lagerpligten i forhold
til forbruget i primarsektoren, det vil sige den maengde af
pakninger, som salges pd apotekerne og i detailhandlen,
hvorimod legemidler, der kun anvendes til behandling pa
sygehuse ikke vil blive omfattet af lagerpligten. Regionerne
handterer forsyningen af sygehuslaegemidler. Af bestemmel-
sen fremgar videre, at sikkerhedslageret skal opbygges i
Danmark.

De nzrmere krav til lagerpligten vil blive fastlagt ved be-
kendtgerelse, jf. det foreslaede stk. 4 og bemerkningerne
hertil.

Det foreslds i 2. pkt., at det foresldede 1. pkt. ikke finder
anvendelse for en parallelimporter eller -distributer af det
pagaldende leegemiddel. Parallelimporterer er indehavere af
tilladelse til parallelimport til Danmark, og paralleldistribu-
torer er virksomheder, der paralleldistribuerer leegemidler til
Danmark efter underretning til Det Europaiske Laegemid-
delagentur.

Forslaget vil medfere, at pligten til at opretholde et sik-
kerhedslager ikke omfatter parallelimporterer og -distribute-
rer. Forslaget skal ses i sammenhang med, at parallelimpor-
torer og -distributerer som folge af deres forretningsmodel
kan have vanskeligt ved at opretholde et lager. Der kan
derfor at vere risiko for, at lagerkravet kan medfere, at
parallelimportererne og -distributererne traekker en andel af
deres produkter fra det danske marked, hvilket kan forringe
forsyningssikkerheden og kan medfere prisstigninger.
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Det foreslas at indsette et nyt stk. 31§ 75, hvorefter Lage-
middelstyrelsen kan fastsette nermere regler om, hvordan
de i stk. 1 navnte virksomheder sikrer passende og fortsat
levering, jf. stk. 1.

Formalet med bestemmelsen er at bemyndige Lagemiddel-
styrelsen til at fastlegge de nermere regler for, hvordan den,
der bringer et legemiddel pd markedet sikrer passende og
fortsat levering.

Forslaget vil indebare, at den gaeldende bemyndigelse i stk.
1 flyttes til et sarskilt stykke. Den foresldede bemyndigelse
tilsigter at have det samme materielle indhold som bemyndi-
gelsen i den geldende § 75, da en sddan bemyndigelsesbe-
stemmelse fortsat findes hensigtsmaessig, uagtet at den pa
nuverende tidspunkt ikke er udmentet i regler i en bekendt-
gorelse.

Det foreslés at indsatte et nyt stk. 41 § 75. Det foreslas i stk.
4, 1. pkt., at Legemiddelstyrelsen kan fastsaette nermere
regler om lagerpligten, jf. stk. 2, herunder bl.a. om hvilke
leegemidler, der defineres som kritiske, undtagelsesmulighe-
der, varsler, om sterrelsen af lageret og beregningen heraf
og om brug af lageret i tilfelde af forsyningsvanskeligheder,
herunder krav om brug af blanketter. Endvidere kan Laege-
middelstyrelsen ogsa fastsatte nermere regler om styrelsens
kontrol med lagerpligten.

Formalet med bestemmelsen er at bemyndige Lagemiddel-
styrelsen til at fastsette de naermere rammer for lagerplig-
ten.

I bekendtgarelsen vil det blive uddybet hvornér en virksom-
hed anses for at have bragt et laegemiddel pa markedet i
Danmark og sdledes omfattes af lagerpligten. I bekendtge-
relsen vil det ogsa blive fastlagt neermere hvordan det skal
handteres, hvis en virksomhed i Medicinpriser midlertidigt
har deaktiveret et ellers omfattet leegemiddel, der sdledes
ikke markedsfores i Danmark i en kortere eller l&ngere peri-
ode. Ligeledes skal situationen, hvor en virksomhed har et
omfattet legemiddel under udfasning fra det danske marked,
overvejes i forbindelse med udmentningen.

