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Hgring over udkast til lovforslag om andring af l=agemiddelloven m.v.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har sendt lovforslag af 22. februar 2012 om
andring af lzegemiddelloven m.v. i hgring. Amgros har indhentet bemzerkninger til udkastet
fra landets sygehusapotekere.

P& den baggrund kan Amgros meddele, at der ikke er kommentarer til udkastet til
lovforslag.

Med venlig hilsen

4/),"7,2 ,7 o
elle Lorentsen Bggeskov

Advokat



Emne: Fra Parallelimportgrforeningen vedr. hgring. Forslag til aendring af leegemiddelloven mv.
Parallelimportgrforeningen af Laegemidler (PfL) takker for muligheden for at afgive hgringssvar
om forslag til &ndring af lzegemiddelloven mv. (sagsnr. 1111031). PfL har ingen kommentarer
til forslaget pa nuveerende tidspunkt.

Med venlig hilsen

Flemming Mieth



Fra: Sigurd Slot Jacobsen (KFST) [ssj@kfst.dk]

Sendt: 27. februar 2012 14:54

Til: Hanne Bonne Jgrgensen

Emne: SV: Hering. Forslag til eendring af lzzgemiddelloven
mv.

Keere Hanne Bonne Jargensen

Tak for fremsendte, som ikke umiddelbart giver anledning til bemaerkninger hos
Forbrugerombudsmanden.

Med venlig hilsen
P& Forbrugerombudsmandens vegne

Sigurd Slot Jacobsen
Specialkonsulent / proceder

Cand.jur
Direkte tIf.: 4171 5271

E-mail: ssj@kfst.dk

P

Forbrugerombudsmanden
Carl Jacobsens Vej 35

2500 Valby

Tif.: 4171 5151

Fra: Hanne Bonne Jargensen [mailto:hbj@sum.dk]
Sendt: 22. februar 2012 16:57




Fra: Flemming Velin [scanvet@scanvet.dk]

Sendt: 13. marts 2012 14.:00
Til: Hanne Bonne Jgrgensen
Emne: Fwd: Lovforslag om forhandling af Veterinaere vacciner.

Start pa videresendt besked:

Fra: Flemming Velin <scanvet@scanvet.dk>

Dato: 13. mar 2012 13.57.44 CET

Til: primsund@sum.dk

Cc: hbi@sum.dk, mhe@sum.dk

Emne: Lovforslag om forhandling af Veterinare vacciner.

Bemaerkning til lovforslag:

Nar man gennemfgrer aendringer i en eksisterende praksis, som igennem mange ar
har vist sig at vaere sikker og effektiv, ma man ngdvendigyvis stille sig selv det
spergsmal, om en eventuel aendret praksis medfarer fordele? Man ma vel som
udgangspunkt ga ud fra, at en aendret praksis som et minimum, skal medfgre fordele
for de involverede parter? Eneste undtagelse fra dette burde alene vaere en gendring
som en del af en politisk overbevisning, for at et parti kan gennemeare en bestemt
ideologi.

Med dette rationale som grundlag er den pateenkte eendringer af
Veterinaerinstituttet's og Laegemiddelstyrelsen's roller i forbindelse med tilladelser til
at hjemtager/forhandle uregistrerede vacciner et saerdeles darligt forslag.

Den opgave, som man pa Statens Veterinaere Serumlaboratorium (nu
Veterinegerinstituttet) i en menneskealder har haft med at hjemtage relevante
uregistrede vacciner, blev indtil for et par ar siden varetaget af 1 stk hgit faglig
kvalificeret person. Nu er denne person udskiftet med en komite pa 3-4 medlemmer.
Er det faglige niveau blevet hgjere? Nej. Er bureaukratiet foraget? Ja. Tidligere
havde 1 person et ansvar. Nu er ansvaret fordelt pa 4 personer.



Med det nye forslag til Kr. 3,15 mill kr., er det nu Laegemiddelstyrelsen, som skal
vurdere behovet for uregistrerede vacciner. Laegemiddelstyrelsen har imidlertig ingen
forudsaetninger for at kunne vurdere et behov hos danske svine , fierkrae og
kvaegproducenter. Derfor skal de sa spgrge de samme 4 personer pa
Veterinaerinstituttet. Det koster 3,15 mill Kr og forager sagsbehandlingstiden. Far
man bedre "valuta" for pengene? Nej.

Nar Laegemiddelstyrelsen sa har givet en dispensation til at hjemtage et uregistreret
produkt, sa skal dette distribueres via apotek(eller virksomheder, der har tilladelse til
at forhandle lzegemidler til produktionsdyr, pt. 3 stk). Hverken apotekerne eller
omtalte virksomheder, har nogen som helst indsigt i hverken sygdomme, formodede
bivirkninger eller korrekt anvendelse osv. af disse specialprodukter. Ydermere kan
det blive szerdeles uheldigt, hvis et apotek/forhandler pa Skagen har vaccinen pa
lager, hvorimod den mangler i Grasten. Den centrale styring med medfaigende
overblik et vaek. Er det en forbedring? Nej.

Danmark er et forholdsvis lille land, nar det geelder behovet for f.eks. vacciner til
fierkrae. Man kan simpelt hen ikke tilrettelaegge en produktion af visse vaccine med
danske pakninger i s sma maengder. Derfor kraeves det, at disse kan hjemtages i
f.eks. engelsksprogede pakninger. Ligeledes findes der et behov for saerlige vacciner
til saerlige besaetninger til svin og keer. Disse vacciner egner sig ikke til at blive
spredt udover landet til diverse apotekere. De saelges bedst direkte fra
Veterineerinstituttet til dyrlaege/landmand (burde efter min mening ga via dyrlaege, da
det er ham, der har kendskabet til besaetningen- men han er jo koblet ud af
laegemidler, fordi han maske skal have en omkostningsdaekning for sit arbejde,
ligesom alle andre i dette samfund- og ham kan vi jo ikke stole pa - for han kunne jo
bestille for meget medicin, sa han selv kunne tjene flere penge).

Omkostningerne ved den "nye" ordning skal selvfglgelig betales af landmanden ved
en afgift pa laagemidler til produktionsdyr. Pris 3,15 mill Kr. lige ud af vinduet. |
bedste fald total spild af penge. Endnu en afgift og opseetning af en
kontrolforanstaltning (velkommen til Danmark).

Jeg tror, at det nye forslag skal ses i lyset af, at visse firmaer ser en avance ved salg
af vacciner, ga forbi deres naese. Saleenge det drejer sig om sma maengder, har det
ikke interesse, men nar omsaetningen nar et vist niveau, "sa er det da ikke rimeligt,
at Staten skal have monopol". Sdlaenge man ikke ophzever apotekernes monopol pa
salg af laegemidler til smadyr (et arbejde som udmaerket for en beskeden procent
kunne varetages bl.a. af en veterinaergrosist som Nomeco eller f.eks. Kruuse, er det
vanskeligt at forsta, hvorfor det er Statens monopol pa salg af uregistrede
lzegemidler, med de store fordele som systemet har, der nu skal afskaffes? Afskaf
hellere apotekernes monopol pa laegemidler til familiedyr og giv dyrleeger mulighed
for at kebe til en langt lavere pris til gavn for klienterne. Der kan jo spares 15% til
30%. Det er jo alligevel dyrleegen, som bestemmer praeparat of dosering og
apotekets arbejde er nsermest af ren ekspeditionsmaessig karakter, dog med den
undtagelse, at de skal pakleebe en doseringsmeerkat (en hul i hovedet regel). Behold
Veterinaerinstituttets tilladelse til at udlevere/forhandle uregistrerede vacciner. Det er
bedst for sikkerheden, landbruget og dem, der skal s@rge for at fa vaccinerne til
landet (Medicinalfirmaerne).



Med venlig hilsen

Flemming Velin

Direktor

ScanVet Animal Health A/S

Forhandler af vacciner i 33 ar savel registrede som uregistrerede.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Center for Primzer Sundhed og Forebyggelse
Att.: primsund@sum.dk

Cc.: hbj@sum.dk og mhe@sum.dk

Silkeborg d. 1. marts 2012.

Vedrgrende hgring over udkast til lovforsiag om sendring af llegemiddelsloven m.v..
Sags.nr. 1111031, Dok.nr: 804886.

Dansk Akvakultur har fglgende bemaerkninger:
Dansk Akvakultur stgtter det foreliggende forslag.

Foreningen anmoder dog samtidig om, at Ministeriet overvejer at aendre formuleringen i
legemiddellovgivningens § 11 nr. 2 og den nye foreslaede § 30 stk. 2 saledes at udlevering af
autovacciner ikke kun kan ske til samme dyr eller samme husdyrhold, men bredes ud til flere
dyrehold med samme problem.

