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Lov om @&ndring af lov om leegemidler, lov om
apotekervirksomhed og sundhedsloven

| det fglgende gennemgas de vaesentligste bemaerkninger til lovforslaget, som
Sundhedsministeriet har modtaget i forbindelse med den offentlige hgring.

1. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag om andring af lov om laegemidler, lov om apotekervirksomhed og
sundhedsloven har i perioden fra den 7. juli 2021 til den 18. august 2021 (forleenget til den
23. august 2021 for visse hgringsparters vedkommende) vaeret sendt i offentlig hgring hos
fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatradet, Amgros 1/S, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Tekniske Universitet,
Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Epidemiologisk Selskab, Dansk Erhverv, Dansk
Farmaceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Industri, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Standard, Dansk Sygeplejerad, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske
Universiteter, Danske /Zldrerad, Datatilsynet, Den Danske Dyrleegeforening,
Diabetesforeningen, Dyrenes Beskyttelse, Farmakonomforeningen, FOA, Forbrugerradet
TAENK, Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin, Forsikring & Pension, Faergernes
Landsstyre, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Industriforeningen for Generiske og
Biosimileere Leaegemidler (IGL), KL, Kreeftens Bekaempelse, Kgbenhavns Universitet,
Landbrug & Fgdevarer, Laegeforeningen, Lsegemiddelindustriforeningen, MEDCOM,
Medicoindustrien,  Naalakkersuisut  (Grgnlands  Selvstyre),  Organisationen  af
Leegevidenskabelige Selskaber, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark,
Pharmadanmark, Pharmakon, Praktiserende Laegers Organisation, Roskilde Universitet,
Radet for Digital Sikkerhed, Sundhed Danmark, Syddansk Universitet, Tjellesen Max Jenne
A/S, ViNordic, Yngre Laeger, £ldresagen, @kologisk Landsforening, Aalborg Universitet og
Aarhus Universitet.

Lovforslaget har desuden veeret offentliggjort pa www.borger.dk under Hgringsportalen.

Sundhedsministeriet har modtaget hgringssvar uden bemaerkninger fra:
Datatilsynet, Landbrug & Fgdevarer, Tjellesen Max Jenne A/S og Faergernes Landsstyre.

Sundhedsministeriet har modtaget hgringssvar med bemaerkninger fra:
Amgros 1/S, Danmarks Apotekerforening, Danske Regioner og Den Danske
Dyrlaegeforening.




| det fglgende foretages en gennemgang af de vaesentligste bemaerkninger til de enkelte
elementer i lovforslaget og dets bemaerkninger. Ministeriets bemaerkninger hertil er
kursiverede.

2. Generelle bemarkninger til lovforslaget

Danske Regioner stgtter forslaget om, at sygehusapotekerne kan levere SAD-leegemidler
til private apoteker, selvom der findes lignende lsegemidler, som produceres magistrelt pa
private produktionsapoteker. Danske Regioner har ikke yderligere bemaerkninger til
lovforslaget.

Ligeledes er Amgros I/S imgdekommende over for forslaget om, at sygehusapotekerne nu
kan levere SAD-laegemidler til private apoteker, selvom der findes lignende laegemidler,

som produceres magistrelt pa private produktionsapoteker. Amgros I/S foreslar imidlertid,
at aendringen udvides. Amgors /S’ yderligere bemaerkninger uddybes i det fglgende afsnit.

Danmarks Apotekerforening bemzerker, at den foresldede andring af ordningen for SAD-
legemidler er en principiel &ndring af opgavefordelingen mellem offentlige
sygehusapoteker og private apoteker, hvis begrundelse ifglge Apotekerforeningen hviler
pa pastande, som ikke ses dokumenteret. Apotekerforeningen kan derfor ikke tilslutte sig
den del af forslaget. Apotekerforeningens bemaerkninger uddybes i det fglgende afsnit.

Danmarks Apotekerforening finder, at der med lovforslaget vedrgrende implementering
af veterinaerforordningen umiddelbart er lagt op til en loyal implementering.
Apotekerforeningen har f& bemaerkninger til forslaget, som uddybes i det fglgende afsnit.

Den Danske Dyrlaegeforening anfgrer, at foreningen overordnet finder udkastet sveert at
overskue. Dyrlaegeforeningens bemaerkninger er uddybet i nedenstaende afsnit.

2.1. Specifikke bemaerkninger
2.1.1. Distribuering af veterinzere laegemidler

Den Danske Dyrlaegeforening finder det positivt, at veterinaere laegemidler kun ma
distribueres online inden for landets graenser, idet foreningen bemaerker, at det er yderst
vigtigt for leegemiddelregistret, Vetstat og de lovbundne sundhedsradgivningsaftaler.

