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§1

I l;egemiddelloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 506 af 20. april 2013, som &ndret ved 8 1 i lov
nr. 518 af 26. maj 2014, § 2 i lov nr. 542 af 29. april 2015, § 36 i lov nr. 426 af 18. maj
2016 og 8 38 i lov nr. 620 af 8. juni 2016, foretages falgende andringer:

1. I fodnote til lovens titel indsattes: ”Detaljerede regler for sikkerhedselementer til leege-

midler til mennesker fremgar af Kommissionens Delegerede Forordning (EU) 2016/161
af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF i form af de nzermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedicin-
ske legemidlers emballage.”

2. [Efter § 14, stk. 2, indseettes som nyt nr.: »4) leegemidlet ikke er forsynet med sikker-

hedselementer i overensstemmelse med § 59 a eller den i 8 59 a, stk. 5, nsevnte delege-
rede forordning«

3. Efter § 42 a indszttes som ny:

»8 42 b. Legemiddelstyrelsen underretter Kommissionen om ikke-receptpligtige lsege-
midler til mennesker, for hvilke styrelsen vurderer, der er en risiko for forfalskning.
Legemiddelstyrelsen kan desuden oplyse Kommissionen om receptpligtige leegemidler,
for hvilke styrelsen vurderer, der ikke er en risiko for forfalskning. «

4. 1844, stk. 2, indseettes som nyt nr. 6:

»6) Virksomheder, der opretter og forvalter datalagringssystemer som navnt i § 59 b,
stk. 1, og til datalagringssystemerne og deres lokaliteter.«

5. 1 overskriften til kapitel 6 indsettes efter »Maerkning«: », sikkerhedselementer«

6. Efter § 59 indsettes:

»8 59 a. Sikkerhedselementer pa leegemidler til mennesker bestar af en entydig identifi-
kator, der gar det muligt at kontrollere lzegemidlets &gthed og identificere individuelle
pakninger, og en anbrudsanordning, der gar det muligt at kontrollere om leegemidlets
emballage har varet brudt.

Stk. 2. Fremstillere af receptpligtige leegemidler til mennesker skal forsyne leegemidler-
ne med sikkerhedselementer. Dette geelder ikke for radioaktive leegemidler til menne-
sker. Dog ma receptpligtige leegemidler til mennesker, som er omfattet af bilag 1 til den
delegerede forordning, der er naevnt i stk. 5, ikke forsynes med sikkerhedselementer.
Stk. 3. Fremstillere af ikke-receptpligtige leegemidler til mennesker ma ikke forsyne lz-
gemidlerne med sikkerhedselementer. Dog skal fremstillere af ikke-receptpligtige lee-



gemidler til mennesker, som er omfattet af bilag Il til den delegerede forordning, der er
nevnt i stk. 5, forsyne leegemidlerne med sikkerhedselementer.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan med henblik pa tilskud og leegemiddelovervagning
fastseette regler om anvendelse af den entydige identifikator for ethvert leegemiddel til
mennesker, der er tilskudsberettiget eller receptpligtigt. Med henblik pa patientsikker-
heden kan styrelsen fastsatte regler om anvendelse af en anbrudsanordning for ethvert
leegemiddel til mennesker.

Stk. 5. Sundheds- og Z£ldreministeriet kan udstede neermere regler til understgttelse af
den entydige identifikators formal og funktion, herunder til understgttelse af formalet
med datalagringssystemets oprettelse og funktion.

8 59 b. Fremstillere af lsegemidler og indehavere af markedsfaringstilladelser til leege-
midler, der er forsynet med sikkerhedselementer, skal oprette, forvalte og tilgeengelig-
gares et datalagringssystem.
Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen skal have direkte adgang til det i stk. 1, nevnte datalag-
ringssystem og oplysningerne heri. Leegemiddelstyrelsen kan anvende oplysningerne i
datalagringssystemet med henblik pa

1) at fare tilsyn med datalagringssystemet,

2) atundersgge bekreftede og potentielle tilfeelde af forfalskning af legemidler,

3) tilskud, legemiddelovervagning og leegemiddelepidemiologi.

7. §92c affattes saledes:
» 8 92 ¢. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal sende en rapport om resulta-
terne af en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse, der er gennemfgrt i Danmark, til
Legemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2. Fremsendelse til Leegemiddelstyrelsen skal ske, se-
nest 12 maneder efter at indsamlingen af data fra undersggelsen er afsluttet, medmindre
Laegemiddelstyrelsen skriftligt har tilladt en fravigelse af denne tidsfrist.
Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke for rapportering om resultaterne af en ikkeinterventionssikker-
hedsundersggelse, der er omfattet af § 92b, stk. 2.
Stk. 3. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal sende en rapport om resultaterne
af en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse til Udvalget for Risikovurdering inden
for Leegemiddelovervagning under Det Europziske Laegemiddelagentur, safremt under-
sggelsen er omfattet af § 92 b, stk. 2. Fremsendelse skal ske til dette udvalg, senest 12
maneder efter at indsamlingen af data fra undersggelsen er afsluttet, medmindre udval-
get skriftligt har tilladt en fravigelse af denne tidsfrist.
Stk. 4. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette regler om krav til indhold og frem-
sendelse af de i stk. 1 og 3 naevnte rapporter, herunder sarskilte krav til rapporter fra en
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse, der er et vilkar for markedsfaringstilladel-
sen.”

8. 18104, stk. 1, nr. 1 indsettes efter »§ 59, stk. 1«:
»8 59 a, stk. 2-3, 8 59 b, stk. 1 og 2« og ’§ 92 c, stk. 1 og 2” e&ndres til: 7§ 92 c, stk. 1
0g 3”.

9. 18104, stk. 1, nr. 4 slettes efter »8§ 95, stk. 3, 2. pkt.«:
», eller«

10. 1 § 104, stk. 1, nr. 5 indseettes efter »§ 95, stk. 3, 1. pkt.«:
», eller«

11. 18§ 104, stk. 1, indsaettes som nr. 6:
»6) ikke overholder reglerne i Kommissionens Delegerede Forordning (EU) 2016/161
af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF i form af de neermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedicin-
ske lagemidlers emballage.
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§2

I lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane veav og celler, jf.
lovbekendtgarelse nr. 955 af 21. august 2014, som &ndret ved 8 3 i lov nr. 542 af
29. april 2015, foretages falgende a&ndringer:

1. Overalt i loven &ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Styrelsen for Patientsikker-
hed«.

2. Overalt i loven &ndres »Ministeren for sundhed og forebyggelse« til: »Sund-
heds- og &ldreministeren.

3. 182, stk. 1, 2. pkt., eendres »kapitel 4 a« til: »§ 10 a«.
4. § 3 affattes saledes:
»1 denne lov forstas ved:

1) Celler: Individuelle humane celler eller en samling af humane celler, nar de ikke
holdes sammen af bindevev af nogen art.