Bemyndigelsen vil blive udnyttet til at fastsette nermere
regler om Legemiddelstyrelsens afgransning af, hvilke la-
gemidler til primersektoren, der vil skulle betragtes som
kritiske og dermed omfattet af lagerpligten.

Lagemiddelstyrelsen vil i sin afgreensning af en liste over
omfattede leegemidler skulle legge betydelig vagt pd den
af WHO udarbejdede liste over essentielle laegemidler og
EU-Kommissionens liste over kritiske legemidler. Lage-
middelstyrelsen vil ogsd inddrage laegefaglige selskaber i
sin vurdering. I vurderingen af, hvorvidt et leegemiddel er
kritisk, vil der bl.a. blive lagt veegt pa, om leegemidlerne er
til behandling af tilstande og sygdomme, der krever akut
behandling eller er kroniske, og hvor manglende behandling
pa kort sigt kan medfere deod, indleggelse, varige mén eller
vaesentligt forringet livskvalitet, eller om skift til alternativ
behandling medferer vasentlige patientsikkerhedsmaessige

risici. Det vil vaere nedvendigt for Leegemiddelstyrelsen at
foretage en prioritering af de kritiske laegemidler, der skal
vere omfattet af lagerpligten.

Det forventes, at der foretages en afgraensning af de omfatte-
de kritiske leegemidler siledes, at listen indledningsvis tager
udgangspunkt i de meget kritiske laegemidler, som der aktu-
elt er midlertidige lagre af, mens der pdgar en afgrensning
af kritiske legemidler. P4 baggrund af denne afgransning
vil listen efterfolgende eventuelt kunne udbygges eller redu-
ceres ud fra en vurdering af, hvad der konkret vurderes
nedvendigt for at sikre forsyningen af laegemidler, der er
kritiske for patientbehandlingen, og samtidig vurderes pro-
portionalt i forhold til konsekvenserne for virksomhederne
og medicinpriserne.

Det forudsattes, at Lagemiddelstyrelsen hvert kvartal vil
kunne opdatere listen, hvilket vil vare relevant, hvis nye
leegemidler er kommet pd markedet, eller der sker afgeren-
de @ndringer i behandlingsvejledninger m.v. vedrerende en
sygdom.

Der vil med bemyndigelsen kunne fastsattes saerregler om
lagerpligten for visse kritiske leegemidler, hvor serlige for-
hold ger sig gxldende. Det vil f.eks. kunne vare relevant
for legemidler med kort holdbarhed og for leegemidler med
forbrugsudsving, der er sasonbetingede.

Bemyndigelsen vil ogsa blive udnyttet til at fastsatte reg-
ler, der giver virksomhederne mulighed for at ansege Lae-
gemiddelstyrelsen om ved en dispensation at blive undta-
get fra kravene i lagerpligten i forhold til et eller flere
af virksomhedens pakninger af legemidler pa markedet i
Danmark. Herunder skal virksomhederne, under serlige om-
steendigheder, kunne fa dispensation fra kravet i det foresla-
ede stk. 2, om, at lageret vil skulle etableres i Danmark. En
dispensation skal kun kunne omfatte placering af lageret i
et andet EU-/E@S-land. I den forbindelse vil Lagemiddel-
styrelsen 1 sin vurdering af ans@gninger om dispensation fra
kravet om, at lager skal opbevares i Danmark, tilleegge det
vaegt, om virksomheden ensker at opbevare lageret i et land,
der tidligere har indfert eksportforbud for legemidler, eller
om der er narliggende risiko for, at det sker.

Der vil i udmentningen af bemyndigelsen skulle fastlegges
kriterier for Laegemiddelstyrelsens afgerelse af, hvorvidt en
virksomhed efter ansegning skal meddeles dispensation fra
kravene for en eller flere pakninger af et legemiddel. Kri-
terierne vil skulle fastlegges saledes, at der bl.a. vil blive
taget hejde for, at virksomheder, der har en meget lille
markedsandel for det pdgaeldende leegemiddel vil kunne fa
dispensation. Andre kriterier skal ogsd kunne indgé, séledes
at hensynet til forsyningssikkerheden tilgodeses i fornedent
omfang.