Baggrund.

Dansk Akvakultur har et mal og strategi om at nedbringe antibiotikaforbruget i dansk fiskeopdraet.
Et helt afggrende veerktgj til at opna dette mal er anvendelsen af vacciner. Gennem de sidste
mange ar har erhvervet gget brugen af vacciner overfor de fiskesygdomme (rédmundsyge og
furunkulose), der har ansvaret for mere end 95 % af det antibiotikum, der anvendes indenfor
erhvervet. Anvendelsen af de i Danmark og andre europzaeiske lande markedsfgrte vacciner har
dog desvaerre ikke haft den forventede effekt. Dette har medfgrt, at foreningen i samarbejde med
primaert DTU-Veterinaerinstituttet og KU-Life har gennemfgrt omfattende udredningsprojekter for
at klarlaegge arsagen. Konklusionen er for nuvaerende, at alt tyder pa at de markedsfgrte vacciner
ikke har optimalt effekt overfor de danske bakterie-stammer. Vi arbejder derfor i gjeblikket
sammen med KU-Life, DTU-Veterinzerinstitutttet og en tysk autovaccine-fabrikant om udvikling af
nye vacciner med forbedret effekt. Safremt en sadan vaccine efter afprgvning i laboratorium og
feltforsg@g viser sig at have en forbedret effekt, er malet naturligvis at udbrede en sddan vaccine til
hele erhvervet.

Det er desvaerre for nuvaerende ikke realistisk, at et normalt medicinalfirma udvikler og
markedsfgrer vacciner, der er tilpasset/malrettet det danske fiskeopdraet. Udviklingen og den
efterfglgende regelrette markedsfgring er simpelthen for omkostningstung set i forhold det relativ
lille marked det danske fiskeopdraet udggr.

Safremt de udviklede autovacciner har de gnskede egenskaber, finder vi det uheldigt sdfremt

vaccinen ikke kan anvendes generelt. Forholdet er jo det, at med nutidens produktionsmetoder er
manglende vaccine-effekt sjaeeldent isoleret til enkelte husdyrhold. Dyr flyttes rundt mellem
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besaetninger, og samme problem er derfor sjeldent isoleret til samme husdyrbrug men derimod
ofte til flere husdyrhold daekkende stgrre geografiske omrader. Dette er ogsa generelt anerkendt i
den nyeste EU-lovgivning pa dyresundhedsomradet, og man bruger her i stadig stigende grad
definitionen: Compartment eller pa dansk segment. Dette dakker saledes over et eller flere
dyrehold med samme sygdomsmaessig status.

Ligeledes har vi det problem, at safremt autovaccinen skal anvendes til fisk pa vores havbrug sa
kan autovacciner reelt slet ikke anvendes safremt den nuvaerende tekst i § 11 og den nye § 30
folges ordret. For at sikre god beskyttelse af fiskene, vaccineres de saledes pa helt andre
opdraetssteder (dambrug) end de steder, hvor sygdommene senere optraeder og patogenet til
autovaccinen isoleres. Vaccinationen foregar typisk op til et ar fgr overfgrslen til havbruget.

For at sikre at vi fremadrettet kan anvende autovacciner pa mere generelt plan, med deraf
folgende fordele for den enkelte fiskeopdraetter, fiskenes sundhed og velfaerd, miljget og i sidste

ende forbrugeren og samfundet foreslar vi, at ordlyden i § 11 nr. 2 og den nye § 30 stk 2 sendres,
eksempelvis til fglgende:

eller alternativt

...... 0g anvendt pa samme sted eller omrade til behandlingen .....

Skulle der vaere spgrgsmal i sagen kontaktes undertegnet pa tif.: 22 77 55 70 eller
niels@danskakvakultur.dk.

Med venlig hilsen
Dansk Akvakultur

SN

Niels Henrik Henriksen
Dyrlzege



Emne: SV: Hgring. Forslag til 2endring af laegemiddelioven mv. - hah 23.2.

Vedr. hgring om forslag til eendring af leegemiddelloven mv.
Vi har gennemgaet forslaget og har ingen bemaerkninger

Med venlig hilsen
Helle Abild Hansen
Specialkonsulent

DEN NATIONALE
VIDENSKABSETISKE
KOMITE

Direkte: 72 26 93 73
Mail: hah@dnvk.dk

Den Nationale Videnskabsetiske Komité
Finsensvej 15 * 2000 Frederiksberg
TIf.: 72 26 93 70 * Mail: dnvk@dnvk.dk
www.dnvk.dk



Emne: Haring over udkast til lovforslag om aendring af lzegemiddeloven m.v.

Farmakonomforeningen har ingen kommentarer til lovforslaget om andring af lov om laege-
midler m.v. (Styrkelse af leegemiddelovervagningen og forhandling af visse laegemidler til dyr
m.v.)

Venlig hilsen

Katrine Lester
Kommunikationskonsulent
Farmakonomforeningen
Skt. Peder Straede 36

1453 Kgbenhavn K

TIf. 2624 6158
www.farmakonom.dk

A
Falg os pa Facebook



Emne: RE: Hgring. Forslag til aendring af lzegemiddelloven mv.
Kaere Hanne Bonne lgrgensen

DI takker for muligheden for at afgive hgringssvar til den tilsendte hgring.
DI har ingen kommentarer.

Med venlig hilsen

Mille Keller Holst
Sundhedspolitisk konsulent

(+45) 3377 3936
(+45) 2284 0559 (Mobile)

mikh@di.dk
di.dk

4%
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Orgarisation for ethvervelivel <http://www . di.dk/>
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KONKURRENCE- 0G FORBRUGERSTYRELSEN

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Heringssvar vedr. udkast til lovforslag om &ndring af
lzzgemiddelloven m.v.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har modtaget Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelses horingsbrev af 22. februar 2012, hvormed fulgte
udkast til lovforslag om @&ndring af leegemiddelloven m.v.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har ingen bemaerkninger til lovfors-
laget.

Med venlig hilsen

Utfe Hebbelstrup Larsen
Fuldmagtig

TIf. direkte 4171 5318
uhl@kfst.dk

7. marts 2012

Sag 4/0102-0200-1467
/UHL

Deres ref.

KONKURRENCE- 0G
FORBRUGERSTYRELSEN
Carl Jacobsens Vej 35
2500 Vaiby

TIf. 4171 5000
Fax 4171 5100
CVR-nr. 102948 19
kfst@kfst.dk

www .kfst.dk

ERHVERVS- 0G
VAEKSTMINISTERIET



Emne: SV: Hgring. Forslag til sendring af laegemiddelloven mv.

Forbrugerrddet har af ressourcemaessige drsager ikke mulighed for at forholde os til
udkast til lovforslag om aendring af lov om laegemidler m.v. (styrkelse af laege-
midddelovervagningen og forhandling af visse laegemidler til dyr m.v.). Forbruger-
rddet kan sdledes ikke tages til indtaegt for at stgtte forslaget eller for at ggre det
modsatte.

Med venlig hilsen

Sine Jensen
Sundhedspolitisk medarbejder
Forbrugerrddet

TIENK

Danish Consumer Council
Fiolstraede 17, Postboks 2188, 1017 Kgbenhavn K, Danmark



SYGEHUSAPOTEKERNE I DANMARK
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kabenhavn K

primsund@sum.dk

cc: hbj@sum.dk og mhe@sum.dk

7Y AMGROS

Amgros 1/$
Dampfeergevey 22
DK-2109 Kabanhavn O

Telr  +45 8871 3000
Fax: 445 8871 3008

www,amgros.dk
amgros@amgros.dk

6. marts 2012

Horing over udkast til lovforslag om aendring af lsegemiddelloven m.v.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har sendt lovforslag af 22. februar 2012 om
a&ndring af laegemiddelloven m.v. i hgring. Amgros har indhentet bemaerkninger til udkastet

fra landets sygehusapotekere.

P& den baggrund kan Amgros meddele, at der ikke er kommentarer til udkastet til

lovforslag.

Med venlig hilsen

77
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elle Lorentsen Bggeskov
Advokat
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DTU Veterinarinstituttet

o
oo
o

NOTAT

Til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Vedr. Haring over udkast til lovforslag om gendring af leegemiddelloven m.v.

Sags nr. 1111031, Dok. nr. 804886
Fra Veterinaerinstituttet, Danmarks Tekniske Universitet 7. marts 2012
11/09962

Bemaerkninger til hering over udkast til lovforslag om andring af laagemiddel-
loven m.v. Sags nr. 1111031, Dok. nr. 804886.

