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1. Hgrte myndigheder og organisationer

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 22. februar til den 7. marts 2012 veeret
sendt i hgring hos:

Amgros, Brancheforeningen for Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Dan-
marks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Selskab, DTU Veterinaerinstituttet,
Dansk Diagnostika- og Laboratorieforening, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Indu-
stri, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Selskab for Sygehusapotekere, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter,
Danske Regioner, Datatilsynet, De samvirkende Invalideorganisationer, Den Danske
Dyrleegeforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Centrale Handicaprad,
Det Farmaceutiske Fakultet, Erhvervsstyrelsen, Farmakonomforeningen, Finansmini-
steriet, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, Foreningen af Parallelimportarer af
Laegemidler, Fadevareinstituttet, Fgdevarestyrelsen, Industriforeningen af Generiske
leegemidler (IGL), Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Landbrug & Fadevarer, Laege-
foreningen, Laegemiddelindustriforeningen (LIF), Leegemiddelstyrelsen (Sundhedssty-
relsen pr. 1.3.2012), Megros (Foreningen af medicingrossister), Ministeriet for Forsk-
ning, Innovation og Videregaende Uddannelser, Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og
Fiskeri, Patient Foreningernes Samvirke, Pharmadanmark, Statens Serum Institut, Sty-
relsen for forskning og innovation, Sundhedsstyrelsen, Tandleegeforeningen, Tandlze-
gernes Nye Landsforening og Veteringermedicinsk Industriforening (VIF)

| perioden fra den 19. til den 23. marts 2012 har en tilfgjelse til lovforslaget (om videre-
givelse af data til leegemiddelstatistik) vaeret sendt i hgring hos Datatilsynet.

Udkastet til lovforslag har desuden veeret tilgeengelig pd www.borger.dk under Harings-
portalen.

Pa grundlag af hgringen er enkelte elementer taget ud af lovforslaget, idet de kreever
neermere overvejelse og stillingtagen. Disse dele af forslaget angik salg og udlevering
af visse laeegemidler til dyr.

I hgringsnotatet omtales kun de hgringssvar, der angar bestemmelser i lovforslag L
161, fremsat den 18. april 2012.

Folgende myndigheder og organisationer har svaret pa hgringen, at de ikke har be-
meerkninger til lovforslaget:

Amgros, Dansk Industri, Danske Regioner, Den Nationale Videnskabsetiske Komité,
Finansministeriet, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerrddet, Foreningen af Parallel-
importgrer af Leegemidler, Industriforeningen af Generiske lseegemidler (IGL), Konkur-
rence- og Forbrugerstyrelsen, Leegeforeningen, Ministeriet for Forskning, Innovation og



Videregdende Uddannelser, Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri og Sund-
hedsstyrelsen.

Folgende myndigheder og organisationer har haft bemaerkninger til indholdet i lovfors-
laget (L 161):

Danmarks Apotekerforening, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Datatilsynet, Er-
hvervsstyrelsen, Leegemiddelindustriforeningen (LIF), Pharmadanmark og Veterinaer-
medicinsk Industriforening.

Kommentarer fra Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse til de indkomne hgringssvar,
som gennemgas nedenfor, er anfgrt i kursiv.

2. Hgringssvarene — generelle bemaerkninger til de foresldede regler om lsege-
middelovervagning. Gennemfgrelse af dele af direktivet om lsegemiddelover-
vagning (direktiv 2010/84/EV).

Danmarks Apotekerforening og Pharmadanmark kan generelt stgtte direktivet om
laegemiddelovervagning - og hovedformalet med udkast til lovforslaget, der foreslar
indfgrelse af en forsteerket overvagning af leegemidler til mennesker, og dermed en
forbedret patientsikkerhed ved medicinsk behandling.

Pharmadanmark finder det tiltreengt, at der gennemfgres lovaendringer pa europaeisk
plan, der falger op pa den ggede fokus pa overvagning af fordele og risici ved markeds-
farte laegemidler. | den forbindelse tilslutter foreningen sig, at et fremtidigt forgget euro-
paeisk samarbejde kan fare til en bedre udnyttelse af den faglige ekspertise og en styr-
kelse af de faglige miljger.