Der vil ikke i1 bekendtgerelsen blive fastsat en fast graense
for, hvor lenge en dispensation skal kunne gelde, da lebe-
tiden skal kunne fastleegges ud fra begrundelsen for dispen-
sationen. Undtagelsesordningen skal dog etableres saledes,
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at dispensationen ikke lgber leengere, end hensynene i den
konkrete sag tilsiger.

Lagemiddelstyrelsens afgerelse om dispensation vil kunne
paklages til Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Indenrigs-
og Sundhedsministeren vil som led i behandlingen af en kla-
ge indhente Laegemiddelstyrelsens udtalelse om sagen. Lae-
gemiddelstyrelsen kan i den anledning genvurdere afgerel-
sen om dispensation. Indenrigs- og Sundhedsministeriet
paser i den forbindelse ikke Leegemiddelstyrelsen faglige
sken. Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal dog tage stil-
ling til de forhold, der anferes i klagen, og har pligt til at
tage stilling til &benlyse mangler samt pligt til at prove om
forvaltningsretlige garantiforskrifter er overholdt.

Der skal med bemyndigelsen ogsa fastleegges nermere reg-
ler om lagerpligtens omfang, herunder hvordan det bereg-
nes, om lagerpligten er opfyldt. Bemyndigelsen vil blive
udnyttet med krav om, at virksomhedernes lagre skal svare
til op til otte uger af virksomhedens salg af hver af de omfat-
tede pakninger med laegemidler. Fastsattelsen af lagerplig-
ten vil ske pa baggrund af en vurdering af det generelle
trusselsbillede i forhold til forsyningen med leegemidler til
Danmark. Virksomhederne har selv mulighed for at vurde-
re, hvilke pakninger, der skal std pa lageret og har siledes
grundlaget for at sikre etableringen af rullende lagre med
henblik pa at undgd spild. Der vil kunne fastsattes regler
med andre krav til lagerets sterrelse for sa vidt angér omfat-
tede leegemidler med kort holdbarhed.

Det vil i udmentningen blive fastsat, at virksomhederne skal
beregne storrelsen af lageret pd baggrund af oplysninger,
som virksomhederne selv har eller tilvejebringer om virk-
somhedernes salg af de omfattede leegemidler til apoteker og
detailhandel. Det forventes, at virksomhederne f.eks. hvert
halve ar vil skulle genberegne storrelsen af det pligtige lager
pa baggrund af data fra de foregdende to kvartaler. Hvis
der her konstateres behov for eget lager af et laegemiddel,
skal dette ogede lager vaere fuldt etableret f.eks. indenfor tre
méneder.

Der vil kunne fastsettes et andet beregningsgrundlag for sa
vidt angar laegemidler med forbrugsudsving, der er sasonbe-
tingede, hvor det sarlige beregningsgrundlag tager forbrugs-
udsvinget i betragtning.

Ved udmentningen af bemyndigelsen skal der etableres en
indfasningsperiode pd seks méneder ved ordningens start,
séledes at sikkerhedslagrene af leegemidler skal vere opbyg-
gede pr. 1. januar 2025. Der vil ogsé blive etableret en vars-
ling p& seks maneder, hvor der sker endringer i afgreensnin-
gen af leegemidler, der omfattes af lagerpligten.

Der vil blive fastsat regler, der medferer, at lagerpligten
automatisk suspenderes midlertidigt, nar en virksomhed ind-
beretter forsyningsvanskeligheder efter laegemiddellovens §
22, stk. 2. Laegemiddelstyrelsen skal i forbindelse med op-
folgningen pa den indberettede forsyningsvanskelighed have
mulighed for at efterpreve, om virksomhedens begrundelse

for forsyningsvanskeligheden udger en relevant og legitim
begrundelse for at suspendere lagerpligten. Laegemiddelsty-
relsen skal ogsa kunne pébyde virksomheden at opretholde
eller genetablere det kraevede lager inden for en rimelig frist.