1. Omfanget af det hidtidige salg af vacciner.
| bemeerkningerne til forslagets punkt 3.1.2.2 omtales at Veterinzerinstituttets omsaetning af disse
produkter udgjorde ca. 30,4 mio. kr. i 2010. Dette tal henviser til Dianovas salg af ikke registrere-
de vacciner. Veterinaerinstituttets omsaetning i 2010 udgjorde ca. 25 mio. kr. Varesalget pr. dyre-
art fra Dianova var fordelt saledes, at godt 85 % var sera, vacciner mwv. til svin. Det gvrige vare-
salg var fordelt med ca. 6 % til anvendelse til ferskvandsfisk og det resterende salg fordelt pa gv-
rige dyrearter. Salget til anvendelse til ferskvandsfisk er ophert pga. registrering af vaccinen. En
forventet registrering af de to starste vaccineprodukter (Hyobac APP2 og Emulsibac-SS) til svin
vil endvidere halvere omsaetningen i salget til svin. De gkonomiske og administrative omkostnin-
ger for det offentlige er vurderet under punkt 4. Der skennes at blive et behov for 3,15 mio. kr. ar-
ligt til daekning af behandlinger af anmodninger om udleveringstilladelser vedrgrende sera, vacci-
ner m.m. til dyr. Der palaegges visse apoteker og forhandlere af laegemidler til produktionsdyr et
gebyr for at daekke omkostningerne. En sadan finansiering vil delvis veere en stette til svinepro-
duktionen, da det samlede salg af vacciner i overvejende grad gar til dette omrade.

Det er under punkt 5 omtalt, at der vil blive et aget salg af sera, vacciner mv. pa ca. 54 mio. kr.

Dette tal er fra Dianovas omsaetning. En opsplitning af dette belgb viser endvidere, at de ca. 30
mio. kr. vedrarer ikke-registrede produkter og at de evrige ca. 24 mio. kr. vedrerer registrerede
produkter.

2. Ad bemeaerkningerne punkt 3.1.2. fremgar det, at Veterinzerinstituttet har forhandlet sera, vacciner
m.v. til dyr, der er omfattet af en markedsferingstilladelse. Som naevnt ovenfor har Dianova haft et
salg pa dette omrade, hvilket ikke har bidraget til Veterinzerinstituttets omsaetning.

3. Deterrigtigt, at Veterinaerinstituttet har haft en betydelig omsaetning pa ikke registrerede vacci-
ner, men det har ogsa givet et skonomisk grundlag for at sikre en tilstedeveerelse af ekspertise.
Denne ekspertise kan ikke forventes at forblive tilgeengelig som ensket, safremt der ikke er gko-
nomisk deekning for beredskabet. En ydelsesaftale, som det kendes mellem Fadevarestyrelsen
og Veterinzerinstituttet vedrarende det veterinaere beredskab kunne veere en mulig lgsning med

Danmarks Tekniske Universitet Bulowsvej 27 TIf. 35886000 henwi@vet.dtu.dk
Veterinzerinstituttet 1790 Kebenhavn V Dir. 21799140 www.vet.dtu.dk
Fax 35886001
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henblik pa at sikre et relevant og kontinuerligt veterinzerfagligt radgivningsberedskab i forhold til
Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen kunne i en sadan aftale sikres epidemiologisk, virologisk,
bakteriologisk og immunologisk ekspertise, der vil kunne ydes gennem en faglig kontaktperson,
som far ansvar for at formidie opgaverne internt pa Veterinzerinstituttet og koordinere de relevan-
te faglige vurderinger, som eftersparges. Endelig kan det overvejes om en GMP og GDP funktion
enskes opretholdt under en sadan ydelsesaftale jeevnfer nedenfor.

4. Anvendelse af autovacciner til behandling af savel fierkree som svin har faet fornyet aktualitet ef-
ter indfersel af yderligere restriktioner i antibiotikaanvendelsen (gult kort ordningen) i 2011. Det
generelt starre fokus pa brug af antibiotika og udvikling af antibiotikaresistens, har medvirket til at
der ogsa i udlandet er iagttaget starre efterspargsel pé autovacciner. Safremt autovacciner skal
forblive pa det danske marked som et alternativ til antibiotikaanvendelse, skal der findes en l@s-
ning pa de akonomiske forhold i relation til produktionen og kontrollen heraf. Autovacciner skal
ifalge forslaget forblive under Veterinaerinstituttet, men daekningsbidraget for en fortsat handel vil
blive for lille til at denne funktion kan varetages som hidtil, nér indteegten fra salget af ikke-
registrerede vacciner falder bort. Der kan ikke opretholdes en GMP/GDP funktion med den om-
seetning, som dette omrade giver i gjeblikket. | 2011 blev der fremstillet autovaccine til ca. 50 fjer-
krae- og svinebesaetninger, hvilket gav en omsaetning pa knap 600.000 kr.

Selve produktionen af autovacciner foretages ikke laengere pa Veterineerinstituttet, men siden
april 2011 hos Vaxxinova i Cuxhaven i Tyskland. Bakterieisolater til autovaccine fremstilling iden-
tificeres pa Veterinaerinstituttet og sendes til Vaxxinova, hvor produktionen foregar i henhold til
kontrakt med Veterinaerinstituttet. Det er et krav, at produktionen sker ifalge GMP efter procedu-
rer udarbejdet og godkendt af Veterinzerinstituttet og Vaxxinova i feellesskab. En fortsat oprethol-
delse af den nedvendige farmaceutiske ekspertise pa Veterinzerinstituttet til at vedligeholde kon-
traktforhold med Vaxxinova eller andre mulige producenter af autovacciner vil kraeve en aftale,
der sikrer at Veterinaerinstituttet har gkonomisk balance i forbindelse med denne service. Alter-
nativt ma der foretages den nadvendige lovmaessige eendring, der sikrer en fortsat leverance af
autovacciner til dansk landbrug, hvor produktion og leverancer kontrolleres af en anden myndig-
hed.

5. Bekendtgarelse nr. 93 af 25. januar 2007 er fejlagtigt angivet til 2012 p3 side 23.

Med venlig hilsen

Kristian Moller
Institutdirekter
DTU Veterinaerinstituttet



Emne: Fra Parallelimportgrforeningen vedr. hgring. Forslag til zendring af laegemiddelloven mv.
Parallelimportgrforeningen af Laegemidler (PfL) takker for muligheden for at afgive hgringssvar
om forslag til zndring af leegemiddelloven mv. {sagsnr. 1111031). PfL har ingen kommentarer
til forslaget pa nuveerende tidspunkt.

Med venlig hilsen

Flemming Mieth



Danmarks Apotekerforening

Kanonbadsvej 10 - Postboks 2181 - 1017 Kebenhavn K

Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 S99
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1216 Kebenhavn K

08-03-2012
DRA/MKA/863/00002

Svar pa hering over udkast til lovforslag om a&ndring af lsagemiddelloven m.v.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har ved brev af 22. februar 2012 sendt udkast til
lovforslag om aendring af leegemiddelloven m.v. i haring.

Med de foresldede loveendringer i lsiegemiddelloven gennemfares dele af direktivet om
laegemiddelovervagning, ligesom der sker en justering af den faglige rddgivning af
myndighederne i relation til bivirkninger og le&egemiddelovervagning. Endvidere gennemfares
&ndringer i Veterineerinstituttets adgang til at forhandle visse leegemidier til dyr.

Danmarks Apotekerforening skal i den anledning fremkomme med faigende bemaerkninger.

Delvis gennemfarelse af direktivet om lsegemiddelovervagning

Apotekerforeningen har noteret sig, at formalet med direktivet og dermed lovforslaget er at styrke
og forenkle overvagningen af lazgemidler til mennesker og dermed medvirke til at forbedre
patientsikkerheden ved medicinsk behandling.

Foreningen statter naturligvis generelt initiativer, der kan forbedre patientsikkerheden ved
medicinsk behandling, og foreningen kan konstatere, at der med direktivet og lovforslaget
iveerksaettes en raekke tiltag, som er egnede hertil. Foreningen kan ogsé konstatere, at
gennemfarelsen af vaesentlige dele af direktivet — herunder arkivet for PSUR, den europaeiske
webportal om leegemiddelsikkerhed og udbygningen af den feelles bivirkningsdatabase —
forsinkes som fglge af manglende skonomiske ressourcer. Der er tale om centrale aktiviteter, der
dermed udskydes, hvilket efter foreningens opfattelse er beklageligt.