2) Kansceller: Alle veev og celler bestemt til assisteret reproduktion.
3) Vav: Alle bestanddele af det menneskelige legeme, som udgeres af celler.

4) Anvendelse pa mennesker: Anvendelse af celler eller vaev pa eller i en menne-
skelig recipient (modtager) samt ekstrakorporal anvendelse.

5) Donation: Donation af humane vav eller celler beregnet til anvendelse pa men-
nesker.

6) Udtagning: En proces, hvorved vev eller celler tilvejebringes.

7) Forarbejdning: Alle aktiviteter i forbindelse med bearbejdning, handtering, kon-
servering og emballering af vav eller celler til anvendelse pa mennesker.

8) Konservering: Anvendelse af kemiske agenser, endringer i det omgivende miljg
eller andre midler under forarbejdningen med henblik pa at forhindre eller forsinke
den biologiske eller fysiske forringelse af celler eller veav.

9) Opbevaring: Opbevaring af produktet under hensigtsmaessige, kontrollerede
forhold indtil distributionen.

10) Distribution: Transport og levering af veev eller celler bade nationalt og inden
for Den Europaiske Union og Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade til
anvendelse pa mennesker.

11) Import: Transport og levering af vaev og celler til Danmark fra et land uden for
Den Europaiske Union og Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade (tred-
jeland) beregnet til anvendelse pa mennesker.

12) Eksport: Transport og levering af vaev og celler til et land uden for Den Euro-
paiske Union og Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade (tredjeland) fra
Danmark beregnet til anvendelse pa mennesker.

13) Organ: En differentieret og vital del af det menneskelige legeme, som udggares
af forskellige veev, der opretholder dets struktur, vaskularisation og evne til at ud-
vikle fysiologiske funktioner med en hgj grad af autonomi.
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14) Veevscenter: Vavsbank, hospitalsafdeling eller anden offentlig eller privat
enhed, hvor der udfares forarbejdning, konservering, opbevaring eller distribution.
Det kan ogsa foretage udtagning, testning, import eller eksport af humane vav og
celler.

15) Donor: Enhver menneskelig kilde, levende eller dad, til celler eller veev.

16) Alvorlig ugnsket haendelse: Enhver utilsigtet tildragelse i forbindelse med ud-
tagning, testning, forarbejdning, opbevaring og distribution af vaev og celler, der
kan medfgre overfarsel af overfgrbare sygdomme, dad eller en livstruende eller
invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller som kan udlgse
eller forleenge hospitalsophold eller sygdom.

17) Alvorlig bivirkning: En utilsigtet komplikation, herunder en overfarbar syg-
dom, hos donor eller recipient i forbindelse med udtagning eller anvendelse pa
mennesker af vaev og celler, der er dgdelig, livstruende eller invaliderende, som
medferer uarbejdsdygtighed, eller som udlgser eller forlenger hospitalsophold eller
en sygdom. Genetisk sygdom hos et barn fadt med hjelp af seed eller &g fra donor
(anden end partner) forstas ligeledes som en alvorlig bivirkning.

18) Udtagningssted: En sundhedsinstitution, en hospitalsenhed eller anden offentlig
eller privat enhed, der beskaftiger sig med udtagning af humane vav og celler, og
som ikke kan godkendes som vavscenter.

19) Tredjemand: Enhver anden fysisk eller juridisk person end donor selv og de
fysiske eller juridiske personer, som pa udtagningsstedet, i veevscentret, transplan-
tationsenheden mv. konkret er befgjet til at varetage sadanne opgaver forbundet
med handtering af veev og celler fra donor, som omfatter, at der foretages behand-
ling af personoplysninger om vedkommende, herunder oplysninger vedrgrende
helbredsmassige forhold.

20): Ngdstilfeelde: En uforudset situation, hvor der i praksis ikke findes nogen an-
den mulighed end straks at distribuere, importere eller eksportere vaev og celler
med henblik pad omgéaende anvendelse pa en eller flere kendte recipienter, hvis hel-
bred ville blive bragt i alvorlig fare uden en sadan distribution, import eller eksport.

21) Karanteane: Status for udtagne vav eller celler eller veev, som er isoleret fysisk
eller ved andre effektive midler, mens der afventes beslutning om disses frigivelse
eller afvisning.

22) Permanent anvendelsesforbud: Permanent anvendelsesstop af alle donors kans-
celler pa baggrund af en veesentligt gget risiko for, at donor via sine kansceller kan
overfare genetisk sygdom eller en barertilstand herfor.

23) Sporbarhed: Muligheden for at finde og identificere vav/celler i en hvilken
som helst fase fra udtagning til forarbejdning, konservering, testning, opbevaring
og distribution, import og eksport til modtageren (recipienten) eller med henblik pa
bortskaffelse og dermed ogsa muligheden for at identificere donoren og vaevscen-
tret eller det produktionsanlaeg, der har modtaget, forarbejdet eller opbevaret vee-
vet/cellerne, samt for pa den/de klinikker, der anvender vavet/cellerne i modtage-
ren (recipienten), at identificere modtageren/modtagerne (recipien-
ten/recipienterne); sporbarhed omfatter ogsa muligheden for at finde og identificere
alle relevante oplysninger vedrgrende produkter og materialer, der kommer i kon-
takt med de pagaldende vav/celler.«

5. 8 8, stk. 1, nr.2, affattes saledes:
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»2)89a,8§11a, § 13, stk. 1, § 15, stk. 1, 1. pkt., eller bestemmelser fastsat i med-
for af 88 6 eller 7 ikke overholdes, eller«

6. Efter 8 9 indsattes:
»Kapitel 2 a
Distributionskrav

§ 9 a. Humane vav og celler ma alene distribueres eller eksporteres til godkendte
veevscentre, fertilitetsklinikker, hospitalsafdelinger eller autoriserede sundhedsper-
soner.

Stk. 2. Ved distribution eller eksport af humane vaev og celler skal veevscentre pase,
at der er overensstemmelse mellem angivet og faktisk identitet pa de modtagende
godkendte vavscentre, fertilitetsklinikker, hospitalsafdelinger eller autoriserede
sundhedspersoner.«

7. Overskriften til kapitel 3 affattes saledes:

»Distribution, import og eksport i ngdstilfeelde og hospitalsfremstillede lzzgemid-
ler«

8. Efter § 10 indsattes:

»8 10 a. Leegemidler til avanceret terapi, der fremstilles pa et hospital i Danmark
med tilladelse efter denne lovs § 4 specielt tilpasset en bestemt patient efter indivi-
duel anvisning af en laege, jf. legemiddellovens § 4 a, ma kun szlges eller udleve-
res til brug for patientbehandling, nar Laeegemiddelstyrelsen har udstedt en udleve-
ringstilladelse til den behandlende lage.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar til tilladelsen og kan tilbagekalde
tilladelsen, hvis disse vilkar ikke overholdes, eller der optraeder alvorlige problemer
med lzegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, herunder alvorlige bivirknin-
ger.«

9. Kapitel 4 a ophaves.
10. Efter § 11 indsattes:

»§ 11 a. Veevscentre skal lgbende pase, at en donor af veav eller celler er egnet, jf.
de regler, der fastsaettes i medfer af § 11, nr. 1.