Laegemiddelstyrelsens pabud vil kunne péklages til Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet. Indenrigs- og Sundhedsmini-
steren vil som led i behandlingen af en klage indhente
Laegemiddelstyrelsens udtalelse om sagen. Laegemiddelsty-
relsen kan i den anledning genvurdere afgerelsen om dis-
pensation. Indenrigs- og Sundhedsministeriet pdser i den
forbindelse ikke Lagemiddelstyrelsen faglige sken. Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet skal dog tage stilling til de
forhold, der anferes i klagen, og har pligt til at tage stilling
til &benlyse mangler samt pligt til at prove om forvaltnings-
retlige garantiforskrifter er overholdt.

I bekendtgerelsen, som vil udmente den foreslaede § 75,
stk. 4, vil der blive fastsat en overgangsregel, hvorefter den,
der bringer et kritisk leegemiddel pad markedet i Danmark til
brug i primarsektoren efter lovens ikrafttreeden, vil fa seks
maneder til at opbygge det lager, som kraves efter regler
fastsat i medfer af § 75, stk. 4.

Formalet er at sikre, at der er en overgangsordning, hvor
vitksomheder kan indrette sig pd ordningen, herunder op-
bygge de lagre, som vil blive krevet. Ligeledes skal Lee-
gemiddelstyrelsen etablere nye procedurer for administratio-
nen af reglerne.

Virksomhedernes overholdelse af lagerpligten vil vaere om-
fattet af Leegemiddelstyrelsens kontrol med overholdelsen af
regler i laegemiddelloven og regler fastsat i medfer af laege-
middelloven, jf. legemiddellovens § 44. Det betyder ogsa,
at Leegemiddelstyrelsen mod beherig legitimation og uden
retskendelse kan fa adgang til lokaler, hvor sikkerhedslage-
ret opbevares. Dette med henblik pa at sikre, at lagerpligten
overholdes. Indehaveren af markedsferingstilladelsen har
en tilladelse efter legemiddellovens § 7, og lageret skal
opbevares hos en virksomhed, der har en tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1, til fremstilling eller engros-
forhandling.

Det foreslas i stk. 4, 2. pkt., at Legemiddelstyrelsen ogsa
kan fastsaette neermere regler om Lagemiddelstyrelsens kon-
trol af lagerpligten.

Forslaget vil indebere, at der kan fastsaettes regler, der giver
Lagemiddelstyrelsen de relevante varktejer til radighed i
forbindelse med kontrolopgaven henset til, at opgaven med
at fore kontrol med lagerpligten vil vaere anderledes end
den kontrol, som Lagemiddelstyrelsen typisk feorer med
virksomheder m.v. efter la&gemiddelloven, hvor fokus er pa
leegemidlers kvalitet, herunder god fremstillingspraksis og
god distributionspraksis.

Bekendtgerelsens regler om kontrol skal supplere laegemid-
dellovens generelle regler om Lagemiddelstyrelsens kontrol
med overholdelsen af regler i legemiddelloven og regler
fastsat i medfer heraf. Som led i kontrol af, hvorvidt en
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virksomhed overholder de foresldede regler om lagerpligt,
har Leegemiddelstyrelsen f.eks. adgang til virksomhedernes
lokaler uden retskendelse i overensstemmelse med legemid-
dellovens § 44, stk. 1 og 2.

Bemyndigelsen vil ogsd skulle udnyttes til at fastsatte
regler, der giver Lagemiddelstyrelsen mulighed for at an-
vende data fra Sundhedsdatastyrelsens Legemiddeladmini-
strationsregister (LAR), Legemiddelstyrelsens registre med
oplysninger om laegemidler, der er bragt pa markedet i
Danmark samt indberettede oplysninger om lagerstatus til
kontrolformal.

Med henblik pa at kontrollere, at virksomhederne overhol-
der lagerpligten, vil Laegemiddelstyrelsen udmente bemyn-
digelsesbestemmelsen i legemiddellovens § 104, stk. 3, til
at fastsette hjemmel til at straffe en virksomhed med en be-
de, hvis virksomheden ikke opretholder et sikkerhedslager
af den fastsatte storrelse eller gvrige krav efter ordningen.