Danmarks Apotekerforening beklager, at gennemfgrelsen af centrale dele af direkti-
vet om det europaeiske samarbejde om leegemiddelovervagning ma udskydes pa grund
af manglende gkonomiske ressourcer hos Det Europeeiske Leegemiddelagentur.

Leegemiddelindustriforeningen finder det uhensigtsmaessigt, at lovforslaget sendes i
haring pa et tidspunkt, hvor Kommissionens gennemfarelsesretsakter og delegerede
akter, som skal udstedes i medfar af direktivet om leegemiddelovervagning, ikke er
offentliggjort. Foreningen fremhaever, at flere lande har valgt at udskyde deres gennem-
farelse af direktivet pa grund af Kommissionens forsinkelser.

Leegemiddelindustriforeningen ggr opmaerksom pa, at laegemiddelvirksomhederne er
ngdt til at afvente de endelige versioner af Kommissionens retsakter og de endelige
danske bekendtggrelser og retningslinjer vedrgrende de nye krav til lseegemiddelover-
vagning, inden virksomhederne sendrer deres procedurer. Foreningen understreger, at
det er veesentligt, at myndighederne har forstaelse for, at lovgivningen i en overgangs-
periode ma administreres fleksibelt, idet virksomhederne ellers vil f& problemer med
kvaliteten af deres produkter.

| den forbindelse henstiller foreningen, at de danske bekendtggrelser til gennemfarelse
af de nye regler om laegemiddelovervagning ferst udstedes, nar EU-reglerne er vedta-
get og offentliggjort. For s& vidt angar gennemfgrelsen af reglerne i dansk lovgivning,
finder foreningen det vaesentligt at undga nationale szerregler. Da leegemiddelovervag-



ningen sker pa baggrund af globale bivirkningsindberetninger, gar nationale szerregler
det vanskeligt at sammenligne bivirkninger pa tvaers af landegreenser.

Med hensyn til de gkonomiske konsekvenser for laegemiddelvirksomhederne gar Lae-
gemiddelindustriforeningen opmaerksom p4, at der indfagres flere nye krav, som medfga-
rer betydelige gkonomiske udgifter for den enkelte virksomhed. Desuden indebaerer
kravene behov for at ansaette mere administrativt personale til at varetage de nye in-
formationsopgaver. Foreningen finder, at lovforslaget vil medfgre betydelige udgifter og
dermed betydelige byrder for laegemiddelindustrien. Efter foreningens opfattelse vil der
farst komme visse mindre administrative lettelser for industrien, nar Det Europaeiske
Leegemiddelagentur kan varetage og koordinere sine nye opgaver.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse forventer, at Kommissionen udsteder en for-
ordning med gennemfgrelsesretsakter inden 21. juli 2012. Der har i 2011 veeret en of-
fentlig haring til brug for forberedelsen af gennemfarelsesretsakterne, og Kommissio-
nen er ved at faerdigggare forordningen. Den vil bl.a. omfatte krav til indhold og vedlige-
holdelse af virksomhedernes beskrivelse af deres laegemiddelovervagningssystem,
minimumskrav til kvalitetsstyringssystemer for gennemfgrelse af le&egemiddelovervag-
ningsaktiviteter, minimumskrav for overvagning af bivirkningsdata i den europeeiske
bivirkningsdatabase (EudraVigilance-databasen) og krav til format og indhold af PSUR
og risikostyringsplaner.

Kommissionen kan desuden ved delegerede retsakter fastlaegge de situationer, hvor
virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfgring kan veere pakraevet. Der fore-
ligger pa nuveaerende tidspunkt ikke en tidsplan for dette.

Ministeriet forventer at kunne udstede bekendtgarelser til gennemfarelse af dele af
direktivet om leegemiddelovervagning efter lovens ikrafttraeden den 21. juli 2012. Ved
udstedelsen vil blive taget hgjde for de aktiviteter, som Det Europeeiske Laegemiddel-
agentur udseetter til gradvis gennemfarelse i de kommende ar. Agenturet udsaetter bl.a.
indfgrelse af procedurerne for feelles evaluering af virksomhedernes periodiske sikker-
hedsopdateringer.