Stk. 2. Hvis en veesentligt gget risiko for, at en donor kan overfgre sygdom eller en
beerertilstand til en modtager, ikke kan udelukkes, skal vaevscentret sikre, at donors
vev eller celler straks seettes i karantane.

Stk. 3. Vaevscentret kan ophave en karantene af en donors veev eller celler, nar det
efter en dokumenteret risikovurdering kan konstateres, at der ikke er en vasentligt
gget risiko for at overfgre sygdom eller en berertilstand.

Stk. 4. Hvis der ved anvendelse af kansceller er konstateret vaesentligt gget risiko
for, at kensceller fra en donor kan overfgre genetisk sygdom eller beaerertilstand for
genetisk sygdom, skal veevscentret sikre, at der straks indfgres permanent forbud
mod anvendelse af donors kensceller.

Stk. 5. Uanset indfgrelsen af et permanent anvendelsesforbud, jf. stk. 4, ma vavs-
centret anvende og udlevere en donors kansceller til anvendelse til assisteret repro-
duktion efter kapitel 5 i bekendtgarelse om assisteret reproduktion (sgskendede-
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pot).«
11. 8 21, stk. 1, nr.1, affattes saledes:

»1) overtraeder § 4,§5,§9a, § 10 a, stk.1, § 11 a, § 12, 1. pkt., § 13, stk. 1-4 0og 7,
og § 15, stk. 1, 1. pkt.,«

83

Stk. 1. § 1 treeder i kraft den 9. februar 2019, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. 81, nr. 6,859 a, stk. 4 og 5, og § 2 treeder i kraft den 1. juli 2017, jf. dog stk. 3 og 4.
Stk. 3. For distribution af humane veev og celler inden for EU og E@S traeder

8 2, nr. 6, i kraft den 1. juli 2018.
Stk. 4. For eksport af humane vaev og celler til tredjelande traeder 8§ 2, nr. 6, i kraft
den 1. juli 2019.

§4

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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1. Indledning og baggrund

Indledning

Formalet med forslag til &ndring af l&egemiddelloven og vaevsloven er at styrke
patientsikkerheden ved at sikre en god sporbarhed i forsyningskeaden frem til for-
brugerne.

Forslaget til &ndring af leegemiddelloven har til formal at gennemfgre EU-
lovgivning, som skal forhindre, at der kommer forfalskede leegemidler ind i den
lovlige forsyningskeede for leegemidler. Indfarelse af nye sikkerhedskrav til leege-
midlers emballage og et feelles datalagringssystem skal gere det muligt at identifi-
cere og kontrollere &gtheden af ethvert leegemiddel, der distribueres i EU.

| de senere ar er der inden for EU set en gget forekomst af laegemidler med forfal-
sket indhold eller identitet. For at forebygge denne sundhedsrisici indferte et nyt
direktiv om forfalskede leegemidler i 2011 flere skeaerpede krav til ravarer og laege-
middeldistribution. Hovedparten af disse krav blev indfert i dansk ret ved andrin-
ger i legemiddelloven fra 1. januar 2013.

Direktivets bestemmelser om sikkerhedskrav til leegemidlers emballage kan imid-
lertid farst gennemfares nu, idet man har ventet pa en stgrre EU-forordning med
supplerende regler om sikkerhedselementer. Denne forordning blev vedtaget i ok-
tober 2015, og den skal anvendes fra den 9. februar 2019.

Lovforslaget om leegemiddelloven gennemfarer sikkerhedskravene i direktivet om
forfalskede leegemidler. Det er hensigten, at de nye regler i liegemiddelloven og
forordningen tilsammen skal omfatte en ny regulering af sikkerhedskrav til laege-
midlers ydre emballage.

Selv om forordningen og de danske regler farst skal gelde fra begyndelsen af
2019, fremseettes lovforslaget nu, for at leegemiddelvirksomhederne i god tid kan
forberede sig til de nye krav. Det foreslas samtidig, at enkelte bemyndigelser til
Leegemiddelstyrelsen og sundheds- og eldreministeren til at udstede naermere reg-
ler treeder i kraft den 1. juli 2017. Hermed kan al lovgivning vaere pa plads, nar
sikkerhedssystemerne for laegemiddelemballage skal fungere fra 2019.

Vavsloven opstiller bl.a. regler for udvalgelse af donorer samt om kvalitet og sik-
kerhed ved handtering af humane vav og celler, som er beregnet til anvendelse i
den menneskelige organisme. Reglerne har i forhold til assisteret reproduktion det
overordnede formal at tage hgjde for, at man ved saeddonation ikke har samme
kendskab til sygdomshistorikken for faderen og hans familie, som man typisk har
ved naturlig forplantning.

Forslaget til eendring af vaevsloven har til formal at hgjne patientsikkerheden gen-
nem indfgrelse af foranstaltninger til at sikre kvaliteten af humane veev og celler,
der anvendes i behandlingen af mennesker. Det foreslas gennemfart ved at indfare
skeerpede distributionskrav og kontrolforanstaltninger, som kan skabe grundlag for
en starre sikkerhed for indberetning og opsporing af alvorlige ugnskede haendelser
ved brug af humane vav og celler, herunder donorsed.

Lovforslaget har endvidere til formal at sikre overensstemmelse med intentionerne

i vaevsdirektivets artikel 8 om sporbarhed af donerede veaev og celler
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samt artikel 11 om indberetning af alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bi-
virkninger i vaevsdirektivet (Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af
31. marts 2004 om fastseettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution
af humane vav og celler).

Baggrund

Direktiv om forfalskede leegemidler og forordning om sikkerhedselementer med
krav til begraensning af forfalskede leegemidler

Lovgivningen om leegemidler har til formal at sikre forbrugerne leegemidler af hgj
kvalitet, virkning og sikkerhed. En grundlaeggende del af denne lovgivning, der er
harmoniseret inden for EU, bestar af tre retsakter udstedt af Europa-Parlamentet og
Radet: Forordning nr. 726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvagning af human- og veterinzrmedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europaeisk leegemiddelagentur (lsegemiddelforordningen) samt to
kodificerede direktiver, henholdsvis Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske lzegemid-
ler (direktivet om leegemidler til mennesker) og Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinaerleegemid-
ler (direktivet om leegemidler til dyr).

Disse retsakter er labende blevet e&ndret, iser reglerne om leegemidler til menne-
sker. Direktivet om laegemidler til mennesker er bl.a. endret ved Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om @ndring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske lzegemid-
ler for sa vidt angar forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den
lovlige forsyningskaede (EU-Tidende 2011, nr. L174, s. 74) (direktivet om forfal-
skede legemidler). Direktivet har til formal at forebygge, at forfalskede leegemidler
til mennesker kommer ind i den lovlige forsyningskede for l&egemidler og nar frem
til patienter og andre medicinbrugere.