Denne del af lovudkastet er primeert rettet mod myndigheder og virksomheder, og pavirker
séledes ikke direkte apotekerens opgavevaretagelse. Dog kan den foresldede udvidelse af
laegemiddellovens § 62 have betydning for apotekerne, idet disse i henhold til Apotekerlovens §
11 har pligt il at efterleve risikostyringsprogrammer som naevnt i lsiegemiddeliovens § 62.

Sundhedsstyrelsen (tidligere Leegemiddelstyrelsen) har pa sit netsted offentliggjort en liste over
lsegemidler med tilknyttede risikostyringsprogrammer samt link til det konkrete program.
Omfanget af l.egemidler med risikostyringsprogrammer har veeret relativt begraenset. Kun en
beskeden maengde af disse udleveres fra de private apoteker, ligesom de
risikostyringsprogrammer, der hidtil er fastlagt, primaert vedrarer virksomhedernes pligt til at
udarbejde informationsmateriale til sundhedspersoner. Der synes ikke med aendringen hos
myndighederne at veere en forventning til en a2ndring af dette billede, som falge af den
foresldede udvidelse. Skulle billedet s&endre sig, saledes at apotekerens opgave i forbindelse med
udlevering af sddanne lzegemidler veesentligt @ndres, er det et spargsmal, som
Apotekerforeningen vil tage op med Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse i forbindelse med
draftelser om fastsaetielse af apotekernes avance.

| det omfang, der i risikostyringsprogrammer opstilles szerlige krav til leeger, apotekere m fl. i
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forbindelse med udlevering, ordination m.v. af lzzgemidler, er det naturligvis fortsat vaesentligt, at
oplysninger herom stilles til rAdighed for de relevante sundhedspersoner pa en operationel
hensigtsmaessig made. Foreningen agter at invitere Sundhedsstyrelsen til en draftelse af de
hidtidige erfaringer pd omradet.

Ekstern faglig radgivning til myndighederne
Med lovforslaget lsegges der op til, at der som erstatning for Registreringsnaevnet oprettes et
Laegemiddelnaevn.

Apotekerforeningen har ved fiere lejligheder opfordret til, at Registreringsnavnet blev udvidet
med ekspertise indenfor patientsikkerhed og apotekspraksis, seerligt med henblik pa behandling
af sager om overflytning af lasgemidler fra receptpligt til handkeb og sager om overflytning af
handkebsleegemidler fra apoteksforbehold til liberaliseret hdndkabslaagemiddel. Et lsegemiddel
kan virke uproblematisk at anvende for patienten, sa lsenge det ordineres efter recept og med
faglig radgivning i forbindelse med udleveringen pa apoteket. Det er ikke nadvendigvis tilfeeldet,
nér l2gemidlet overfares til hdndkebsleegemiddel udlevering HF. En nylig undersggelse viser, at
hver 5. borger der keber handkabslazgemidier oplever lsegemiddelrelaterede problemer, som
ikke opdages og I@ses ved salg uden adgang til rddgivning. Foreningen finder, at behovet for
ekspertise indenfor patientsikkerhed og apotekspraksis derfor er endnu mere relevant ved den
foresldede andring af Registreringsnaevn til Leegemiddelnaevn, hvor nsevnet far udvidede
opgaver. Foreningen skal derfor p& ny opfordre til, at man i lovforslagets bemaerkninger — ud
over patient- og forbrugerinteresser - ogsa udtrykkeligt naavner eksperter indenfor
patientsikkerhed og apotekspraksis.

Der leegges i lovforslaget ogsa op til, at Bivirkningsradet aendres til Radet for
Leegemiddelovervagning. Foreningen kan tilslutte sig, at apotekerne fortsat er naevnt som
medlem af dette nye rdd. Det er imidlertid med undren, at foreningen konstaterer, at der lsegges
op til, at detailforhandlere af laegemidler skal repreesenteres i neevnet. Henset til de rammer, der
er for de godkendte salgssteders adgang til information om laegemidler, finder foreningen ikke, at
repreesentanter herfra har forudsaetninger for at rddgive om bivirkninger, information til borgerne
m.v. Fastholdes forslaget skal foreningen opfordre til, at man i lovforslagets bemaerkninger
anvender samme formulering, som i den foresldede tekst til lzegemiddellovens § 101, stk. 2

("... .apotekere og andre detailforhandlere af laegemidler...” ) frem for som i udkastets side 25,
hvor formuleringen "detailforhandlere, herunder apotekere” anvendes. Foreningen skal endelig
her anbefale, at Dansk Selskab for patientsikkerhed far mulighed for at deltage i dette arbejde.

Salg og udlevering af visse sera, vacciner m.v. til dyr
Med denne del af forslaget lzegges der op til, at

e Veteringerinstituttets adgang til i medfer af leegemiddellovens § 30 at forhandle sera,
vacciner m.v. uden markedsfaringstilladelse borifalder. Disse leegemidler skal fremover
udleveres fra apotek eller godkendt forhandlere af leegemidler til produktionsdyr pa
grundlag af en udleveringstilladelse fra Sundhedsstyrelsen (tidligere
Leegemiddelstyrelsen). Dette geelder dog ikke de sédkaldte autovacciner, hvis forhandling
fortsat forbeholdes Veterinzerinstituttet.

o Veterinaerinstituttets adgang til at forhandle @vrige godkendte sera, vacciner m.v. bortfalder
ligeledes ved en kommende andring af bekendtgarelsen om lzzgemidlers fritagelse fra
apoteksforbehold. Ogsa disse la&egemidler skal fremover alene forhandles af apoteker eller
godkendte forhandlere af lazgemidler til produktionsdyr.

o Adgangen til forhandling af laegemidler til produktionsdyr pa baggrund af en
udleveringstilladelse vil ikke la2ngere vesre forbeholdt apotekerne, men ogsa andre
forhandlere af lseegemidier til produktionsdyr.

¢ Styrelsens omkostninger til behandling af ansggninger om udleveringstilladelser foreslas
finansieret ved en afgift p& omsaetningen af lzegemidler til produktionsdyr.

Danmarks Apotekerforening er enig i de principielle betragtninger, der ligger bag forslaget om at
fierne Veterinaerinstitutiets adgang til salg af sera, vacciner m.v. Apotekerforeningen har tidligere
overfor myndighederne peget pa behovet for at se pd omradet, navnlig for sa vidt angar det salg
der sker i direkte konkurrence med apotekerne.
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Der kan efter foreningens opfattelse anlaegges samme principielle betragtninger for s vidt angéar
de sakaldte autovacciner. Foreningen har forstaet, at dette imidlertid har s& begreenset omfang,
at det efter ministeriets opfattelse m& anses for ubeteenkeligt, at Veterinaerinstituttets rolle pa
dette omrade fortsaetter usendret.

Med lovforslaget tilleegges Sundhedsstyrelsen som noget nyt opgaven med at behandle
ansggninger om udleveringstilladelse til sera, vacciner m.v. til dyr, og der lsegges op til, at
styrelsens omkostninger hertil skal finansieres af en afgift p& 0,38 % af salget af leegemidler til
produktionsdyr. Det fremgar i den forbindelse af lovforslagets bemaerkninger, at der er tale om
lezegemidler uden fast pris, hvorfor der er mulighed for at s@ge belebet finansieret gennem en
justering af lasgemidlernes pris.

Danmarks Apotekerforening anerkender, at vurderingen af ansegninger om udleveringstilladelser
er en ny opgave for myndighederne, som kraever finansiering. Apotekerforeningens finder
imidlertid anledning til at ggare opmaesrksom pé, at den foresldede afgift er en 7-dobling af det
eksisterende administrationsgebyr til styrelsen. Der er altsa tale om en foragelse af
administrationsgebyret, som i sammenhang med en forventet samlet omssetning pa 30 mio. kr.,
svarende til godt 3 pct. af den nuvaerende veterineere omseetning til produktionsdyr, synes at
vaere uforholdsmaessig stor.

Det findes endvidere ikke umiddelbart hensigtsmaessigt at opkreeve afgift pA den samlede
omsaetning af lszegemidler til produktionsdyr til finansiering af et begraenset sortiment af
lz=gemidler. Der vil vaere apoteker, som vil fa tilfert en omsaetning af disse laeagemidler, mens
man kan forestille sig, at andre apoteker, som forhandler leegemidler til produktionsdyr, ikke far
del i denne omseetning, men som alligevel med den foresldede sendring vil skulle betale en
omseaetningsafgift. Endvidere bemaerkes, at en "generel” overvaeltning af udgiften pa
lsegemidlernes pris vil betyde, at alle brugere af laagemidler til produktionsdyr vil blive belastet
heraf. Der vil sdledes gennem denne afgiftspolitik blive tale om en omfordeling mellem de
landmeend, der benytter disse seaerlige sera og vacciner, der formentlig vil fa billigere priser end
tidligere og de @vrige landmeaend, hvis priser ma antages at stige pd baggrund af det forhgjede
bidrag til Sundhedsstyrelsens administration. Det kan overvejes, om det er hensigtsmaessigt.