Den danske gennemfarelse af de nye regler om leegemiddelovervagning vil blive tilpas-
set den gradvise gennemfgrelse i EU-regi. Gennemfgrelsen i denne overgangsperiode
vil ske i kontakt og dialog med virksomhederne og andre relevante parter.

For s& vidt angar de gkonomiske konsekvenser for leegemiddelindustrien, er det mini-
steriets opfattelse, at virksomhederne vil f& visse merudgifter til etablering og drift af
overvagningssystemer. Der vil dog overvejende vaere tale om udgifter til udbygning af
allerede eksisterende systemer. Den nye risikobaserede overvagning ventes samtidig
at nedseette de lgbende udgifter for en lang raekke virksomheder, der fremstiller lsege-
midler med velkendt eller ringe risikoprofil.

Datatilsynet ggr — for sa vidt angar de i lovforslaget fastsatte bemyndigelsesbestem-
melser - opmaerksom pa, at der efter persondatalovens § 57 skal indhentes en udtalel-
se fra Datatilsynet i forbindelse med udfeerdigelse af bekendtggrelser, cirkuleerer eller
lignende generelle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelsen af privatlivet i for-
bindelse med behandling af oplysninger.



Ministeriet kan oplyse, at dette vil blive imgdekommet i forbindelse med udarbejdelsen
af bekendtggrelser mv. i medfar af lseegemiddelloven.

3. Hgringssvarene — specielle bemeerkninger

Til overseettelse af "efficacy studies”

Leegemiddelindustriforeningen foreslar, at ordet "virkningsundersggelse" erstattes
med "effektundersggelse”, idet det sidstneevnte ord generelt anvendes pa dansk for
"efficacy studies”.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at det vil veere mest korrekt at fasthol-
de ordet "virkningsundersggelse”, der er i overensstemmelse med den danske over-
seettelse af direktivet om leegemiddelovervagning.

Til lovforslagets § 25, stk. 1, om indehaveren af markedsfgringstilladelsens pligt
til straks at underrette myndighederne om leegemidlets sikkerhed

Veterineermedicinsk Industriforening finder, at begrebet "straks” bgr preeciseres i
bemeerkningerne til lovforslaget - eventuelt ved fastseettelse af en frist for underretnin-
gen, som det er tilfeeldet ved rapportering af alvorlige bivirkninger.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at forslaget fra Veterineermedi-
cinsk Industriforening er imgdekommet i lovforslaget. Begrebet straks er ikke defineret i
direktivet om laegemidler til mennesker, og der kan derfor ikke fastsaettes en konkret
frist. Det er imidlertid preeciseret i bemaerkningerne til lovforslaget, at bestemmelsen om
straks indebeerer, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal underrette Sund-
hedsstyrelsen om enhver vaesentlig ny oplysning om forholdet mellem laegemidlets
fordele og risici umiddelbart efter at indehaveren har faet kendskab til oplysningen.

Til lovforslagets § 53, stk. 1, nr. 5, om indberetning af oplysninger om formodede
lzegemiddelbivirkninger

Dansk Selskab for Patientsikkerhed henstiller, at der i forbindelse med den nye defi-
nition af en leegemiddelbivirkning sker en klar afgreensning af, hvilke bivirkninger, der
skal indberettes som en bivirkning, og hvilke der skal indberettes som en utilsigtet
heendelse til DanskPatientSikkerhedsDatabase. Selskabet finder, at de to databaser
skal veere gensidigt supplerende for at sikre fuld indsigt i greenseomraderne.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at forslaget fra Dansk Selskab for
patientsikkerhed vil blive imgdekommet i forbindelse med udarbejdelse af de naermere
regler for indberetningen af bivirkninger. Indberetningen vil blive tilrettelagt saledes, at
det er muligt at skelne mellem bivirkninger ved selve lsegemidlet og bivirkninger som
folge af brugen, herunder medicineringsfejl.