Baggrunden for direktivet er, at der inden for EU er sket en stigning i forekomsten
af leegemidler, der udgiver sig for at veere godkendte leegemidler, men som er for-
falskede med hensyn til deres identitet, oprindelse eller historie. Sadanne forfalske-
de lzegemidler kan fx veere laegemidler, der indeholder andre stoffer eller stoffer i
andre mangder end anfart pa leegemidlets emballage. Det kan derfor indebzre en
alvorlig sundhedsrisiko at bruge forfalskede lsegemidler.

Direktivet indeholder farst og fremmest detaljerede regler for fremstilling, indfer-
sel, distribution og onlineforhandling af leegemidler og om pligt til at underrette
myndighederne ved mistanke om fund af forfalskede legemidler.

Direktivet indeholder ogsa krav om obligatoriske sikkerhedsforanstaltninger for
lzegemidler til mennesker, der potentielt udger en risiko for forfalskning, og krav
om at informationerne indfgres i en EU-database. Et leegemiddels sgthed kan kon-
trolleres ved at kontrollere sikkerhedselementerne og sammenholde oplysninger pa
legemidlet med oplysninger i EU databasen inden udlevering.

EU-lovgivningen om leegemidler er gennemfart i dansk ret i legemiddelloven, jf.
lovbekendtgarelse nr. 506 af 20. april 2013 med senere a&ndringer, og en raekke
bekendtgarelser. Direktivet om forfalskede leegemidler er overvejende gennemfart

i dansk ret ved en &ndring af liegemiddelloven i 2012. Nogle direktiv-
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krav har imidlertid afventet fastseettelse af supplerende regler i form af delegerede
retsakter fra Europa-Kommissionen. Det geelder bl.a. obligatoriske sikkerhedskrav
til liegemiddelemballage, hvor Kommissionen efter direktivets artikel 544, stk. 2,
far hjemmel til at fastleegge de nermere regler. Disse skal efter direktivet finde
anvendelse tre ar efter, at Kommissionen har offentliggjort en delegeret retsakt pa
omradet.

En delegeret retsakt er offentliggjort i februar i ar, og der er nu mulighed for med
lovforslaget at gennemfgre direktivkravene til legemiddelemballage i dansk ret.

Den delegerede retsakt er Kommissionens Delegerede Forordning (EU) 2016/161
af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/83/EF i form af de nermere regler for sikkerhedselementerne pa human-
medicinske laegemidlers emballage (herefter: forordningen om sikkerhedselemen-
ter). Kommissionen har offentliggjort forordningen den 9. februar 2016, og den
finder anvendelse fra den 9. februar 2019. Da der er tale om en forordning, er dens
bestemmelser bindende i alle detaljer i medlemslandene. Den skal ikke gennemfg-
res seerskilt i de enkelte lande.

Sikkerhedskravene bestar af to elementer. Det ene element er en entydig identifika-
tion af hver laegemiddelpakning, der gar det muligt at kontrollere leegemidlets agt-
hed og identificere individuelle pakninger. Det andet element er en anbrudsord-
ning, der ger det muligt at kontrollere, om leegemidlets ydere emballage har varet
brudt. Ud fra en risikovurdering skal de nye sikkerhedselementer som udgangs-
punkt galde for alle receptpligtige leegemidler til mennesker, bortset fra radioakti-
ve leegemidler.

Forordningen fastsatter neermere regler pa centrale omrader, herunder tekniske for
den entydige identifikator, lister med afgraensning af leegemidler omfattet af krav
om sikkerhedselementer, regler for datalagringssystem og for myndighedskontrol-
len.

Lovforslaget om leegemidlers emballage og forordningens detaljerede regler kom-
mer til at udgare en ny samlet regulering af sikkerhedskrav, som kan beskytte for-
brugerne imod brug af forfalskede lsegemidler.

Herhjemme har det hidtil kun veeret ngdvendigt for Laeegemiddelstyrelsen at foreta-
ge enkelte tilbagekaldelser af leegemidler pa grund af risiko for forfalskning. Tilba-
gekaldelse fra den legale distributionskeede er foretaget af sikkerhedshensyn.

Med de nye krav til legemiddelemballage vil det fremover blive bade nemmere og
hurtigere for apoteker, andre godkendte detailsalg, sygehuse mv. at kontrollere
@gtheden af de lzegemidler, de udleverer. Regeringen forventer, at de foreslaede
g&ndringer af legemiddelloven yderligere vil styrke leegemiddelsikkerheden ved at
forhindre forekomst af forfalskninger i den lovlige forsyningskeede.

Nye distributionskrav til veev og celler

Baggrunden for forslaget til endring af veevsloven er udviklingen inden for fertili-
tetsbehandling, sarligt det stigende danske salg af donorsad til privatpersoner i EU
og tredjelande til brug ved hjemmeinsemination. Det er regeringens vurdering, at
den nuverende regulering i veevsloven ikke i tilstraeekkelig grad sikrer sporbarheden
af veev og celler i alle faser fra donation til distribution til modtageren.
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Det vurderes derfor, at der er behov for at @ndre den danske vavslov pa oven-
naevnte punkter. Det foreslas gennemfart ved at indfare sarlige distributionskrav,
sadan at vaev og celler, herunder sadstra, fortsat kan udvaelges af og selges til pri-
vate kabere, men at disse i stedet for distribution eller eksport direkte til kaberen,
leveres via registrerede veevscentre, autoriserede sundhedspersoner eller lignende.
Ydermere foreslas det, at de allerede gaeldende regler om karantanering og perma-
nent blokering, der er fastsat i bekendtggrelse om humane veev og celler, indfares i
loven. Formalet med @&ndringen vil vere at skabe en starre sikkerhed for, at oplys-
ninger om alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bivirkninger i ngdvendigt
omfang medfgrer en karantene eller permanent blokering af donor, og dermed
skabe en starre sikkerhed for modtagerne af veev og celler.

Som fglge af det patientsikkerhedsmaessige aspekt i de foreslaede andringer, fore-
slas det videre, at det bliver muligt for Styrelsen for Patientsikkerhed efter lovens §
8 at @&ndre, suspendere eller tilbagekalde en veevstilladelse, safremt de foreslaede
bestemmelser ikke overholdes, ligesom disse med flytningen strafsanktioneres ift.
veevscentertilladelsen.

Der foretages ligeledes enkelte konsekvensrettelser og praciseringer i veevsloven,
herunder af lovens definitioner.

2. Lovforslagets hovedindhold

Forslag til &ndringer i leegemiddelloven

De vigtigste endringsforslag drejer sig om indfgrelse af sikkerhedskrav til leege-
midlers emballage for at forhindre forekomst af forfalskede leegemidler i den lovli-
ge forsyningskade for leegemidler.