Der henvises til pkt. 3.1.3 i lovforslagets almindelige be-
meerkninger.

Til nr. 4

Det fremgar af § 75 a, stk. 1, i legemiddelloven, at la-
gemiddelgrossister, apoteker, offentlige sygehusapoteker og
regionale selskaber oprettet efter sundhedslovens § 78, stk.
3 (regionernes indkebsvirksomhed, Amgros 1I/S) skal indbe-
rette deres lagerbeholdning af godkendte apoteksforbeholdte
kritiske humane leegemidler til Leegemiddelstyrelsen. Efter §
75 a, stk. 4, fastsetter Legemiddelstyrelsen naermere regler
om formkrav for indberetningen af lagerbeholdningen og
om hyppigheden af indberetningen.

For en naermere beskrivelse af § 75 a og regler om leegemid-
delforsyning i legemiddellovens kapitel 9 henvises til pkt.
3.1.1 i de almindelige bemarkninger.

Det foreslas i § 75 b, stk. 1, at den, der bringer et laegemid-
del til mennesker pd markedet i Danmark, der anvendes i
primersektoren skal indberette sin lagerbeholdning af det
pageldende leegemiddel til Leegemiddelstyrelsen, hvis laege-
midlet anses for kritisk efter regler fastsat i medfer af § 75,
stk. 4.

Formélet med bestemmelsen er at ege Legemiddelstyrel-
sens overblik over lagerbeholdningen af leegemidler pd det
danske marked, sdledes at Lagemiddelstyrelsen hurtigere
kan identificere potentielle forsyningsvanskeligheder savel
som egentlige mangelsituationer og iverksatte tiltag for at
forhindre eller afbede konsekvenserne heraf.

Forslaget vil indebzare, at indberetningspligten pahviler séa-
vel virksomheder, som er omfattet af lagerpligten, som pa-
rallelimporterer og -distributerer, jf. bemarkningerne til lov-
forslaget § 1, nr. 3.

Hvilke leegemidler, som skal indberettes, vil folge afgraens-
ningen af lagerpligtige leegemidler i den foresldede § 75,

stk. 2, og regler fastsat i medfer af den foreslaede § 75,
stk. 4. Der henvises til pkt. 3.1.3 i de almindelige bemark-
ningerne til den foresldede lagerpligt. Det forudsettes at
indberetningspligten vil bestd, selvom en virksomhed har
faet dispensation fra lagerpligten.

Det foreslas i stk. 2, at Laegemiddelstyrelsen bemyndiges
til at fastsaette nermere regler om indberetningspligten efter
stk. 1, herunder om formkrav for indberetning og hyppig-
heden af indberetningerne samt om samspillet med regler
fastsat i medfer af § 75, stk. 4 om virksomheders mulighed
for at fa leegemidler undtaget fra lagerpligt.

Forslaget vil for det forste medfere, at Laegemiddelstyrelsen
vil vaere bemyndiget til at fastsatte naermere regler om, i
hvilket format oplysningerne om lagerbeholdningerne skal
indberettes til Laegemiddelstyrelsen, hvordan oplysningerne
skal indberettes og stilles til rddighed for Leegemiddelstyrel-
sen, samt hvor hyppigt virksomheden skal indberette lager-
beholdningen.

Bemyndigelsen vil bl.a. blive benyttet til at fastsatte, at
virksomhederne skal indberette lagerbeholdningen til Laege-
middelstyrelsen gennem en dertil tilrettelagt indberetnings-
losning, f.eks. system-til-system integration med sikker filo-
verforsel (SFTP), som svarer til den tekniske lesning, som
anvendes i1 indberetningerne efter leegemiddellovens § 75
a. Bemyndigelsen forventes endvidere at blive benyttet til at
fastsztte regler om, at virksomhederne skal indberette sin
lagerbeholdning af indberetningspligtige legemidler hver
anden uge svarende til hyppigheden for virksomhedernes
anmeldelser til medicinprissystemet.