Til lovforslagets 8 56, stk. 2, om udvidelse af Sundhedsstyrelsens adgang til vi-
deregivelse af oplysninger om leegemiddelbivirkninger til ogsd at omfatte Pati-
entombuddet.

Datatilsynet oplyser, at det gar ud fra, at Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplys-
ninger om bivirkningsindberetninger ogsa omfatter videregivelse af personoplysninger.



Det gzelder bade oplysninger om de personer, som har de pagaeldende bivirkninger, og
om de laeger mv., som f.eks. indberetter bivirkningerne.

Datatilsynet anmoder Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om at beskrive forholdet
til persondataloven i bemaerkningerne, herunder med hvilken hjemmel i persondatalo-
ven oplysningerne kan videregives, samt det naermere formal med videregivelsen. Da-
tatilsynet henviser seerligt til lovens 88 7 og 8 om behandling af falsomme oplysninger,
herunder helbredsoplysninger, og de grundleeggende principper om saglighed og pro-
portionalitet i lovens § 5, stk. 2 og 3. Datatilsynet forudseetter, at behandlingen af per-
sonoplysninger, herunder udveksling og transmission, f.eks. over det abne net, sker
under iagttagelse af sikkerhedskravene i persondataloven og regler udstedt i medfar
heraf.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at forholdet til persondataloven i
forbindelse med Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger fra bivirkningsindbe-
retninger er preeciseret i bemeerkningerne til lovforslaget.

Til lovforslagets § 62, stk. 1, om preecisering af Sundhedsstyrelsens adgang til at
fastseette reqgler angdende laegemidler med et tilknyttet risikostyringsprogram

Danmarks Apotekerforening redeger for, at der hidtil kun har veeret en begreenset
andel af de leegemidler, der har tilknyttet et konkret risikostyringsprogram, som udleve-
res fra de private apoteker. Safremt apotekernes fremtidige opgavevaretagelse i forbin-
delse med risikostyringsprogrammer andres, vil foreningen tage dette emne op med
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse som et led i draftelser om fastseettelse af apo-
tekernes avance.

Foreningen vil desuden invitere Sundhedsstyrelsen til en drgftelse af apotekernes hidti-
dige erfaringer med risikostyringsprogrammer med henblik p& at sikre, at oplysninger
om de enkelte programmer stilles til radighed for de relevante sundhedspersoner pa en
operationel hensigtsmaessig made.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan tilslutte sig forslagene fra Danmarks Apo-
tekerforening som et led i opfalgningen pa lovforslaget.

Til lovforslagets 8§ 72, stk. 1, nr. 4, om en offentlig evalueringsrapport

Laegemiddelindustriforeningen foreslar, at teksten i § 72, stk. 1, nr. 4, sendres, sale-
des at det tydeligt fremgér, at Sundhedsstyrelsen offentligger en evalueringsrapport,
der indeholder et resumé heraf. Foreningen fremhaever samtidig, at det som minimum
ma fremga af bemaerkningerne, at den evalueringsrapport, der offentliggares, ikke in-
deholder personlige oplysninger og oplysninger af kommerciel fortrolig karakter.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at forslaget fra Laegemiddelindu-
striforeningen er imgdekommet ved en gendring af lovteksten.

Undtagelse af offentliggarelse af fortrolige oplysninger fremgar af § 72, stk. 2, i den
geeldende lsegemiddellov. Efter denne bestemmelse omfatter de oplysninger, som
Sundhedsstyrelsen skal offentliggare efter § 72, stk. 1, ikke oplysninger, der er undta-



get fra aktindsigt i medfgr af offentlighedslovens regler herom. Det vil sige, at oplysnin-
gerne ikke ma indeholde personlige oplysninger og oplysninger af kommerciel fortrolig
karakter, som fx forretningshemmeligheder af veesentlig gkonomisk betydning for en
virksomhed.