I lovforslaget foreslas som nyt at indsatte 88 59a og 59b i leegemiddelloven med
krav til sikkerhedselementer for leegemidler til mennesker. Bestemmelserne indfe-
rer krav fra direktivet om forfalskede leegemidler i dansk ret.

Reglerne omfatter sikkerhedselementer pa visse leegemidler til mennesker og et
datalagringssystem med information om sikkerhedselementerne.

Det er legemiddelfremstilleren, der er ansvarlig for at pafare sikkerhedselementer
pa de leegemidler, som er omfattet af kravet. Indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen vil som hidtil vaere ansvarlig for leegemidlet, herunder for at dets markning
og andre forhold lever op til reglerne i legemiddelloven.

2.1. Indfarelse af sikkerhedselementer pa visse laegemidler

2.1.1. Galdende ret
| dag foretages ikke en systematisk kontrol af hver enkelt liegemiddelpakning med
henblik pa at vurdere, om der eventuelt er tale om en forfalskning.

Opdagelse af forfalskede leegemidler forudsztter, at legemiddelmyndigheder, lze-
gemiddelindustri og politi mv. bliver opmarksom pa mulige tilfeelde af forfalsk-
ninger. Det kan veere i forbindelse med den almindelige myndighedskontrol og
virksomhedernes egenkontrol i forsyningskaden, ved told- og politimyndigheder-
nes graensekontrol eller via informationer fra borgere.

Laegemiddellovens § 42 og 42 a indeholder bestemmelser om indbyrdes underret-
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ning om forfalskede lsegemidler mellem Laegemiddelstyrelsen og virksomheder.

| dag kreeves ikke szrlige sikkerhedselementer pa leegemiddelpakninger malrettet
forebyggelse af forfalskede leegemidler.

Nar det skal vurderes, om en legemiddel er forfalsket, foregar det ved en visuel
kontrol af legemidlets ydre og indre emballage og de dokumenter, der fglger med
legemidlet. Desuden kan der ved mistanke om forfalskning foretages en laborato-
riekontrol af leegemidlets sammensatning og emballage. Undersggelse af mulige
tilfelde af forfalskninger udferes af Leegemiddelstyrelsen og de relevante aktarer i
forsyningskaden i samarbejde med politi og toldmyndigheder - bade i Danmark og
i andre lande. Informationer om mulige tilflde og fund af forfalskninger udveks-
les i et taet samarbejde mellem myndighederne pa tvers af landegranser.

2.1.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Efter artikel 54 a, stk. 1, i direktivet om forfalskede lsegemidler skal visse leegemid-
ler til mennesker forsynes med szrlige sikkerhedselementer.

Lovforslagets § 1, nr. 6, om en ny § 59a i leegemiddelloven indeholder en gennem-
farelse af direktivets krav til disse sikkerhedselementer.

Definition af sikkerhedselementer

| den foresldede § 59 a, stk. 1, defineres sikkerhedselementer. | overensstemmelse
med direktivets § 54, punkt o, bestar sikkerhedselementer af en entydig identifika-
tor og en anbrudsanordning. Begge elementer skal gagre det muligt, at kontrollere,
at leegemidlet er &egte. Med identifikatoren skal den enkelte pakning kunne identifi-
ceres og med anbrudsordningen kan ses, om legemidlets emballage har veeret
brudt.

Acrtikel 4 i forordningen om sikkerhedselementer indeholder tekniske specifikatio-
ner for den entydige identifikator. Den skal bl.a. besta af et serienummer, som er
unik for hver pakning, og en produktkode, der kan identificere det pageeldende
lzegemiddel. De samlede dataelementer skal indkodes i en todimensionel stregkode,
der skal kunne genkendes korrekt i hele Unionen med almindeligt scanningsudstyr,
saledes at koden kan aflases hurtigt og korrekt.

Leegemidler der skal forsynes med sikkerhedselementer
| den foreslaede § 59 a, stk. 2 og 3, afgraenses hvilke leegemidler, som fremstillere
af leegemidler skal forsyne med sikkerhedselementer.

I stk. 2 fastseettes, at sikkerhedselementer skal pafares alle receptpligtige lsegemid-
ler, undtagen radioaktive leegemidler og receptpligtige leegemidler anfart i bilag |
til forordningen.

| stk. 3 fastsettes, at ikke-receptpligtige leegemidler ikke ma forsynes med sikker-
hedselementer, undtagen ikke-receptpligtige leegemidler anfert i bilag Il til forord-
ningen.

Efter artikel 54 a, stk. 2, punkt b, i direktivet skal Kommissionen udarbejde lister
med lzegemidler omfattet af disse undtagelser. Det vil sige dels lister over de re-
ceptpligtige leegemidler, der ikke skal forsynes med sikkerhedselementer, dels li-
ster over de ikke-receptpligtige leegemidler, der skal forsynes med sikkerhedsele-
menter.
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Da sikkerhedselementerne skal pafgres leegemidler med risiko for forfalskning,
opstilles listerne under hensyn til risikoen for og som fglge af forfalskning af de
pageeldende legemidler eller kategorier af legemidler. Ved vurdering af forfalsk-
ningsrisikoen skal Kommissionen som minimum tage hensyn til fglgende kriterier:
Leegemidlets pris og salgsmeengde, omfanget af tidligere forfalskninger, s&rlige
karakteristika for leegemidlet, alvorligheden af de lidelser lzegemidlet skal behandle
og andre mulige risici for folkesundheden.

Af artikel 45 i forordningen fremgar, at dens bilag | indeholder listen med recept-
pligtige leegemidler undtaget fra kravet om sikkerhedselementer og dens bilag Il
listen med ikke-receptpligtige leegemidler omfattet af kravet.

Pligt til at underrette Kommissionen

Begge lister er blevet til pa baggrund af informationer fra medlemslandene om,
hvilke leegemidler der efter deres vurdering og de naevnte kriterier er udsat for en
henholdsvis lille eller hgj forfalskningsrisiko. Listen galder for hele Unionen.

Efter artikel 54 a, stk. 4, i direktivet bidrager medlemsstaterne lgbende til ajourfg-
ring af de to bilag. | overensstemmelse med denne bestemmelse indeholder lov-
forslagets § 1, nr. 3, en ny § 42 b i leegemiddelloven, hvorefter Laegemiddelstyrel-
sen har pligt til at underrette Kommissionen om hvilke leegemidler, som efter sty-
relsens vurdering ber veare i bilag I. | samme bestemmelse far Laeegemiddelstyrel-
sen en adgang, men ikke pligt, til at oplyse Kommissionen om laegemidler, som
den finder ber veere i bilag I1.

Kommissionen opdaterer bilagene efter behov pa baggrund af underretninger fra
medlemslandene. Efter forordningen skal i hastende tilfeelde behandle en underret-
ning inden for 45 dage. Denne hasteprocedure finder anvendelse i situationer, hvor
det (eventuelt) forfalskede leegemiddel har fart til hospitalsindlaeeggelse eller dads-
fald.