Forslaget vil endvidere medfere, at Lagemiddelstyrelsen
kan fastsatte regler om samspillet med reglerne om virk-
somhedernes mulighed for at fa legemidler undtaget fra
lagerpligt, der fastsattes efter § 75, stk. 4. Bemyndigelsen
vil bl.a. blive udnyttet til at fastsatte regler om hyppigere
indberetning af lagerbeholdningen i tilfeelde, hvor lagerplig-
ten er suspenderet pa grund af forsyningsvanskelighed.

Der henvises i ovrigt til pkt. 3.2 i lovforslagets almindelige
bemerkninger og til bemarkningerne til § 1, nr. 3.

Til nr. 5

Efter legemiddellovens § 105, kan Leegemiddelstyrelsen pa-
leegge virksomheder, der tilsidesetter oplysningspligt samt
pabud om indsendelse af oplysninger om omsatning m.v.
af legemidler til mennesker og dyr, en afgift. Afgiften ud-
gor 500 kr. pr. pabegyndt uge, indtil oplysningerne er kor-
rekt indsendt. Afgiften, der tilfalder statskassen, tilleegges
udpantningsret.

Det foreslas, at det i legemiddellovens § /05 indsattes som
stk. 3, at Leegemiddelstyrelsen kan palaegge den, der tilside-
s&tter oplysningspligten i medfer af § 75 b og regler fastsat
1 medfor heraf, en administrativ tvangsbede. Tvangsbeden
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udger 500 kr. pr. pdbegyndt uge. Tvangsbeden, der tilfalder
statskassen, tillegges udpantningsret.

Forslaget vil indebzre, at Leegemiddelstyrelsen som tvangs-
middel administrativt vil kunne palagge en virksomhed, der
undlader i rette tid at efterkomme pligten til at indberette
lagerbeholdning af et leegemiddel i § 75 b, stk. 1, og regler
fastsat i medfer af den foresldede bestemmelse i1 laegemid-
dellovens § 75 b, stk. 2, en ugentlig tvangsbede pa 500
kr. pr. pabegyndt uge, indtil oplysningerne om laegemidlet
er rettidigt og korrekt indberettet. Tvangsbeaden vil tilfalde
statskassen og betales ikke tilbage nér indberetningerne gen-
optages. En tvangsbede efter det foresldede vil ikke vaere
en strafferetlig sanktion, men et middel til at sikre handle-
pligtens opfyldelse. Tvangsbeden tillegges udpantningsret,
hvilket er i overensstemmelse med lov om inddrivelse af
geeld til det offentlige.

Den foresldede bemyndigelse til tvangshdndhavelse har
som formal at understette, at Laegemiddelstyrelsen modta-
ger de relevante indberetninger. Uden indberetningerne mi-
ster Leegemiddelstyrelsen det tilsigtede overblik over forsy-
ningssituationen.

Lagemiddelstyrelsens overblik over og mulighed for at
héndtere og afbede eventuelle forsyningsvanskeligheder for-

ringes, hvis Legemiddelstyrelsen ikke modtager indberet-
ninger som fastsat i medfer af den foreslaede bestemmelse
i legemiddellovens § 75 b. Derfor er det nadvendigt at kun-
ne tvangshandhave eventuelle undladelser af at indberette
lagerbeholdninger til Lagemiddelstyrelsen pa lige fod med
en reekke andre oplysningspligter efter legemiddelloven.

Det bemarkes, at indberetningerne vil vaere IT-understottede
og dermed burde kunne foregd automatisk. Det forventes
dermed, at det kun i sjeldne tilfelde vil kunne blive aktu-
elt at tvangshandhave indberetningspligten med ugentlige
bader.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.2.3 i lovforslagets almindeli-
ge bemarkninger.

Til § 2

Det foreslés, at loven skal traede i kraft den 1. juli 2024.