Apotekerforeningen skal derfor i stedet foresla, at behandlingen af ansggninger om
udleveringstilladelser pa disse omrader finansieres af ans@geren/brugeren ved et gebyr direkte til
styrelsen. P& baggrund af oplysningerne i lovforslagets bemaerkninger om antallet af tilladelser
og ressourcebehovet vil et sddant gebyr udggre ca. 4-500 kr.

Afslutningsvis bemeerkes, at det fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at de foresldede
e&ndringer ikke bergrer Statens Seruminstituts mulighed for at seelge og udlevere humane sera,
vacciner m.v., der ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse, ligesom der heller ikke lsegges
op til eendring af Seruminstituttets adgang til at salge sddanne vacciner m.v. med
markedsfaringstilladelse. Apotekerforeningen skal i den forbindelse benytte lejligheden til at
opfordre til, at der foretages et eftersyn af rammerne for Seruminstituttets salg af disse
leegemidler, herunder prisfastsaettelse heraf overfor apotekerne.

Med venlig hilsen

Merete Kaas



Emne: Haring vedr. udkast til lovforslag vedr. laegemiddelloven
Til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Med henvisning til ministeriets hering af 22. februar 2012 vedr. udkast til lovforslag om eendring
af leegemiddelloven skal det for god ordens skyld oplyses, at Lageforeningen ikke har be-
maerkninger hertil.

Med venlig hilsen

Legetoreningen 6,‘5'3

Geert Amstrup

Konsulent

Sundhedspolitisk-og kommunikations sekretariat
Laegeforeningen

Kristianiagade 12

2100 Kgbenhavn @

TIf.: 35 44 85 00

Tif.: 35 44 82 14 (Direkte)

Tif.: 51 32 36 99 (Mobil)

E-mail: ga@dadl.dk

Web: http://www.laeger.dk

w4 Taenk pd miljget, for du printer.
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Hering over udkast til lovforslag om aendring af lov om laagemidier m.m.

Under henvisning til sundhedsministeriets e-mail af 22. februar 2012 omhandlende ovennsevnte emne
takker Lif hermed for muligheden for at fremsende kommentarer til ministeriet.

Lif finder det uhensigtsmeessigt, at ministeriet fremsender et lovforslag i hering pa et tidspunkt, hvor
Kommissionen gennemfgrelsesretsakter og delegerede akter, som skal udstedes i medfer af direkti-
vet, ikke er vedtaget, ej heller udsendt i hgring. Séledes har andre lande grundet de store forsinkelser
fra Kommissionens side ogsa valgt at udskyde implementeringen i national lovgivning.

Det fremgér af de aimindelige bemaerkninger til lovforslaget, at lovforslaget skulle tage hejde for de
mange gennemferelsesretsakter og delegerede akter, sa der med lovforslaget skulle veere skabt
hjemmel til at gennemfare disse direktiver og retningslinjer i de bekendtggrelser, der skal udstedes i
medfar af lovforslaget.

Kommissionen er som bekendt meget forsinket med udarbejdelsen af ovennaevnte dokumenter, og en
vis del af dem blev ferst udsendt i haring i sidste uge. De resterende er udskudt til senere. Industrien
er i gang med at f4 skabt et overblik over detaljerne, men det er helt umuligt at fa fuldsteendig klarhed
inden for lovforslagets heringsfrist.

Umiddelbart kan industrien konstatere, at der stilles krav om opfyldelse af flere vaesentlige nye ting,
som medfgrer betydelige skonomiske udgifter for den enkelte virksomhed, ligesom det kreever ansast-
telse af mere administrativt personale til at holde styr pa4 de mange nye krasvede informationer.

Lif er séledes ikke enig i ministeriets vurdering af positive og negative konsekvenser dels gkonomisk,
dels administrativt for erhvervslivet og skal pa nuvaerende baggrund foresl& de negative gkonomiske
konsekvenser for erhvervslivet aendret til "betydelige udgifter" og de negative administrative konse-
kvenser for erhvervslivet aendret til "betydelige byrder”.

Med hensyn til positive administrative konsekvenser for erhvervslivet er det Lifs opfattelse, at der forst
vil ske "visse mindre lettelser” for industrien, nar sidste del af direktivet implementeres dvs. nér Lee-
gemiddelagenturet er klar til at varetage og koordinere de nye aktiviteter.

Da eendring af loven i sig selv giver meget f& konkrete anvisninger p4, hvilke krav industrien skal fol-
ge, er virksomhederne ngdt til at afvente de endelige versioner af diverse kommissionsdokumenter og
i Danmark ligeledes de endelige bekendtggrelser og retningslinjer, der implementerer EU reglerne i
dansk lovgivning. Da virksomhederne risikerer vaasentlige kvalitetsproblemer, hvis virksomheder pa-
leegges at eendre procedurer, for de traeder i kraft, er det veesentligt myndighederne har forstéelse for



dette og i en overgangsperiode administrerer lovgivningen fleksibelt, herunder stiller sig tilfredse med
overholdelse af Volume 9A (de eksisterende regler) eller de nye endelige regler, samt planer for im-
plementering af nye regler.

Lif henstiller derfor til, at ministeriet afventer den forestdende sendring af diverse bekendtgerelser indtil
de mange gennemfgrelsesretsakter og delegerede akter er pa plads og de endelige versioner er of-
fentliggjort.

| forbindelse med implementeringen af direktivet i dansk lovgivning, herunder fastiaeggelse af de detal-
jerede regler, er det veesentligt, at nationale seerregler undgéas. Overvagning af lzegemidler sker pa
baggrund af globale indberetninger, hvor nationale seerregler blot ger det vanskeligt at sammenligne
bivirkninger pé tvaers af landegraenser. Med falles, internationale regler vil virksomhederne kunne
koncentrere sig om det, der er vigtigt, nemlig overvagningen af bivirkninger — i stedet for overholdel-
sen af nationale szerregler, hvor informationer ikke bliver brugt til noget og dermed ikke tilforer laege-
midlet nogst sikkerhedsmaessigt, men alene péfarer de danske virksomheder en ungdig administrativ
byrde.

Derudover vil Lif benytte lejligheden til at gere opmaerksom p3, at virkningsundersggelser/studier ikke
er et ord, som bliver anvendt, da det daekker bredere end det engelske ord "efficacy studies”. Lif er
opmazerksom p4, at virkningsundersggelser er anvendt i den engelske oversattelse af direktivet, men
vil opfordre ministeriet til, hvis muligt, at anvende ordet effektundersagelser/studier for at undgé forvir-
ring, da det er, det ord, der generelt anvendes péa dansk for "efficacy studies”.

Lif har felgende kommentarer til de enkelte paragraffer:

Til nr. 18. § 72, stk. 1, 4)

Det er veesentlig for industrien, at de informationer, der offentliggeres i de enkelte EU lande om de re-
spektive leegemidler, er identiske. Saledes som paragraffen er udformet kan man f& det indtryk, at der
dels skal offentliggeres en evalueringsrapport, dels et resume, hvilket ikke er infentionen i direktivet.
Det er eksplicit preeciseret i direktivet, at den evalueringsrapport, der skal offentliggares, dels er ude-
ladt for oplysninger, som har kommerciel fortrolig karakter, dels indeholder et resume navnlig om be-
tingelser for laegemidlets anvendelse.

P4 ovennegevnte baggrund foreslar Lif teksten i § 72, stk. 1, 4) aendret fra "samt” til "indeholdende” sé&-
ledes, at sidste del af seetningen kommer til at lyde saledes " ....(evalueringsrapport) indeholdende et
resume heraf”.

Det er samtidig veesentligt, at det som minimum af bemaerkninger fremgéar, at den evalueringsrapport,
der offentliggeres, er udeladt for personlige oplysninger og oplysninger af kommerciel fortrolig karak-
ter.

Det er ligeledes vaesentligt, at det af bemaerkninger fremgar, at de modereferater, der publiceres i
henhold til § 72, stk. 1, 9) ikke indeholder personlige oplysninger og oplysninger af kommerciel fortro-
lig karakter.