Til lovforslagets 8 72, stk. 1, nr. 9, om offentligggrelse af referater fra mgder i de
rdd oq naevn, der radgiver Sundhedsstyrelsen, jf. leegemiddellovens kapitel 13.

Laegemiddelindustriforeningen finder det veesentligt, at det fremgar af bemaerknin-
gerne, at de mgdereferater, der offentligggres i henhold til § 72, stk. 1, nr. 9, ikke inde-
holder personlige oplysninger og oplysninger af kommerciel fortrolig karakter. Det drejer
sig om referater fra mader i de rad og neaevn, der radgiver Sundhedsstyrelsen, jf. lov-
forslagets §8 96 og 101.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at dette fremgar af § 72, stk. 2, i
den geeldende laegemiddellov, jf. ovenfor til § 72, stk. 1, nr. 4.

Til lovforslagets § 88, stk. 1, om iveerkseettelse af ikkeinterventionsforsgg

Leegemiddelindustriforeningen foreslar en tilfgjelse til den foreslaede lovtekst om at
fierne seetningen "lkke-interventionsforsgg kan dog iveerksaettes uden Laegemiddelsty-
relsens tilladelse”. Foreningen foreslar falgende tilfgjelse. ”, dog kreeves det for ikke-
interventionssikkerhedsundersggelser, der er et vilkar for en markedsfaringstilladelse,
eller hvor undersggelsen skal udfgres i mere end et EU- eller E&S-land, at disse god-
kendes af Sundhedsstyrelsen/Udvalget for Risikovurdering inden for lsegemiddelover-
vagning, inden de iveerkseettes, jf. § 92b, stk. 1".

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses opfattelse, at det ikke er ngdvendigt
med den foreslaede tilfgjelse. Leegemiddellovens § 88 vedrgrer krav om tilladelse til
udfgrelse af kliniske forsgg med lsegemidler. Saetningen "lkkeinterventionsforsgg kan
dog iveerkseettes uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse", foreslas fiernet fordi ikkeinter-
ventionssikkerhedsundersggelser, der er et vilkar for en markedsfaringstilladelse fast-
sat efter udstedelse af markedsfaringstilladelsen, fremover kraever en tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen (lovforslagets § 92b). Det fremgar af bemaerkningerne til lovforsla-
get, at andre ikkeinterventionsundersggelser som hidtil kan gennemfgres uden styrel-
sens tilladelse.

Det kan oplyses, at leegemiddelloven skal sendres senere, nar Det europzeiske Laege-
middelagentur er klar til at indfare en procedure for godkendelse af ikkeinterventions-
sikkerhedsundersggelser, der skal forega i flere medlemslande, og som er et vilkar for
markedsfaringstilladelsen.

Til lovforslagets 8§ 90, stk. 2-5 om kliniske forsgg med laegemidler

Leegemiddelindustriforeningen fremhaever, at der i bemaerkningerne til § 90, stk. 2,
kun omtales Sundhedsstyrelsens adgang til inspektion og kontrol i forbindelse med
ansggning om udstedelse af markedsfaringstilladelser. Foreningen forudseetter dog, at
bestemmelsen ogsa omfatter styrelsens adgang til inspektion og kontrol af fase IV for-
sgg og forskeriveerksatte forsgg.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at Leegemiddelstyrelsens forslag
er imgdekommet i bemaerkningerne til lovforslaget.

Det fremgar af lovteksten i § 90, stk. 1, at Sundhedsstyrelsen kan foretage kontrol og
inspektion af kliniske forsgg med leegemidler som led i gennemgang af en ansggning
om markedsfaringstilladelse og som opfglgning pa udstedelse af en markedsfaringstil-
ladelse.

Af bestemmelsen fremgar, at styrelsens kontrol ikke er begreenset til situationer, hvor
det sker som led i gennemgang af en ansggning om markedsfaringstilladelse eller som
opfglgning p& udstedelse af en markedsfaringstilladelse.

For at undga enhver tvivl er der i bemaerkningerne til bestemmelsen tilfgjet, at Sund-
hedsstyrelsen har adgang til at kontrollere alle kliniske forsgg med lsegemidler, herun-
der forskerinitierede forsgg.