Efter § 110 i legemiddelloven gelder legemiddelloven ikke
for Fereerne og Gronland. Som felge heraf vil de foresldede
@ndringer 1 dette lovforslag ikke galde for Fareerne og
Grenland og kan ikke settes i kraft for Fereerne og Gron-
land.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

§ 75. Den, der bringer et legemiddel til menne-
sker pa markedet, og engrosforhandlere af et sa-
dant legemiddel, skal efter regler fastsat af Lage-
middelstyrelsen sikre passende og fortsat levering
af det pageldende legemiddel, safremt der er tale
om:

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

Et serum, en vaccine, et immunologisk test-
praeparat eller et legemiddel fremstillet af
plasma.

Et radioaktivt leegemiddel.

Et legemiddel, herunder bestemte paknings-
storrelser, legemiddelformer og styrker af
leegemidlet, som efter Legemiddelstyrelsens
na&rmere bestemmelse kan forhandles til bru-
gerne uden for apotekerne, jf. § 60, stk. 2.

2)

3)
4)

Lovforslaget

§1

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 339
af 15. marts 2023, som andret ved § 11 lov nr.

1550 af 12. december 2023 og § 3 i lov nr. 1778 af
28. december 2023, foretages folgende a&ndringer:

1.1 noten til.....

2.1§ 75, stk. 1, udgar »efter regler fastsat af
Lagemiddelstyrelsen«.

2.1 ¢ 75 indsattes som stk. 2-4:

»Stk. 2. Den, der bringer et kritisk laegemiddel

til mennesker pa markedet i Danmark, der anven-
des 1 primersektoren, har pligt til at opretholde

et sikkerhedslager 1 Danmark af det pagaldende
legemiddel. 1. pkt. finder ikke anvendelse for en
parallelimporter eller -distributer af det pagaelden-
de leegemiddel.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsaette neerme-
re regler om sikring af passende og fortsat leve-
ring, jf. stk. 1.
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§ 105. Legemiddelstyrelsen kan palaegge den, der
tilsidesetter pdbud om indsendelse af oplysninger
1 medfor af § 84, stk. 4, 1. pkt., og virksomheder,
der tilsidesetter oplysningspligten i § 84, stk. 1,
en afgift. Afgiften udger 500 kr. pr. pdbegyndt
uge, indtil oplysningerne er korrekt indsendt. Af-
giften, der tilfalder statskassen, tillegges udpant-
ningsret.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan pélaegge den, der
tilsidesatter oplysningspligten 1 medfer af § 75 a,
stk. 1, en administrativ tvangsbeade. Tvangsbaden
udger 500 kr. pr. pdbegyndt uge. Tvangsbeden,

der tilfalder statskassen, tillegges udpantningsret.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen fastsatter nermere
regler om lagerpligten, jf. stk. 2, herunder om,
hvilke leegemidler, der defineres som kritiske,
undtagelsesmuligheder, varsler, om sterrelsen af
lageret og beregningen heraf og om forbrug af
lageret 1 tilfeelde af forsyningsvanskeligheder, her-
under krav om brug af blanketter. Laegemiddelsty-
relsen kan endvidere fastsatte naermere regler om
styrelsens kontrol med lagerpligten.«

4. Efter § 75 a indsaettes:

»§ 75 b. Den, der bringer et leegemiddel til men-
nesker pd markedet 1 Danmark, der anvendes 1 pri-
mersektoren, skal indberette sin lagerbeholdning
af det pageeldende legemiddel til Leegemiddelsty-
relsen, hvis laegemidlet anses for kritisk efter reg-
ler fastsat i medfer af § 75, stk. 4.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsatter nermere
regler om indberetningspligten efter stk. 1, herun-
der formkrav for indberetning, hyppigheden af
indberetningen samt om samspillet med regler
fastsat i medfer af § 75, stk. 4, om virksomheders
mulighed for at fa leegemidler undtaget fra lager-

pligt.«

4.1¢ 105 indsettes som stk. 3:

»Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan palaegge den,
der tilsidesatter oplysningspligten i medfer af §
75 b og regler fastsat i medfer heraf, en admini-
strativ tvangsbede. Tvangsbeden udger 500 kr. pr.
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pabegyndt uge. Tvangsbeden, der tilfalder stats-
kassen, tillegges udpantningsret.«
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