Til nr. 18. § 72, stk. 1, 5)
Lif har ikke direkte bemaerkninger til den foresladede aendring i teksten i denne paragraf.



Lif mé dog i denne forbindelse opfordre ministeriet til at f& fastlagt ensartede regler og vilkar for offent-
liggorelse af indlaegssedler for samtlige aktarer pé det danske marked, saledes at konkurrenceforvri-
dende forhold fremtidigt kan undgéas.

Leegemiddelstyrelsen er nemlig som noget nyt begyndt over for foreningens medlemmer begyndt at
kreeve indlasegssedler tit sygehusforbeholdte laegemidler, som har veeret pd markedet i mange ar. Dette
krav er ikke begrundet i sikkerhedsmaessige forhold, men alene i det forhold, at patienten skal kunne
f& en indleegsseddel med hjem i tilfeelde af, der skulle opsta bivirkninger efter udskrivelsen.

Dette krav over for foreningens medlemmer star i kontrast til det forhold, at Lif ikke har vaeret i stand til
at finde en eneste indleegsseddel pa indlaegsseddel.dk for sygehusfremstillede leegemidler ~ de sa-
kaldte SAD produkter — ej heller for s&danne SAD produkter, som patienten typisk f&r med hjem.

Lif anerkender, at der kan veere situationer, hvor det af sikkerhedsmeaessige &rsager kan vaere nad-
vendigt at palagge enkelte virksomheder szerlige pabud i relation til specifikke leegemidler. Men nar
dette ikke er tilfeeldet, er det vaesentligt, at alle aktarer pa det danske marked bliver praesenteret for og
efterlever samme krav, inklusive tidsfrister og overgangsbetingelser.

Lif finder det ligeledes konkurrenceforvridende og en vildiedende for patienten, at parallelimportarer
kan markedsfgre varianter af leegemidler uden at det eksplicit fremgar af indleegsseddel.dk enten i
form af offentliggerelse af alle varianter af indleegssedlen til det pagaeldende leegemiddel eller via an-
den information, som ger forbrugeren opmasrksom pa dette forhold. Det star i skaerende kontrast til, at
direkte forhandlere af lazgemidler i forbindelse med gendringer i indlaegssedlen, som svarer til tilsva-
rende variationer, tvinges til at reekke ellers intakte og brugbare leegemidler tilbage fra markedet inden
for en given tidsfrist.

Lif skal i den forbindelse prascisere, at foreningen anerkender fuldt ud, at parallelimportarer er under-

lagt andre betingelser end direkte forhandlere af lsegemidler. Men nar det kommer til patientsikkerhed
og information af forbrugeren, finder Lif det veesentligt, at betingelserne er ens og forbrugeren kan for-
vente at f4 de samme informationer. Hvis ikke, er det veesentligt forbrugeren far oplysning herom.

Til nr. 23. § 88, stk. 1

Det fremgér af bemaerkningerne til lovforslaget, at ikke-interventionsforseg generelt fortsat ikke skal
anmeldes til og godkendes af Leegemiddelstyrelsen (Sundhedsstyrelsen), kun de nye ikke-
interventionssikkerhedsundersggelser skal anmeldes og godkendes, inden de kan iveerksaettes. Dette
forhold er gjort uklart i lovteksten, hvis man blot fierner saetningen "lkke-interventionsforsgg kan dog
ivaerksaettes uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse”. Den eksisterende saetning bar efter Lifs opfattel-
se bibeholdes med tilfajelsen, "...dog krasves det for ikke-interventionssikkerhedsundersagelser, der
er et vilkar for en markedsferingstitladelse, eller hvor undersggelsen skal udfares i mere end et
EU/E@S-land, at disse godkendes af Sundhedsstyrelsen/ Udvalget for Risikovurdering inden for Lee-
gemiddelovervagning, inden de iveerksaettes jf. § 92b stk. 1"

Tl nr. 24. § 90 stk. 2-5

Lif noterer sig, at bemaerkningerne til § 80 stk. 2 kun diskuterer Leegemiddelstyrelsens adgang til in-
spektion og kontrol i forbindelse med ansagning om og opfaigning pa udstedelse af markedsferingstil-
ladelser. Dette er ogsa fremhaevet i selve lovteksten. Lif forudsaetter dog, at styrelsens adgang til in-
spektion og kontrol af fase IV forsag samt alle investigatorinitierede forseg ogsé er omfattet af denne
bestemmelse.



Det er essentielt, at bade danske og udenlandske lassgemiddelmyndigheder samt sponsor alle har fyl-
destgarende adgang til og ret til at behandle forsagsdeltagernes personlige og fortrolige data i forbin-
delse med myndighedsinspektioner samt sponsors/monitors lovpligtige h&ndtering af egenkon-
trol(audit), kvalitetskontrol og monitorering af kliniske forsgg. Med § 90 stk. 2 gives Lazgemiddelstyrel-
sen de nadvendige befajelser, og tilsvarende har sponsor (dennes personale og samarbejdspartnere)
ved indhentelse af forsegspersonens samtykke jf. §3 stk. 3 i Lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter ogsa altid den nedvendige adgang til og ret til at behand-
le forsggspersonernes personlige data (herunder journaldata). Med formuleringen af § 90 stk. 3 synes
det for Lif ukiart, om alle udenlandske ssgemiddelmyndigheder (ogs& uden for EU/EQ@S) fremadrettet
har den nadvendige adgang til forsggspersonernes personlige data. Det skal sikres, at alle udenland-
ske lzegemiddelmyndigheder (p4 lige fod med danske myndigheder og sponsor) let kan gennemfare
nadvendig og gnsket kontrol af kliniske forsgg, som gennemfares i Danmark — uden at der skal ind-
hentes saerskilt fuldmagt hertil fra den enkelte fors@gsperson.

Tilnr.25.§92b

Lif noterer sig, at § 92b stk. 1 udelukkende omtaler ikke-interventionssikkerhedsundersagelser af et
godkendt lzegemiddel til mennesker, der er et vilkar for en markedsferingstilladelse, jf. § 9, stk. 1, som
er fastsat efter udstedelse af markedsforingstilladelsen — og hvor undersegelsen kun skal foregé i
Danmark. Kravene til avrige ikke-interventionssikkerhedsundersegelser (hvor undersggelsen skal ud-
feres i mere end et EU/E@S-land, eller hvor der er fastsat vilkar om udferelse af undersggelsen i for-
bindelse med udstedelsen af en markedsferingstilladelse) fremgar kun af lovbemzerkningerne. En me-
re fuldsteendig beskrivelse i selve lovteksten (eller i en senere vejledning) kunne veere enskelig.

Det bgr efter Lifs opfattelse preeciseres, at Sundhedsstyrelsen/Udvalget for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning skal godkende ikke-interventionsundersggelser, som opfylder de i markeds-
fgringstilladelsen angivne vilkar. Der skal ikke veere mulighed for, at myndighederne kommer med
krav til ikke-interventionssikkerhedsundersagelser, som gar ud over det pakreevede i markedsfarings-
tiliadelsen.

Afslutningsvis vil Lif gerne p&pege, at foreningen finder det beklageligt med sa kort en hgringsfrist, nar
der foretages s& omfattende eendringer i lovgivningen. Lif ser frem til at blive inddraget i den fremtidige

dialog omkring den mere detaljerede implementering af direktivet, som er hjemlet i loven.

Lif star naturligvis til radighed for uddybning af ovennaevnte.

Med venlig hilsen

Ulla Heegf;
Chefkonsuient

akob Bjerg Larsen
Chefkonsulent
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Vedr.: Hering over udkast til lovforslag om @ndring af laegemiddelloven m.v.

Med henvisning til brev af 22. februar 2012, sagsnr. 1111031, dok. Nr. 804886 skal Landbrug &
Fedevarer hermed afgive feigende bemaerkninger vedrgrende de forsidede aendringer omkring for-
handling af visse lasgemidler til dyr.