Laegemiddelindustriforeningen fremhaever, at det med den foreslaede formulering i

§ 90, stk. 3 synes uklart, om alle udenlandske lazegemiddelmyndigheder - ogsa uden for
EU/EDS - har den ngdvendige adgang til forsggspersonernes personlige data. For-
eningen finder, at det skal sikres, at alle udenlandske lsegemiddelmyndigheder let kan
gennemfgre ngdvendig og @nsket kontrol af kliniske forsgg, som gennemfgres i DK -
uden at der skal indhentes saerskilt fuldmagt hertil fra den enkelte forsggsperson.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at det foreslaede udkast til leege-
middellovens 8§ 90 giver Sundhedsstyrelsen adgang til forsggspersoners personoplys-
ninger uden, at der skal indhentes seerskilt samtykke/fuldmagt hertil fra den enkelte
forsggsperson.

Det er ikke muligt at imgdekomme Laegemiddelindustriforeningens gnske om, at uden-
landske myndigheder skal have en direkte adgang til forsggspersoners personlige data
som led i deres kontrolvirksomhed. Det skyldes bl.a., at det ikke er alle lande, der har
samme persondatabeskyttelsesniveau som i Danmark. Det fglger af persondatalovens
§ 27, stk. 1, at der kun m& overfares oplysninger til et tredjeland, safremt dette land
sikrer et tilstraeekkeligt beskyttelsesniveau, jf. dog stk. 3. Vurderingen af, om tredjelande
har et tilstreekkeligt beskyttelsesniveau foretages af Datatilsynet. Det fremgar af per-
sondatalovens § 27, stk. 3, at ud over de i § 27, stk. 1 naevnte tilfeelde kan der bl.a.
overfgres oplysninger til et tredjeland, safremt den registrerede har givet udtrykkeligt
samtykke. Lovforslaget har ikke til formal at eendre udenlandske myndigheders adgang
til personoplysninger. Det er sdledes forudsat, at udenlandske leegemiddelmyndigheder
som hidtil skal have et udtrykkeligt samtykke fra forsggspersonen for at fa adgang til
dennes personoplysninger. Videregivelse ma i gvrigt kun ske under konkret hensynta-
gen til de grundleeggende principper om saglighed og proportionalitet, jf. persondatalo-
vens § 5, stk. 2 og 3.

Til lovforslagets § 92 b om ikkeinterventions-sikkerhedsundersggelser

Leegemiddelindustriforeningen ger opmaerksom pa, at der i den foresldede § 92b
mangler en beskrivelse af de situationer, hvor Udvalget for Laegemiddelovervagning
skal vurdere ansggninger om ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at dette skyldes, at Det Europeei-
ske Leegemiddelagentur har udsat denne del af den ny EU-lovgivning om lsegemiddel-
overvagning.

Leaegemiddelloven vil blive revideret, nar Laegemiddelagenturet er klar til at indfgre pro-
ceduren for Udvalget for Leegemiddelovervagnings vurdering af ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelser.

Datatilsynet oplyser, at det gar ud fra, at der ved "videregivelse” i den foresldede be-
stemmelse i § 90, stk. 5, menes videregivelse til Sundhedsstyrelsen - og ved "behand-
ling” menes Laegemiddelstyrelsens behandling i forbindelse med styrelsens kontrol
efter § 90, stk. 2-4.

Datatilsynet har noteret sig, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at den
foresldede bestemmelse i leegemiddellovens § 92, stk. 5, er i overensstemmelse med
persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4. Datatilsynet anbefaler dog, at det praeciseres, at der
ved "gvrige rent private forhold” henvises til andre fglsomme oplysninger, jf. personda-
talovens 88 7 og 8.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at Datatilsynets forslag er imgde-
kommet ved tilfgjelser i bemaerkningerne til lovforslaget.

Til lovforslagets § 96 om nedleeggelse af Reqistreringsnaevnet og oprettelse af
det nye faglige neevn Leegemiddelnaevnet.