2.1.2. Import af veterinzere laegemidler fra andre EU-lande

Den Danske Dyrlageforening finder det hensigtsmaessigt, at de nye regler ggr det muligt
for privatpersoner at indfgre ikke-receptpligtige veterinzere laegemidler til behandling af
egne dyr fra andre EU og E@S-lande. Dyrlaegeforeningen bemaerker desuden, at de gar ud
fra, at det ikke er muligt at indfgre receptpligtige leegemidler til egne dyr, da dette ikke vil
veere hensigtsmaessigt i relation til de danske fgdevaresikkerhedsrelaterede regler.

Den Danske Dyrlaegeforening bemarker derudover, at det ifglge lovaendringen vil veere
muligt for en praktiserende dyrleege fra et andet EU-land at medbringe og anvende de
laegemidler, som lovligt er i praksisbilen i henhold til hjemlandets lovgivning, pa danske
dyr. Dyrleegeforeningen bemaerker, at der kan vaere sandsynlighed for, at dette benyttes
som en "smutvej” til at fa fadevareproducerende dyr behandlet med lzegemidler uden om
Fgedevareministeriets regler pa omradet. Dyrlaegeforeningen papeger, at dette kan
kompromittere fgdevaresikkerheden.
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Den Danske Dyrlaegeforening anfgrer, at det er afggrende, at det fortsat vil veere muligt
efter ansggning at fa seertilladelse til import af laegemidler, som er markedsfgrt i andre
EU-lande, men som ikke er markedsfgrt i Danmark. Dyrleegeforeningen finder dette
afggrende for bevarelsen af behandlingsmuligheder for “mindre hyppige dyrearter”,
herunder fisk, fjerkree, far og geder. Dyrleegeforeningen formoder, at denne mulighed
ogsa fortsat gaelder for import af foderlaeegemidler, idet det ellers kan medfgre alvorlige
dyrevelfaerdsproblemer og dgdfald blandt de naevnte dyrearter.

Danmarks Apotekerforening anfgrer derudover, at import efter veterinaerforordningens
artikel 88 kraever en fremstillertilladelse, ligesom det fglger af forordningen, at
privatpersoner ikke ma indfgre laeegemidler til dyr, der er underlagt recept.
Apotekerforeningen bemaerker i den forbindelse, at et privat apotek for nogle ar siden
overtog en raekke aktiviteter fra Landbohgjskolens Apotek, herunder import fra enkelte
ikke-registrerede laegemidler pa udleveringstilladelse. Apotekerforeningen lagger til
grund, at implementeringen af veterinaerforordningen ikke er til hinder for, at dette kan
fortszette uden en fremstillingstilladelse.

Sundhedsministeriet bekraefter, at lovaendringen vil bevirke, at privatpersoner
fremadrettet ved indrejse eller forsendelse fra lande, som er medlem af Den Europaiske
Union eller omfattet af E@S-aftalen, lovligt vil kunne indfgre laegemidler bestemt til
veterinaer anvendelse til brug for sygdomsforebyggelse eller —behandling af egne dyr. Det
vil dog veere et krav, at der skal veere tale om produkter, der saelges lovligt til
privatpersoner i det land, hvor de er kgbt, og at produkterne ikke ma veere receptpligtige i
det land, hvor de er kgbt.

Ministeriet bemaerker hertil, at der med forordningen fastseettes regulering, som i hgj grad
harmoniserer, hvilke veterinaere leegemidler, der er receptpligtige. Forordningens artikel
34, stk. 1, fastslar saledes, hvilke lzegemidler til dyr, der som hovedregel skal vaere
receptpligtige. | stk. 2 og 3 gives medlemsstaterne mulighed for i et vist omfang at
fastsaette nationale regler om receptpligt eller fritagelse for receptpligt for laegemidler til
dyr. Stk. 2 og 3 er dog undtagelser til hovedreglen, hvorfor der ogsG ma forventes en hgj
grad af harmonisering pd omradet.

Pd baggrund heraf vurderer ministeriet, at stgrstedelen af de veterinaere produkter, som
lovligt vil blive indfgrt af private fra andre medlemsstater, ligeledes ma forventes at vaere
ikke-receptlige i Danmark, ogsd selv om det kun er et krav, at de skal vaere ikke-receptlige i
det medlemsland, hvor de er kgbt.