2.2. Oprettelse af et datalagringssystem med oplysninger om sikkerhedselementer

2.2.1. Galdende ret

Laegemiddelkriminalitet, herunder forfalskning af lsegemidler, er et problem, der
gar pa tveers af greenser. Det kraever en ekstra indsats — sarligt ved handel over
graenser — at sikre, at de leegemidler der aftages og videreformidles er fremstillet og
distribueret af godkendte aktgrer omfattet af de strenge krav til lsegemidler, der
galder i EU.

| dag gennemfares ikke lagring af informationer, som kan bekrafte s&egthed og
identifikation af hver enkelt legemiddelpakning i EU. For at sikre forbrugerne
adgang til sikre og effektive leegemidler, er der derfor behov for at etablere et fal-
les overblik over alle leegemidler, der pa ethvert tidspunkt distribueres lovligt og
sikkert inden for Unionen.

2.2.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Efter artikel 54 a, stk. 2, punkt e, i direktivet om forfalskede leegemidler skal for-
ordningen om sikkerhedselementer indeholde nermere bestemmelser om oprettel-
se, forvaltning og tilgengelighed af et datalagringssystem med oplysninger om
sikkerhedselementerne. Systemet skal gare det muligt at kontrollere agthed og
identifikation af lsegemidler forsynet med entydig identifikator og anbrudsordning i

forskellige led i leegemiddelforsyningskeaeden. Omkostningerne til data-
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lagringssystemet skal afholdes af de indehavere af tilladelse til fremstilling af lee-
gemidler omfattet af sikkerhedskravene.

Artikel 31-39 i forordningen om sikkerhedselementer fastsatter de detaljerede krav
til datalagringssystemet, herunder om dets oprettelse, struktur, myndighedernes
kontrol af systemet og direkte adgang til dets data.

Datalagringssystemet skal gagre det muligt for fremstillere, grossister, apoteker og
andre, der udleverer leegemidler til offentligheden, at foretage palidelig elektronisk
identifikation og egthedskontrol af individuelle leegemiddelpakninger ved hjelp af
den entydige identifikator.

| praksis vil det nye system i hovedtraek indebzre, at den entydige identifikator og
en raekke andre oplysninger uploades i datalagringssystemet, inden et leegemiddel
frigives til salg eller distribution. Samtidig kontrolleres anbrudsanordningen. Sik-
kerhedselementerne kontrolleres med visse undtagelser ferst igen, inden leegemid-
let udleveres fra apotek eller sygehusapotek til brugeren. Ved indlaesning af den
entydige identifikator til datalagringssystemet verificeres a&gtheden. Kan e&gtheden
ikke verificeres, deaktiveres den entydige identifikator i systemet, saledes at pro-
duktet herefter ikke kan udleveres eller distribueres.

Etablering af et datalagringssystem
Lovforslagets § 1, nr. 6, om en ny § 59b i leegemiddelloven indeholder en gennem-
farelse af direktivets krav om oprettelse af et sddant datalagringssystem.

| den foreslaede § 59 b, stk. 1, indfares krav om, at fremstillere af l&egemidler og
indehavere af markedsfaringstilladelser til leegemidler forsynet med sikkerheds-
elementer, skal oprette, forvalte og tilgeengeliggare et datalagringssystem.

Efter artikel 31 i forordningen skal datalagringssystemet oprettes og forvaltes af en
eller flere juridiske enheder, som er etableret i Unionen af fremstillere af og inde-
havere af markedsfgringstilladelser. | forbindelse med oprettelsen skal de juridiske
enheder som minimum hgre grossister, apoteker, andre, der udleverer laegemidler
til offentligheden og de relevante myndigheder. Omkostningerne til systemet skal
afholdes af fremstillere af leegemidler med sikkerhedselementer, og uden fortjene-
ste for gje. De juridiske enheder ma ikke kraeve, at brugerne skal veere medlemmer
af bestemte organisationer.

Efter artikel 32 i forordningen skal datalagringssystemet besta af flere elektroniske
datalagre. Der skal oprettes en central informations- og datarouter, en sakaldt
”hub”, og datalagre, der hver betjener en enkelt medlemsstat (nationalt datalager)
eller flere medlemsstater (overnationale datalagre). Datalagrene skal tilsammen
omfatte den ngdvendige IT-infrastruktur, der ger det muligt at identificere en le-
gemiddelpakning i et hvilket som helst led i den lovlige forsyningskade.

Det fysiske scanningsudstyr, der skal bruges til afleesning af den entydige identifi-
kator, indgar ikke som en del af systemet.

Datalagringssystemet er endnu ikke oprettet, men der arbejdes aktivt med denne
opgave, sa hele systemet kan veere klar i de enkelte lande og i EU som helhed til
den 9. februar 2019, hvor forordningen finder anvendelse. Der er bl.a. etableret en
europaisk organisation til verifikation af leegemidler (EMVO — European Medici-

nes Verification Organisation), som skal etablere EU-hubben. Desuden
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er leegemiddelindustrien i de forskellige medlemslande, herunder i Danmark, ved at
etablere nationale organisationer til verifikation af leegemidler i de enkelte med-
lemslande (NMVO — National Medicines Verification Organisation).

Kontrol og brug af datalagringssystemet

| den foreslaede § 59 b, stk. 2, fastsettes, at Laeegemiddelstyrelsen skal have direkte
adgang til datalagringssystemet og oplysninger i systemet. Desuden fastsattes, at
styrelsen skal bruge oplysningerne til at fgre tilsyn med systemet og undersgge
bekraftede og mulige tilfeelde af forfalskede leegemidler.

I overensstemmelse med artikel 54 a, stk. 5, 2. afsnit i direktivet fastsattes endvi-
dere, at Laeegemiddelstyrelsen kan bruge oplysningerne i datalagringssystemet til
styrelsens arbejde med tilskud, leegemiddelovervagning og brug af leegemidler ved
epidemier.

Med denne hjemmel far Laegemiddelstyrelsen direkte adgang til oplysningerne i
datalagringssystemet. Styrelsen far samtidig adgang til virksomheder og lokaliteter
med ansvar for oprettelse og forvaltning af datalagringssystemet og til lokaliteten
for datalagringssystemet eller datalagringssystemerne. Adgangen muligger, at La-
gemiddelstyrelsen i praksis kan gennemfare sin kontrolforpligtelse efter forordnin-
gen om sikkerhedselementer.

Efter artikel 39 i forordningen skal den juridiske enhed, der opretter og forvalter et
datalagringssystem for sikkerhedselementer give de kompetente myndigheder i de
enkelte lande adgang til systemet til de naevnte formal.

Acrtikel 44 i forordningen indeholder naermere regler om de kompetente myndighe-
ders kontrol med, at driften af datalagre pa deres omrade opfylder kravene i forord-
ningen.