Vi stetter den grundlzeggende praemis om, at der skal ske en fuldsteendig adskillelse af den faglige
vurdering af og forhandlingen af laegemidler, der anvendes sa sjeeldent, at der ikke er noget kom-
mercielt grundlag for at sege dem godkendt (ved en markedsfgringstilladelse). Vi er ligeledes til-
fredse med, at salg af godkendte sera og vacciner forbeholdes apoteker og andre godkendte for-
handiere af lzegemidier il dyr.

| forhold tit anvendelsen af leegemidier, der anvendes sa sjseldent, at der ikke er noget kommercielt
grundlag for at sgge dem godkendt, statter vi, at den faglige vurdering overgar til Leegemiddelsty-
relsen med indhentning af ekstern ekspertvurdering fra Veterinaerinstituttet. | den forbindelse er det
afgarende, at ekspertisen pa Veterinzerinstituttet bevares, og at dette sikres gennem tilfarse! af de
ngdvendige midler hertil.

| forbindelse med at salget af disse lazgemidler overgar til apoteker og andre godkendte forhandlere
af lasgemidler til dyr kunne bekymringen veere, at lezgemidierne ikke ville blive frembragt til salg. 1
forbindelse med, har vi noteret os den meget afgerende forudssetning, som er nasvnt i bemaerknin-
ger, nemlig at 41, stk. 2. i apotekerloven vil blive benyttet tit en bekendtgarelseszendring, som prae-
ciserer, at apoteker og andre godkendte forhandlere af lsegemidler til dyr har pligt til hurtigst muligt
at fremskaffe disse laegemidler.

Det er endvidere en central forudsaetning, at den nye ordning bliver lige s& ubureaukratisk som den
nuvaerende ordning. Landbrug & Fadevarer skal anmode om, at vi med henblik herpa bliver invol-
veret i den praktiske udmentning af reglerne.

1 lovforslaget er der endvidere angivet en raskke overvejelser vedrarende forhandlingen af autovac-
ciner. Vi er enige |, at der kraeves en szerlig ekspertise omkring anvendelsen af autovacciner, og at
Veterinzerinstituttet er en central akter i relation hertil. [ forhold til relevant myndighedsgodkendelse
kan Veterinaerinstituttet have udvidede befgjelser i forhold til deres rolle for andre leegemiddelom-
rader. Det ber imidlertid ikke vaere forbeholdt Veterinzerinstituttet, at sta for diagnostik og salg af
autovacciner, nar ellers dette foregar gennem godkendte laboratorier og forhandlere.

Landbrug & Fadevarer

Axelborg, Axeltorv 3
DK 1609 Kebenhavn V

T +453339 4000
F +453339 4141
£ info@lf.dk
W www.lf.dk

CVRDK 25529529

Landbrug & Fodevarer er erhvervs-
organisation for landbruget, fodevare-
ogagroindustrien. Med en ekspart pa
over 100 milliarder kroner &dligt og med
145.000 beskaeftigede reprazsenterer vi
etaf Danmarks vigtigste eksparterhvery.

Ved at nytaenke og synliggore ertvervets
bidrag til samfundet sikrer vi vores med-
lemmer en stark placering i Danmark
ogglobalt



Side 2 af 2

t lovforslaget er der endvidere en aendring af apotekerloven, som skal sikrer gebyrfinansiering af
aktiviteterne relateret hertil. Vi finder det uacceptabelt, at finansieringen heraf sker gennem gebyrer,
da aktiviteterne omfattet af loven ma vaere at betragte som almindelig offentlig service i forhold til
sikring af fornuftige rammevilkar for erhvervet.

Med venlig hilsen

N

Per Olsen
Afdelingsieder

Fadevaresikkerhed og veterinaere forhold
D 33394281

M 2724 5981
E pol@If.dk



Ministeriet for Sundheds og Forebyggelse Dansk Selskab for
Center for Primaer Sundhed Patientsikkerhed
Holbergsgade 6 clo

DK-1057 Kebenhavn K Hvidovre Hospital, P610

Kettegard Aile 30
2650 Hvidovre

Tif. +45 3862 2171
Dato 6. marts 2012 Fax  +45 3862 3607

info@patientsikkerhed.dk
www.patientsikkerhed.dk

Hering over udkast til lovforsiag om andring af leegemiddelloven m.v.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed takker for at f& muiighed for at kommentere
lovforsiaget.

ifolge bemaerkningerne til lovforslaget bliver definitionen af bivirkninger udvidet, s&
den ogsa omfatter de heendelser, der nu defineres som utilsigtede haendeiser. Vi skal
henstilie, at der sikres kiare afgreensninger af hvilke bivirkninger/haendelser, der skal
indberettes som bivirkning, og hvilke der skal rapporteres til DPSD (Dansk
PatientSikkerhedsDatabase). Der ber, for at sikre fuid indsigt i greenseomraderne,
etableres muligheder for at de to databaser bliver gensidigt supplerende.

Laegemiddelnaevnet (§96): Dansk Selskab for Patientsikkerhed skal henstille, at der
blandt naevnets medlemmer udpeges personer med ekspertviden om utilsigtede
haendeilser i forbindelse med medicinering

Radet for lzzgemiddelovervagning (§101): Vi skal henstille, at der blandt naevnets
medlemmer er personer med ekspertviden om utilsigtede haendelser i forbindelse
med medicinering. Der ber tilstraebes personsammenfald mellem dette rad og det
radgivende udvalg, som Patientombuddet har nedsat med henbliik pa indsamling og
formidling af viden om medicineringshaendelser og -skade samt
risikosituationsleegemidler.

Med venlig hilsen
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Lotte Fonnesbaek
Sundhedsfaglig chef
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REGIONER

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Fremsendt pr. e-mail

07-03-2012
Sag nr. 12/416
Dokumentnr.
Thomas Birk Andersen
Tel. 352982 70
E-mail: tad@regioner.dk
Sundhedsministeriet har fremsendt forslag til lov om &ndring af lov om lae-
gemidler, lov om apoteksvirksomhed og vavsloven i hering.

Danske Regioner har i den forbindelse ikke bemaerkninger til det indholds-
massige 1 lovforslaget.

Danske Regioner skal dog for god ordens skyld henlede ministeriets op-
merksomhed p4, at der i bemaerkningerne til lovforslaget i afsnittet lov-
forslaget sammenholdt med geldende lov” er et par fejl/mangler:

P4 side 53 vedrarende affatningen af den nye § 17, er nummerangivelsen
tilsyneladende forkert (der skal formentlig sta nr. 1-5 i stedet for 6-10).

Endvidere mangler sidste del af afsnittet “lovforslaget sammenholdt
med geldende lov”, idet der alene er medtaget sammenstilling af

lovforslaget i forhold til geeldende lov frem til § 53. Endvidere
afsluttes teksten midt i en satning.

Med venlig hilsen

Thomas Birk Andersen
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Sendt til: primsund@sum.dk med kopi til

hbj@sum.dk og mhe@sum.dk

7. marts 2012

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kebenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-post
dt@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk

Jonr. 2012-112-0031
Sagsbehandler
Maja Blomquist
Rasmussen

Direkte 3319 3229

Vedrerende hering over udkast til lovforslag om 2ndring af lzegemiddel-
loven m.v.

1. Ved e-mail af 22. februar 2012 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
se anmodet om Datatilsynets bemarkninger til ovenstdende lovforslag.

Datatilsynet skal i den anledning udtale folgende:

2. Lovforslagets § 1, nr. 16 (§ 56)

2.1. I lovforslagets § 1, nr. 16, vedrarende leegemiddellovens § 56, stk. 2, fo-
reslas, at Leegemiddelstyrelsens hjemmel til at videregive oplysninger om
bivirkningsindberetninger til Det Europaiske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen, legemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande og inde-
haveren af markedsferingstilladelsen udvides til ogsé at omfatte videregivelse
til Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen.

Af bemarkningeme til bestemmelsen fremgér bl.a.:

”Herudover er det blevet tilfgjet i bestemmelsen, at Legemiddelstyrelsen kan videregive
oplysninger om indberetninger om bivirkninger til Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen.
Dette er en konsekvens af, at definitionen af en bivirkning er blevet udvidet til at omfatte
skadelige og utilsigtede reaktioner som folge af forkert brug, medicineringsfejl, off-label brug
og misbrug af legemidler, jf. bemarkningeme til § 1, nr. 14, samt at medlemsstaterne ifolge
artikel 107a, stk. 5, i direktivet om leegemidler til mennesker, skal sikre, at indberetninger om
formodede bivirkninger som felge af medicineringsfejl geres tilgengelige for de myndighe-
der, der er ansvarlige for patientsikkerhed i medlemsstaterne. Patientombuddet og Sundheds-
styrelsen varetager opgaver vedrorende patientsikkerhed og sundhedsfaglig virksomhed.”

2.2. Datatilsynet gér ud fra, at der i forbindelse med Lagemiddelstyrelsens
videregivelse af oplysninger om indberetninger om bivirkninger til Patient-
ombuddet og Sundhedsstyrelsen vil ske videregivelse af personoplysninger.

Datatilsynet bemaerker, at der i denne relation kan vare tale om personoplys-
ninger om bade de personer, som har de pagzldende bivirkninger, og de leger
mv., som f.eks. indberetter bivirkningerne.