For sd vidt angdr Dyrlaegeforeningens bekymring vedragrende sandsynligheden for en
“smutvej” til at fa fedevareproducerende dyr behandlet med laegemidler uden om
Fgdevareministeriets regler, har Leegemiddelstyrelsen oplyst, at det er Fgdevarestyrelsen,
som kan vurdere, om forordningens regler vil medfgre udfordringer i VETstat.

Ministeriet bekraefter, at det fortsat vil vaere muligt at ansgge om udleveringstilladelse til
veterinaere laegemidler, som er markedsfgrt i andre EU-lande, men som ikke er
markedsfart i Danmark, hvilket fglger af forordningens art 116.

Hvad angdr muligheden for fortsat at fa seertilladelse til import af foderlaegemidler, har
Laegemiddelstyrelsen oplyst til ministeriet, at styrelsen giver udleveringstilladelse til
premix, som skal anvendes til fremstilling af foderlaegemidler, men ikke til
foderlzegemidler.
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Det er desuden Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det inden for den nye hjemmel fortsat
vil veere muligt at give udleveringstilladelse til premix. Det bemaerkes dog, at der efter art.
116 kun kan gives udleveringstilladelse til laegemidler, som er godkendt i en medlemsstat,
hvilket er en begraensning i forhold til den nuveerende regulering. Styrelsen vurderer dog,
at begreaensningen ikke vil pavirke muligheden for at give udleveringstilladelse til premix i
tilsvarende omfang som det nuveaerende, da de relevante premix-produkter, som der efter
gaeldende regler gives udleveringstilladelse til, alle er godkendt i en medlemsstat.

Laegemiddelstyrelsen har oplyst til ministeriet, at det pdgaeldende apotek, som har
overtaget aktiviteterne fra Landbohgjskolens apotek, importerer laegemidler til brug for
udleveringstilladelse. Hvorvidt apoteket fortsat kan dette uden en fremstillertilladelse skal
fastslds, men mad undersgges naermere.

2.1.3. Anvendelse af "autovacciner” og humane veterinzre legemidler

Den Danske Dyrlaegeforening finder det afggrende fortsat at have adgang til sakaldte
"autovacciner”, der helt eller delvist kan erstatte antibiotikabehandling og dermed
forhindre yderligere resistensudvikling, samt humane produkter, som iszer bruges i
familiedyr og hestepraksis, da Dyrlaegeforeningen anser dette som essentielt i forhold til
dyrevelfaerden.

Laegemiddelstyrelsen har oplyst til Sundhedsministeriet, at inaktiverede immunologiske
veterinaerlaegemidler (autovacciner) er omfattet af forordningens artikel 2, stk. 3, og at de
sdledes kan anvendes i overensstemmelse med artikel 110. Styrelsen oplyser desuden, at
autovacciner skal fremstilles i overensstemmelse med principperne for god
fremstillingspraksis, men at der vil blive udarbejdet detaljerede retningslinjer om god
fremstillingspraksis mdlrettet disse laegemidler, eftersom de fremstilles pd en made, der
adskiller sig fra industrielt fremstillede leegemidler.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at dette vil medvirke til at bevare autovaccinernes
kvalitet, uden at det vil veere til hinder for, at de fremstilles og er tilgaengelige.

2.1.4. Magistrelle veterinzere leegemidler

Den Danske Dyrlageforening finder det positivt, at det fortsat vil veere muligt at fremstille
veterinaere laegemidler magistrelt til enkelt dyr eller det lille dyrehold.

Danmarks Apotekerforening anfgrer, at importgrer, fremstillere og forhandlere af
virksomme stoffer, som anvendes som udgangsmateriale i veterinaerleegemidler efter
artikel 95 i veterinaerforordningen, skal registrere deres aktivitet hos den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor de er etableret. Apotekerforeningen bemaerker hertil,
at de magistrelle producenter importerer virksomme stoffer, der anvendes til fremstilling
af magistrelle veterinaere laegemidler. Pa baggrund heraf opfordrer Apotekerforeningen
til, at det praeciseres, i hvilket omfang de magistrelle virksomheder skal lade sig registrere
hos den kompetente myndighed.

Sundhedsministeriet bekraefter, at forordningen fastholder muligheden for magistrel
fremstilling af veterinaere laegemidler. Ministeriet vil dog pdpege, at forordningen
fremadrettet regulerer denne fremstilling, hvilket kan fG betydning for fremtidens praksis
pG omrddet.

Ministeriet finder ikke grundlag for at beskrive fortolkningen af reglerne i

lovbemaerkningerne, som Apotekerforeningen opfordrer til, idet
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Laegemiddelstyrelsen har oplyst, at produktionsapotekerne vil hgre naermere i forhold til
styrelsens fortolkning om eventuelt behov for registrering efter forordningen.

