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2. udkast

til

Betaenkning

over

Forslag til lov om @ndring af legemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr

(Fremstilling, indfgrelse, forhandling og udlevering af leegemidler til redningsberedskab m.v. og delegation af kompetence
vedrgrende medicinsk udstyr)

[af sundhedsministeren (Ellen Trane Ngrby)]

1. ZAndringsforslag
Sundhedsministeren har stillet 4 @ndringsforslag til lov-
forslaget.

2. Udvalgsarbejdet

Lovforslaget blev fremsat den 5. oktober 2017 og var til
1. behandling den 27. oktober 2017. Lovforslaget blev efter
1. behandling henvist til behandling i Sundheds- og Aldre-
udvalget.

Mgpder
[Udvalget har behandlet lovforslaget i 3 mgder. ]

Hopring

Et udkast til lovforslaget har inden fremsattelsen varet
sendt i hgring, og sundhedsministeren sendte den 4. juli
2017 dette udkast til udvalget, jf. SUU alm. del — bilag 405
(folketingsaret 2016-17). Den 5. oktober 2017 sendte sund-
hedsministeren de indkomne hgringssvar og et notat herom
til udvalget.

Sporgsmal
Udvalget har stillet 3 spgrgsmal til sundhedsministeren til
skriftlig besvarelse, som denne har besvaret.

3. Indstillinger og politiske bemarkninger

[Et flertal 1 udvalget (udvalget med undtagelse af EL)
indstiller lovforslaget til vedtagelse med de stillede @n-
dringsforslag. ]

Journalnummer

Socialdemokratiet, Dansk Folkepartis, Venstres, Liberal
Alliances, Alternativets, Radikale Venstres, Socialistisk Fol-
kepartis og Det Konservative Folkepartis medlemmer af ud-
valget har noteret sig forslaget fra Danmarks Apotekerfor-
ening om, at priserne pa apotekernes medicinkister gives fri
fra den almindelige prisregulering af l&gemidler, nar medi-
cinkister til brug i redningsfartgjer med lovforslaget undta-
ges fra apoteksforbeholdet. Dette for at sikre apotekerne en
fair chance for at veere konkurrencedygtige pa omradet. Nar
konkurrencen pa de bergrte medicinkister gives fri, er det
naturligt, at priss@tningen tilsvarende settes fri. Ved tidlige-
re gennemfgrte liberaliseringer af salget af visse legemidler
— for eksempel handkgbslegemidler og leegemidler til pro-
duktionsdyr — har man derfor samtidig indfgrt fri prisdannel-
se for de omfattede l&gemidler, sadan at bergrte aktgrer selv
kan fastsette salgsprisen for disse.

[Et mindretal i udvalget (EL) indstiller lovforslaget til
forkastelse ved 3. behandling. Mindretallet vil stemme for
de stillede @ndringsforslag. ]

Inuit Ataqatigiit, Tj60veldi og Javnadarflokkurin var pa
tidspunktet for beteenkningens afgivelse ikke reprasenteret
med medlemmer i udvalget og havde dermed ikke adgang til
at komme med indstillinger eller politiske udtalelser i be-
teenkningen.

En oversigt over Folketingets sammensa&tning er optrykt
i betenkningen.
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4. Andringsforslag med bemarkninger

Andringsforslag

Af sundhedsministeren, tiltradt af [udvalget.:]
Til § 1

1) I den under nr. 2 foresldede § 32 a affattes stk. 2 séle-
des:

»Stk. 2. Legemidler omfattet af stk. 1 skal integreres i en
redningsbad eller redningsflade og ma udelukkende udleve-
res til skibsfgrere og skibsredere af maritime fartgjer, hvis
flagstat stiller krav om anvendelsen af de pageldende lege-
midler, samt til personer, der handler pa deres vegne.«
[Lovteknisk @&ndring]

2) Efter nr. 2 indsattes som nyt nummer:

»01. 1 § 39, stk. I, endres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lage-
middelstyrelsen« og i stk. 2 @ndres »Sundhedsstyrelsens«
til: »Leegemiddelstyrelsens«.«

[Organisatorisk @ndring]

3)I nr. 5 udgar »og« og efter »stk. 2,« indsattes: » og
»Sundhedsstyrelsens« @ndres til: »Laegemiddelstyrelsens«.
[Organisatorisk @ndring]

Til § 2

4) I nr. 1 affattes den indledende tekst saledes: »Efter § 12
a indsattes: «.
[Lovteknisk @ndring]

Bemarkninger

Tilnr. 1

Der er tale om en lovteknisk @ndring, hvor stningsled-
det »af maritime fartgjer« flyttes frem i setningen for at ty-
deligggre, at det kun er skibsfgrere og skibsredere af mariti-
me fartgjer samt personer, der handler pa deres vegne, som
pa de i bestemmelsen angivne betingelser ma fa udleveret
leegemidler. Der tilsigtes med denne lovtekniske @ndring in-
gen indholdsmessige @ndringer.

Tilnr. 2 og 3

Den foreslaede @ndring indebzrer, at henvisninger til til-
ladelser udstedt af Sundhedsstyrelsen @ndres til tilladelser
udstedt af Legemiddelstyrelsen.

Zndringen er en konsekvens af, at Sundheds- og ZAldre-
ministeriet den 8. oktober 2015 gennemfgrte en organisati-
onszndring, der blandt andet medfgrte en opdeling af Sund-
hedsstyrelsen. Herved blev Lagemiddelstyrelsen etableret
og fik ressortansvar for legemiddelomradet under ministeri-
et.

Til nr. 4

Der er tale om en lovteknisk pracisering, hvor det tyde-
ligggres, at det foreslas at indsatte en helt ny bestemmelse i
apotekerloven. Der er siledes ikke tale om en ny affattelse
af en allerede eksisterende bestemmelse, som man kunne fa
indtryk af med den geldende formulering i lovforslaget. Der
tilsigtes med denne lovtekniske pracisering ingen indholds-
massige ®ndringer.
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Oversigt over bilag vedrgrende L 59

Titel

Hgringssvar og hgringsnotat, fra sundhedsministeren
Udkast til tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget
Tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

1. udkast til beteenkning

Andringsforslag, fra sundhedsministeren

Oversigt over spgrgsmal og svar vedrgrende L 59

Titel

Spm. om, hvordan prisen for de apotekerforbeholdte l&egemidler, der
findes i medicinkisterne, skal fastsattes, til sundhedsministeren, og
ministerens svar herpa

Spm. om, hvordan patienter juridisk vil vare stillet ved eventuelle lz-
gemiddelskader fra medicinkisterne, til sundhedsministeren, og mini-
sterens svar herpa

Spm. om, hvordan der skabes den forngdne sikkerhed for kvaliteten
og ®gtheden af legemidler i medicinkisterne kgbt i udlandet, til sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Bilag 1