Ved “personoplysninger” forstas ifelge persondatalovens' § 3, nr. 1, enhver
form for information om en identificeret eller identificerbar fysisk person (den
registrerede).

Datatilsynet skal i den forbindelse anmode Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse om 1 lovforslagets bemarkninger at beskrive forholdet til personda-
taloven, herunder med hvilken hjemmel i persondataloven oplysningerne kan
videregives, samt det n&rmere formal med videregivelsen.

Datatilsynet skal herved szrligt henvise til persondatalovens §§ 7 og 8 be-
handling af felsomme oplysninger, herunder helbredsoplysninger, og de
grundleggende principper om saglighed og proportionalitet i persondatalo-
vens § 5, stk. 2 og 3.

Datatilsynet skal endvidere bemaerke, at der i videst muligt omfang ber ske
behandling af ikke-personhenforbare oplysninger til opnéelse af formalet med
behandlingen af oplysninger, jf. proportionalitetsprincippet i persondatalovens
§ 5, stk. 3.

Séfremt der med lovforslaget er tilsigtet en darligere retsstilling end efter per-
sondataloven, skal Datatilsynet henstille, at Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse foretager en pracisering heraf og i den forbindelse foretager en vur-
dering af den enskede retstilstand i forhold til databeskyttelsesdirektivet?,
herunder navnlig artikel 8 om de folsomme oplysninger.

2.3. Datatilsynet forudsztter, at behandlingen af personoplysninger, herunder
udveksling og transmission, f.eks. over det dbne net, sker under iagttagelse af
sikkerhedskravene i persondataloven og regler udstedt i medfer heraf. Se
nzrmere sikkerhedsbekendtgarelsen® samt tilherende vejledning”.

3. Lovforslagets § 1, nr. 24 (§ 90, stk. 2-5)

3.1. I lovforslagets § 1, nr. 24, vedrarende legemiddellovens § 90, stk. 5, fo-
reslés, at videregivelse og behandling af oplysninger om forsggspersoners
helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
kan ske som led i Laegemiddelstyrelsens kontrol, jf. stk. 2-4, uden forsegsper-
sonens samtykke.

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

? Europa-Parlamentet og Rédets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger.

3 Justitsministeriets bekendtgorelse nr. 528 af 15. juni 2000, som @ndret ved bekendtgorelse
nr. 201 af 22. marts 2001, om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger,
som behandles for den offentlige forvaltning.

* Datatilsynets vejledning nr. 37 af 2. april 2001 til bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni 2000
om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den
offentlige forvaltning.



Datatilsynet gar ud fra, at der ved “videregivelse” menes videregivelse til Lee-
gemiddelstyrelsen og ved “behandling” menes Legemiddelstyrelsens behand-
ling i forbindelse med styrelsens kontrol efter § 90, stk. 2-4.

3.2. Af bemarkningerne til bestemmelsen fremgar bl.a.:

Ifolge persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, kan behandling af oplysninger om helbredsmassi-
ge forhold finde sted, hvis behandlingen er nedvendig for, at et retskrav kan fastlegges, gores
galdende eller forsvares. Persondataloven indeholder siledes grundlag for behandling af
helbredsoplysninger til brug for eksempelvis sundhedsadministrative formal i form af tilsyn
og kontrol, og den foresldede hjemmel er i overensstemmelse hermed.”

Endvidere fremgar bl.a.:

”Det folger af persondatalovens § 8, stk. 2, nr. 3, at videregivelse af oplysninger om andre
rent private forhold kan ske, nar videregivelsen er ngdvendig for udferelsen af en myndigheds
virksomhed eller pdkravet for en afgerelse, som myndigheden skal treeffe.”

Datatilsynet har noteret sig, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse fin-
der, at den foresladede bestemmelse i leegemiddellovens § 92, stk. 5, er i over-
ensstemmelse med persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4.

Det star imidlertid ikke Datatilsynet klart, om henvisningen til persondatalo-
vens § 8, stk. 2, nr. 3, og til “oplysninger om andre rent private forhold” skal
forstas sadan, at der ved “@vrige rent private forhold” i lovforslagets § 1, nr.
24, udelukkende henvises til de i persondatalovens § 8, stk. 1, nevnte oplys-
ninger om “andre rent private forhold end de i § 7, stk. 1, nevnte”. Datatilsy-
net gar umiddelbart ud fra, at der ved “gvrige rent private forhold” henvises til
alle andre felsomme oplysninger, jf. persondatalovens §§ 7-8, end helbreds-
oplysninger, dvs. ogsa f.eks. oplysninger om racemassig baggrund. Datatilsy-
net skal anbefale, at dette praeciseres.

Tilsynet skal samtidig gere opmaerksom pa, at oplysninger omfattet af per-
sondatalovens § 8, dvs. oplysninger om strafbare forhold, vasentlige sociale
problemer og andre rent private forhold end de i § 7, stk. 1, nzvnte, ogsé vil
kunne behandles, hvis betingelserne i § 7, herunder § 7, stk. 2, nr. 4, er op-
fyldt, jf. § 8, stk. 6.

4. Afsluttende bemzaerkninger

4.1. For sé vidt angér de i lovforslaget fastsatte bemyndigelsesbestemmelser
skal Datatilsynet for god ordens skyld henlede opmarksomheden pa person-
datalovens § 57. Efter denne bestemmelse skal der indhentes en udtalelse fra
Datatilsynet i forbindelse med udferdigelse af bekendtgarelser, cirkularer
eller lignende generelle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelsen af
privatlivet i forbindelse med behandling af oplysninger.



Kopi af dette brev er dags dato sendt til Justitsministeriets lovafdeling til ori-
entering.

Med venlig hilsen

Maiken Breiiner
Specialkonsulent



Til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

07.03.2012

Ref.: 12-0390
Pharmadanmark
Rygards Alle 1
2900 Hellerup

Telefon 3946 3600
Direkte 619

Fax 3946 3639

mf@pharmadanmark.dk
pharmadanmark.dk

Hgring vedrgrende aendring af laegemiddelloven

Pharmadanmark har med brev af 22. februar 2012 modtaget forslag til lov
om andring af laegemidler m.v. (styrkelse af laegemiddelovervagning m.v.)
i hgring. Forslaget har angiveligt til form8l at gennemfare nyt direktiv om

leegemiddelovervagning (direktiv 2010/84/EU).

Pharmadanmark vil gerne takke for muligheden for at komme med
bemarkninger til det fremsendte lovforslag, men ma med beklagelse
meddele, at den hgringsfrist, ministeriet har givet, ikke levner foreningen
mulighed for at gennemarbejde forslaget i sa tilstraekkelig grad, at
foreningen finder det rimeligt at afgive kommentarer til forslaget.

Foreningen skal beklage, at ministeriet tilsyneladende ikke finder behov for
at tilrettelaegge hgringsproceduren med tidsfrister, der giver organisationer
med indsigt pa omradet sa tilstraekkelige muligheder for indhente og
bearbejde bemaerkninger til forslaget, at det meningsfuldt kan bidrage til
forbedring af lovkvaliteten.

Pharmadanmark tilslutter sig behovet for andringer, pa savel nationalt som
europeeisk plan med henblik pa at styrke overvagningen af leegemidler, og
dermed forbedre patientsikkerheden ved medicinsk behandling.
Pharmacovigilanceomradet har berettiget gennemgaet en betydelig
udvikling de senere 8r, og det er naturligt og tiltreengt at der pa europaeisk
plan gennemfgres lovaendringer, der falge op pa den ggede fokus p3
overvagning af fordele og risici ved markedsfarte laegemidler.

Pharmadanmark hilser derfor ogsa forslaget om et gget europaeisk
samarbejde, som p3 tvaers af landegraenser forhdbentlig kan resultere i en
bedre udnyttelse af den faglige ekspertise, velkommen. Et samarbejde p8
tveers af landegraenser vil kunne fgre en styrkelse af de faglige miljger i EU
med sig.

Pharmadanmark er umiddelbart positiv overfor forslaget om at etablere et
nyt fagligt naevn, Laegemiddelnaevnet, der skal fungere som ekstern faglig
radgivning til Leegemiddelstyrelsen. Men foreningen finder som naevnt
ovenfor ikke, at der har veeret tilstrackkeligt tid i hgringsfasen til at vurdere
forslagene til bunds.



Foreningen skal endnu engang beklage dette og dermed ogsd beklage, at
der ikke har veeret mulighed for at fremkomme med mere
gennemarbejdede kommentarer til forslaget.

Med venlig hilsen

Marie Fog
Leegemiddelfaglig konsulent