Danmarks Apotekerforening oplyser, at foreningen ved flere lejligheder har opfordret
til, at Registreringsneevnet blev udvidet med ekspertise inden for patientsikkerhed og
apotekspraksis. Foreningen finder, at dette behov vil blive endnu mere relevant med
den foreslaede aendring af Registreringsnaevnet til et nyt Leegemiddelnaevn med udvi-
dede opgaver. Foreningen fremhaever, at behovet for den naevnte ekspertise isser er
relevant ved behandlingen af sager om overflytning af henholdsvis leegemidler fra re-
ceptpligt til handkeb og handkegbslaegemidler fra apoteksforbehold til liberaliseret salg.

Foreningen opfordrer derfor til, at der i bemaerkningerne til lovforslagets § 96 udtrykke-
ligt anfgres, at naevnet skal have eksperter indenfor patientsikkerhed og apoteksprak-
Sis.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed henstiller, at der blandt naevnets medlemmer
udpeges personer med ekspertviden om utilsigtede haendelser i forbindelse med medi-
cinering.

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses opfattelse, at repraesentationen af
patient- og forbrugersynspunkter i det foresldede Leegemiddelnaevn er fyldestgarende
beskrevet i bemaerkningerne til § 96. Det er hensigten, at neevnet overvejende skal
sammenseettes af eksperter inden for udvikling, fremstilling og afprgvning af leegemid-
ler. To af naevnets medlemmer skal repraesentere patient- og forbrugerinteresser. Det
bemeerkes, at der med den foreslaede formulering er mulighed for at udpege repraesen-
tanter med ekspertise inden for henholdsvis patientsikkerhed, utilsigtede haendelser
ved medicinering og praksis med salg og udlevering af leegemidler.



Til lovforslagets 8 101 om nedlaeggelse af Bivirkningsradet oq oprettelse af det
nye rad Radet for Laegemiddelovervagning.

Danmarks Apotekerforening kan tilslutte sig, at apotekerne foreslas repraesenteret i
det nye rad. Foreningen undrer sig imidlertid over den foresldede repraesentation af
andre detailforhandlere af leegemidler, da foreningen ikke finder, at repraesentanter fra
de godkendte salgssteder har forudseaetninger for at yde information til borgerne, herun-
der radgive om bivirkninger.

Foreningen opfordrer til, at der i bemaerkningerne til lovforslaget anvendes formulerin-
gen "apotekere og andre detailforhandlere af leegemidler”, svarende til teksten i lovfors-
lagets § 101, stk. 2. Foreningen anbefaler desuden, at Dansk Selskab for Patientsik-
kerhed far mulighed for at deltage i radets arbejde.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed henstiller, at der blandt rddets medlemmer ud-
peges personer med ekspertviden om utilsigtede haendelser i forbindelse med medici-
nering. Selskabet henstiller desuden, at der tilstreebes personsammenfald mellem Ra-
det for Leegemiddelovervagning og Patientombuddets radgivende udvalg for indsamling
og formidling af viden om medicineringshaendelser mv.

Pharmadanmark stiller sig positivt til forslaget om at etablere det nye faglige naevn,
Leegemiddelnaevnet, der skal fungere som ekstern faglig radgivning for Sundhedssty-
relsen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at den foreslaede formulering fra
Danmarks Apotekerforening er imgdekommet i lovforslaget.

Det bemeerkes, at der med det foreliggende lovforslag er mulighed for repraesentation i
radet fra Dansk Selskab for Patientsikkerhed og for at udpege repraesentanter med
ekspertise inden for utilsigtede haendelser ved medicinering.

For sa vidt angar forslaget om personsammenfald med medlemmer af Patientombud-
det, ligger dette efter ministeriets opfattelse uden for rammerne af det foreliggende

lovforslag.

4. /Endringer efter hgring af lovforslaget

Som det fremgar af ovenstadende, har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse foreta-
get enkelte eendringer, herunder lovtekniske, og preeciseringer i det fremsatte lovforslag
i forhold til det lovudkast, der har vaeret sendt i hgring i en bred kreds.