2.3. Hjemmel til udvidelse af anvendelsen af sikkerhedselementer mv.
2.3.1. Galdende ret

Laegemiddelstyrelsen kan efter leegemiddellovens § 57, stk. 1, fastsette regler om
og stille krav om leegemidlers indlaegsseddel, merkning, emballage og paknings-
starrelse, Sadanne krav kan stilles til indehaveren af markedsferingstilladelsen og
andre personer eller virksomheder, der bringer et legemiddel pa markedet. Lage-
middelstyrelsen kan endvidere efter leegemiddellovens 8 83, stk. 2 og 4, fastsatte
naermere regler om varenumre og formkrav for indberetning af varenumre til La-
gemiddelstyrelsen.

2.3.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Lovforslagets bestemmelser om sikkerhedselementer omfatter de lsegemidler, der
felger af forordningen om sikkerhedselementer, idet der i de foreslaede bestemmel-
ser i § 59 a, stk. 2 og 3, henvises til de to bilag til forordningen, der definerer, hvil-
ke lzegemidler som henholdsvis er omfattet af eller undtaget fra krav om en entydig
identifikator og anbrudsanordning.

Direktivet om forfalskede leegemidler giver imidlertid medlemslandene adgang til
at udvide anvendelsesomradet for sikkerhedselementerne. Artikel 54a, stk. 5, 1.
afsnit, i direktivet abner mulighed for at udvide anvendelsen af den entydige identi-
fikator til ethvert laegemiddel, der er receptpligtigt eller omfattet af tilskud, nar

udvidelsen sker med henblik pa tilskud eller leegemiddelovervagning, og
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artikel 54a, stk. 5, 3. afsnit, i direktivet abner mulighed for at udvide anvendelsen
af anbrudsanordningen til ethvert lsegemiddel, nar udvidelsen sker med henblik pa
patientsikkerheden.

Regeringen har ikke aktuelt planer om at udvide anvendelsen af den entydige iden-
tifikator eller anbrudsanordningen. Regeringen vurderer imidlertid, at det er hen-
sigtsmaessigt at indsatte en hjemmel i loven til sddanne mulige udvidelser. Hermed
vil det senere pa baggrund af erfaringerne med det nye verifikationssystem, veare
muligt at udnytte det yderligere. Tilsvarende kan der i tiden frem til februar 2019
eller senere vise sig et behov for at udvide anvendelsen af anbrudsanordningen.

P& den baggrund foreslas i § 59 a, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen far hjemmel til
ved bekendtgerelse at fastseette naermere regler om en udvidelse af de to sikker-
hedselementer i overensstemmelse med direktivets artikel 54 a, stk. 5.

En eventuel national udvidelse af anvendelsesomradet vil kun blive foreslaet efter
forudgaende af dialog med alle relevante interessenter og den almindelige harings-
procedure, saledes at det sikres, at der taget hgjde for hensyn, der taler for og imod
en eventuel udvidelse.

Pa nuveerende tidspunkt, hvor det nye sikkerhedssystem ikke er ferdigudviklet, er
det vanskeligt at vurdere, hvorledes systemet kommer til at fungere i samspil med
gvrige led og systemer i leegemiddelforsyningskaden. Det vurderes derfor hen-
sigtsmaessigt, at Sundheds- og Aldreministeriet far hjemmel til at fastsaette naerme-
re regler ved bekendtggrelse, der har til formal at understgtte den rette funktion af
den entydige identifikator og datalagringssystemet. Samtidig vil det veere muligt at
rette op pa eventuelle uheldige fglgevirkninger i lzgemiddelforsyningen.

Pa den baggrund foreslas i § 59 a, stk. 5, at Laegemiddelstyrelsen far hjemmel til
ved bekendtgarelse at fastsaette nermere regler til understattelse af den entydige
identifikators formal og funktion, herunder til understettelse af formalet med data-
lagringssystemets oprettelse og funktion.

En eventuel anvendelse af denne hjemmel vil respektere forordningens direkte
retskraft i Danmark. Den har alene til formal at give mulighed for at justere even-
tuelle uhensigtsmassigheder, der matte opsta som falge af reglerne om den entydi-
ge identifikator og oprettelsen af datalagringssystemet, nar de fungerer i praksis.

2.4. Rapporter om resultater af ikkeinterventionsundersggelser

2.4.1. Geeldende ret

Efter lzgemiddellovens § 92 c, stk. 1, skal rapporter med resultater af en ikkeinter-
ventionsundersggelse af et legemiddel, (dvs. en undersggelse, hvor leegemidlet
ordineres som normalt i overensstemmelse med betingelserne for markedsfarings-
tilladelsen), der er gennemfart i Danmark, indsendes til Leegemiddelstyrelsen af
indehaveren af markedsferingstilladelsen. Efter stk. 2 i samme bestemmelse, skal
indehaveren ogsa sende en sadan rapport til Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning (PRAC) under Det Europziske Laegemiddelagentur, nar
undersggelsen er udfert i mere end et EU/E@S-land, eller hvor Leegemiddelstyrel-
sen har fastsat vilkar om undersggelsen i forbindelse med udstedelse af markedsfg-
ringstilladelsen.

2.4.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold
| lovforslagets § 1, nr. 7, foreslas som en mindre justering af leegemiddellovens §

92 c. Der foreslas indfgrt den &ndring i stk. 1, at indehaveren af en mar- Side 16
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kedsfaringstilladelse kun skal informere Lagemiddelstyrelsen om resultaterne af
obligatoriske ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser af et godkendt leegemiddel
til mennesker, og andre (frivillige) ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser, der
er gennemfgrt i Danmark. Forslaget omfatter undersggelser, der er et vilkar for en
markedsfgringstilladelse fastsat af Leegemiddelstyrelsen pa et tidspunkt efter tilla-
delsens udstedelse.

Der bibeholdes det geeldende krav om, at rapporter med resultater fra obligatoriske
ikkeinterventionsundersggelser, der er gennemfart i flere EU/E@S-lande skal ind-
sendes til Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning under
Det Europeiske Leegemiddelagentur (PRAC). I de tilfeelde har PRAC givet tilla-
delse til den pageeldende undersagelse.

Formalet med forslaget er at indfgre en mindre administrativ lettelse for leegemid-
delindustrien.

Forslag til eendringer i veevsloven

2.5. Distribution af humane vaev og celler

Baggrunden for forslaget om regulering af distribution og eksport af humane vaev
og celler (sedstra) til private

Veavsdirektivet og vaevsloven forholder sig ikke i dag direkte til muligheden for
distribution eller eksport af kansceller direkte til private. Reguleringen indeholder
derfor hverken et decideret forbud mod eller en regulering af denne distributions-
form. Det betyder, at det i dag efter de danske regler er muligt for danske seedban-
ker at levere sad direkte til private kebere i bade ind- og udland til brug for hjem-
meinsemination.

