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Forslag

Lov om &ndring af sundhedsloven, lov om legemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om medicinsk udstyr

(Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre biologiske stoffer, opsplitning af leegemiddelpakninger til veteringr brug og
gebyr for visse opgaver vedrgrende medicinsk udstyr m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 191 af 28.
februar 2018, som &ndret senest ved 8 1 i lov nr. 730 af 8.
juni 2018, foretages fglgende a&ndringer:

1. Efter § 211 indseettes i kapitel 65:

»8 211 a. Sundhedsministeren eller den myndighed, som
ministeren henleegger sine befgjelser til, kan fastseette regler
om indholdet, omfanget og tilretteleeggelsen af kontrolforan-
staltninger for farlige biologiske stoffer og relaterede mate-
rialer ud fra hensyn til den offentlige sikkerhed, sundhed el-
ler internationale regler.

Stk. 2. Henleegger sundhedsministeren befgjelsen til en
anden myndighed, skal gennemfgrelse af yderligere kontrol-
foranstaltninger ske efter indstilling herom til sundhedsmini-
steren.

Stk. 3. Sundhedsministeren eller den myndighed, som mi-
nisteren henlaegger sine befgjelser til, er ansvarlig for natio-
nale krav til kontrolforanstaltninger i form af biosikring, in-
deslutning, bioberedskab el.lign. og kan kontrollere overhol-
delsen af regler herom udstedt efter stk. 1, herunder udstede
pabud eller forbud.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsztte regler om ad-
gang til at klage over afggrelser truffet efter stk. 3, herunder
om, at en klage ikke kan indbringes for en anden administra-
tiv myndighed.

Stk. 5. Sundhedsministeren eller den myndighed, som
sundhedsministeren henleegger sine befgjelser til, kan hos
andre offentlige myndigheder og private virksomheder ve-
derlagsfrit udtage de prgver til kontrolundersggelse og krae-
ve de oplysninger, der er ngdvendige for at kontrollere over-
holdelsen af de regler, som er fastsat i medfgr af stk. 1.
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Stk. 6. Sundhedsministeren eller den myndighed, som
sundhedsministeren henlagger sine befgjelser til, har til en-
hver tid mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang
til offentlig og privat ejendom, lokaliteter, fortegnelser, pa-
pirer m.v., herunder ogsa materiale, der opbevares i elektro-
nisk form, for at tilvejebringe oplysninger, der er ngdvendi-
ge til brug for kontrol af opgaver i henhold til stk. 1. Om
ngdvendigt kan myndigheden anmode politiet om at yde bi-
stand ved kontrollen.«

2. 1 8 275 indsettes efter »i medfar af«: »8§ 211 a, stk. 1, el-
ler«.

3. 1§ 275 indseettes som stk. 2:

»Stk. 2. | regler, der udstedes i medfgr af § 211 a, stk. 1,
kan der under serligt skeerpende omstendigheder fastsattes
straf af faengsel indtil 2 r for overtraeedelse af bestemmelser
i reglerne.«

§2

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som &ndret ved § 1 i lov nr. 388 af 26. april
2017, 8 1i lov nr. 1687 af 26. december 2017, § 23 i lov nr.
503 af 23. maj 2018 og § 2 i lov nr. 557 af 29. maj 2018,
foretages falgende a&ndringer:

1.1 8 39, stk. 3, indseettes som nr. 7:

»7) Dyrlaegers opsplitning og udlevering af leegemidler til
veteriner brug, jf. § 40 d.«

2.1 839, stk. 4, &ndres »nr. 1-6« til: »nr. 1-7«.

3. Efter § 40 c indsettes far overskriften for § 41:
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»Dyrleagers opsplitning af leegemidler

8 40 d. En dyrlaege, der gnsker at opsplitte og udlevere
leegemidler til veteringer brug, skal informere dyreejeren, far
dyrleegen foretager opsplitning, herunder om risici for leege-
midlernes effekt, kvalitet og sikkerhed m.v. og om eventuel-
le serlige forhold omkring anvendelse og opbevaring af de
udleverede legemidler som fglge af opsplitningen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette regler om dyr-
leegens informationspligt efter stk. 1.«

4.1 8 44, stk. 1, indsattes efter »eller mellemprodukter«: »,
jf. dog § 44 e«.

5. Efter § 44 d indsattes:

»§ 44 e. Miljg- og fadevareministeren kontrollerer over-
holdelsen af § 40 d, stk. 1, og regler udstedt i medfar af §
39, stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om dyrlaegers opsplitning og ud-
levering af leegemidler til veteriner brug, jf. § 39, stk. 3, nr.
7.

Stk. 2. Miljg- og fedevareministeren kan meddele de pa-
bud og forbud, der anses for ngdvendige for at sikre over-
holdelse af § 40 d, stk. 1, og regler udstedt i medfgr af § 39,
stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om dyrlagers opsplitning og udleve-
ring af leegemidler til veteriner brug, jf. § 39, stk. 3, nr. 7.