2.1.5. Justering af ordningen for levering af SAD-laegemidler

Danmarks Apotekerforening anfgrer, at foreningen finder det utilfredsstillende, at
Leegemiddelstyrelsen ikke har handhaevet, at der ikke leveres SAD-leegemidler til private
apoteker i tilfaelde, hvor der findes og kan fremstilles et magistrelt alternativ.

Apotekerforeningen anfgrer desuden, at der har vaeret drgftelser mellem
sygehusapotekerne, Amgros, repraesentanter fra de private produktionsapoteker,
apotekerforeningen og Laegemiddelstyrelsen med henblik pa at finde en hensigtsmaessig
made at sikre, at sygehusapotekerne kun leverer leegemidler til private apoteker, som den
foreslaede ordning ikke har veeret en del af.

Danske Regioner og Amgros I/S finder det positivt, at sygehusapotekerne med
lovaendringen kan levere SAD-laegemidler til private apoteker. Amgros /S finder det
imidlertid uhensigtsmaessigt, at borgere, der som led i sygehusbehandling er sat i
behandling med SAD-lzegemidler eller magistrelle leegemidler fremstillet pa
sygehusapotekerne, med den nuvaerende lovgivning ikke kan fortsaette deres
leegemiddelbehandling efter udskrivning, men skal skifte til et magistrelt leegemiddel
fremstillet pa et privat apotek. Amgros foreslar derfor, at a&ndringen udvides

til at omfatte savel SAD-lzegemidler som magistrelle leegemidler fremstillet pa
sygehusapoteker, sa disse patienter kan fortsaette deres behandling med disse laegemidler
efter udskrivning.

Danmarks Apotekerforening kan modsat ikke fglge det patientsikkerhedsmaessige hensyn
i, at udskrevne patienter kan fortsaette behandlingen med et SAD-leegemiddel. Det er
apotekerforeningens opfattelse, at et tilsvarende magistrelt laegemiddel vil have samme
terapeutiske virkning. Hertil bemaerker apotekerforeningen, at en a&ndring fra et
legemiddel til et andet er almindelig udbredt, nar der er tale om markedsfgrte
laegemidler, hvor apotekerne er palagt at udlevere det billigste leegemiddel i en
substitutionsgruppe.

Apotekerforeningen bemaerker, at de magistrelle producenter sikrer, at
fremstillingsprocesser, lokaler, ravarer samt kontrol og analyser lever op til de nyeste krav
i lovgivningen. Apotekerforeningen anfgrer yderligere, at Leegemiddelstyrelsen foretager
regelmaessige inspektioner af fremstillingen.

Danmarks Apotekerforening bemaerker hertil, at ministeriets vurdering af forslagets
gkonomiske betydning for de private produktionsapoteker delvist hviler pa forkert
grundlag. Saledes fremhaever foreningen, at omsatningen af SAD-leegemidler ikke kan
anvendes som indikator for den gkonomiske betydning af den foreslaede andring, da der
ifplge apotekerforeningen med lovforslaget laegges op til en konkurrence mellem private
og offentlige aktgrer, hvilket kan give en konkurrenceforvridende prisfastsaettelse.

Apotekerforeningen bemaerker desuden, at den nuvaerende ordning mellem private
apoteker og sygehusapoteker er med til at give en robusthed i forsyningssikkerheden af
magistrelle laegemidler, som forslaget risikerer at forringe. Ifglge apotekerforeningen
risikerer man ved den naevnte markedsforskydning, at magistrelle vil udga og derfor ikke
vil kunne forsyne markedet i en mangelsituation.
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Apotekerforeningen anfgrer, at foreningen har forstaelse for, at private sygehuse pa
samme made som offentlige sygehuse kan have behov for adgang til SAD-lzegemidler,
hvilket ikke er muligt med den nuvaerende ordning. Apotekerforeningen foreslar derfor, at
forslaget aendres til, at sygehusapoteker vil kunne levere SAD-lzegemidler til apotekerne,
safremt SAD-leegemidlerne skal anvendes pa et privat sygehus.

Sundhedsministeriet noterer sig hgringsparternes bemaerkninger til forslaget om en
a&ndring af leveringsmulighederne for SAD-laegemidler i apotekerloven. | lyset af
hgringsparternes bemaerkninger vil ministeriet rykke forslaget om SAD-leegemidler til et
senere lovforslag, hvortil der vil blive udarbejdet et modificeret forslag om SAD-
laegemidler.

Det modificerede forslag for leveringen af SAD-laegemidler vil blive sendt i fornyet offentlig
hgring.
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