Stk. 3. Miljg- og fedevareministeren har til enhver tid
mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til
offentlige og private ejendomme, lokaliteter, transportmid-
ler, forretningsbager, papirer m.v., herunder elektroniske da-
ta, for at tilvejebringe oplysninger til brug for kontrol i hen-
hold til § 40 d, stk. 1, eller regler, som er fastsat i medfer af
§ 39, stk. 4, og § 40 d, stk. 2, om dyrlagers opsplitning og
udlevering af leegemidler til veteringr brug, jf. § 39, stk. 3,
nr. 7. Om ngdvendigt kan myndigheden anmode politiet om
at yde bistand ved kontrollen.«

6. 1 § 104, stk. 1, nr. 1, indsettes efter »§ 40 a, stk. 2 eller
3,«:»840d, stk. 1,«.
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I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr.
801 af 12. juni 2018, foretages falgende s&ndringer:

1. 1 § 11, stk. 4, &ndres »Statens Seruminstitut« til: »Sund-
hedsdatastyrelsen«.

2. 1812, stk. 1, indsettes som nr. 6:
»6) Opsplitning af leegemidler til veteriner brug, jf. dog
stk. 6 09 § 12 c.«

3. 1812 indseettes som stk. 6:

»Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen kan af hensyn til legemid-
delsikkerheden og den offentlige sundhed m.v. fastsatte
regler om betingelserne for opsplitning af leegemidler til
veteringr brug, jf. stk. 1, nr. 6, herunder regler om, at visse
leegemidler til veteriner brug ikke ma opsplittes, krav til
provisorisk pakning og merkning af opsplittede leegemidler
samt krav til opbevaring og brug af leegemiddelrester.«

4. Efter § 12 b indsettes:

»8§ 12 c. En apoteker, der gnsker at opsplitte leegemidler
til veterinaer brug, skal forud for opsplitningen give Lege-
middelstyrelsen meddelelse herom og angive, hvilke katego-
rier af opsplitning meddelelsen angar, og pa hvilken re-
ceptekspederende enhed under apotekeren aktiviteten skal
foretages.

Stk. 2. En apoteker, der har givet meddelelse efter stk. 1,
skal informere dyreejeren, far apoteket foretager opsplitnin-
gen, herunder om risici for leegemidlernes effekt, kvalitet og
sikkerhed m.v. og om eventuelle serlige forhold omkring
anvendelse og opbevaring af de udleverede leegemidler som
felge af opsplitningen.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om med-
delelsesordningen, jf. stk. 1, herunder om kategorier af op-
splitning af leegemidler og om, at meddelelse skal ske elek-
tronisk, samt om informationspligten, jf. stk. 2.«

5. | § 44 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5. Sundhedsministeren fastsetter regler om bereg-
ning af apotekernes priser ved salg til dyreejere af opsplitte-
de legemidler til veteriner brug, jf. § 12, stk. 1, nr. 6.«

6. 18 72, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 12 a, stk. 1-4,«: »§
12 c, stk. 1 og 2,«.

§4

I lov. om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139
af 15. februar 2016, som &ndret ved § 3 i lov nr. 1687 af 26.
december 2017, foretages falgende sndringer:

1. 181, stk. 2, nr. 9, indseettes efter »behandling af ansag-
ninger om kliniske afprgvninger«: », gennemfgrelse af EU-
retlige regler om medicinsk udstyr, behandling af anmodnin-
ger om eksportcertifikater«.

2.81a, stk. 1, affattes saledes:

»Sundhedsministeren kan fastsette regler om registrering
af distributgrer af medicinsk udstyr her i landet og om op-
lysninger, der gor det muligt at identificere de typer af medi-
cinsk udstyr, som distributgrerne distribuerer i Danmark.«

3. 8 1 a, stk. 3, affattes saledes:
»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om beta-
ling for registrering af distributgrer efter stk. 1.«

4.81d,stk. 1 og 2, affattes saledes:

»Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at importarer og
distributarer af medicinsk udstyr overholder EU-retlige reg-
ler om medicinsk udstyr og regler fastsat i medfer af denne
lov.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan endvidere kontrollere, at
medicinsk udstyr, som importgrer og distributerer importe-
rer og distribuerer, opfylder krav til medicinsk udstyr, der er
fastsat i EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler
fastsat i medfer af denne lov.«

5. 18 1 d indsaettes som stk. 4:



»Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsette regler om im-
portarers og distributerers betaling af gebyr for tilsyn og
kontrol efter stk. 1-3.«
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Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. januar 2019, jf. dog stk.
2-4.

Stk. 2. § 1 treeder i kraft den 1. juli 2019.

Stk. 3. § 4, nr. 4, treeder i kraft den 26. maj 2020.

Stk. 4.8 4, nr. 2,3 0g 5, treeder i kraft den 26. maj 2022.
Stk. 5. 8 2 og § 3, nr. 2-6, finder ikke anvendelse for re-
cepter ordineret af en dyrleege far den 1. januar 2019.
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Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland, men § 3
kan ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i kraft
for Grgnland med de &ndringer, som de grgnlandske for-
hold tilsiger.