Der er rejst spgrgsmal fra Europa-Kommissionen og gvrige medlemsstater om,
hvorvidt denne distribution af saed direkte til private kunder er i overensstemmelse
med veevsdirektivet. Overvejelserne gar serligt pa, om direktivets bestemmelser
om sporbarhed og forpligtelsen til at indberette alvorlige ugnskede heandelser og
alvorlige bivirkninger som fglge af anvendelsen af seden kan overholdes ved salg
til private kunder, herunder ved disses mulige videresalg af seeden. Sundheds- og
Aldreministeriet har derfor haft en dialog med Europa-Kommissionen om fortolk-
ningen af veevsdirektivet og de tilhgrende kommissionsdirektiver (Kommissionens
Direktiver 2006/86/EF og 2006/17/EF).

Det er videre den faglige vurdering fra Styrelsen for Patientsikkerhed, at der ogsa
pa grund af udviklingen i branchen er behov for af patientsikkerhedsmassige arsa-
ger at skabe grundlag for en starre sikkerhed for sporbarhed og indberetning af de
ngdvendige oplysninger om alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bivirknin-
ger.

Frem til 2012 blev vavsloven og loven om kunstig befrugtning (i dag lov om assi-
steret reproduktion) administreret af to forskellige myndigheder, henholdsvis La-
gemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen fastsatte dog regler
om donation, udtagning og testning i henhold til vaevsloven.

Fra indfarelsen af lov om kunstig befrugtning i 1997 og frem til 2012 regulerede
denne lov alene kunstig befrugtning ved laegelig behandling og gav kun mulighed
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for behandling af kvinder, der var gift eller levede i egteskabslignende forhold.

| perioden far 2012 var der ikke direkte forbindelse mellem vaevslovgivningen og
lovgivningen om kunstig befrugtning. Dette medfarte blandt andet klinkker drevet
af jordemgdre, der tilbgd insemination af enlige og leshiske med sead, der ikke
stammede fra en partner, alene efter reglerne i vaevsloven. | dette regi blev ogsa
ikke-anonym donation introduceret, som pa det tidspunkt ikke var lovlig at udfaere
for leeger efter lov om kunstig befrugtning. De nye klinikker medfarte saledes ogsa
et starre marked for seedbankerne, der nu tillige leverede sed til disse jordemoder-
klinikker.

I 2012 blev lov om kunstig befrugtning endret til at geelde for alle autoriserede
sundhedspersoner, og herved blev jordemoderklinikkerne omfattet af loven. Samti-
dig blev det muligt at veelge ikke-anonym sseddonor i forbindelse med fertilitetsbe-
handling foretaget af andre autoriserede sundhedspersoner end jordemgdre, for
eksempel lzger.

Saedbankerne havde hidtil selv fastsat krav om, at private kunder skulle fremvise
legeattestation, hvis de gnskede at fa sedstra leveret til hjemmeinsemination. Fra
2011 begyndte en sedbank dog ogsa at se&lge til privatpersoner uden laegeattestati-
on. Salget til private har vaeret jeevnt stigende lige siden. Der er herunder opstaet et
marked for salg af sad direkte til private modtagere i andre EU-lande og tredjelan-
de.

Udenlandske kvinder, der far fertilitetsbehandling i Danmark, kommer hovedsage-
lig fra Sverige, Tyskland og Norge. Det antages, at det dels skyldes den geografi-
ske naerhed, og dels at det ikke er tilladt for kvinder i alle tre lande at anvende ano-
nym saddonation. | Norge og til dels Tyskland er fertilitetsbehandling af enlige og
leshiske desuden meget restriktivt reguleret. I Norge er fertilitetsbehandling af les-
biske kvinder alene tilladt for gifte lesbiske par, mens fertilitetsbehandling af enlige
og lesbiske kvinder i Tyskland ikke er forbudt ved lov, men de fleste medicinske
selskaber i regionerne har guidelines, som begranser fertilitetsbehandling til gifte
heteroseksuelle par.

Det antages, at det er tilsvarende restriktioner, der er arsagen til efterspargslen pa
distribution af sed til private til hjemmeinsemination i gvrige EU-lande og 3.lande.

Salg til private sker i dag pa to mader. Seeden kebes af en kvinde eller et par og
leveres enten til en fertilitetsklinik til brug for fertilitetsbehandling eller til kvinden
eller parrets hjem til brug for hjemmeinsemination.

Det er i dag ikke muligt at kontrollere, at alle kvinder eller par, der kagber sed til
hjemmeinsemination, indberetter en opnaet graviditet til seedbanken. Det er imid-
lertid ved stikprgvekontrol gennemfgrt af Styrelsen for Patientsikkerhed konstateret
underrapportering fra private kunder til seedbanken. Det blev her pavist, at kun en
mindre del af de kliniske graviditeter, der var blevet indberettet til en behandlende
klinik, var blevet indberettet til den bergrte seedbank af dennes private kunder.

En ufuldsteendig indberetning af graviditeter medfarer, at der ikke er sikkerhed for,
at den fastsatte kvote i bekendtgerelse om assisteret reproduktion pa maksimalt 12
levedygtige graviditeter per seeddonor kan overholdes, ligesom det kan indikere, at
der formentlig ogsa sker en ufuldsteendig indberetning af alvorlige ugnskede heen-
delser og alvorlige bivirkninger mv. En fglgevirkning af det er en manglende ud-
sendelse af sékaldte “rapid alerts” fra Styrelsen for Patientsikkerhed til andre lan-
des myndigheder. En rapid alert er en advarsel om risiko for f.eks. alvorlig genetisk
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sygdom eller genetiske anleeg herfor, der kan veere til stede eller opsta hos barn af
en donor.

Videre er Styrelsen for Patientsikkerhed bekendt med, at sedstra ulovligt videre-
forhandles fra én privat person til andre private personer via sociale medier med
yderligere forringelse af mulighederne for at sikre sporbarhed, indberetning af al-
vorlige ugnskede handelser og alvorlige bivirkninger samt tilbagemelding af gra-
viditet til falge.

Salget direkte til private har saledes afledte konsekvenser. Manglende indberetning
medfarer dels en risiko for, at der fgdes flere bgrn med mulig genetisk sygdom,
dels, at disse ikke opspores i tide til at indlede en forebyggende eller tidlig behand-
lingsindsats.

Af disse arsager foreslas sikring af gget sporbarhed og registrering ved distribution
af s&d til privatpersoner.

2.5.1. Geeldende ret (sporbarhed)

Vevsdirektivet blev implementeret i dansk ret ved veavsloven (lov nr. 273 af 1.
april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og cel-
ler), herunder bestemmelserne i artikel 8 om sporbarhed (veevslovens § 12) og arti-
kel 11 om indberetning af alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bivirkninger.

Det folger blandt andet af artikel 8, at alle veev og celler, der udtages, forarbejdes,
opbevares eller distribueres, skal kunne spores fra donor til recipient og omvendt.
Der er i tilknytning hertil fastsat krav om, at vavscentre skal opbevare de oplys-
ninger, der er ngdvendige for at sikre sporbarheden i alle faser, i mindst 30 ar efter
den Kkliniske anvendelse.

Pa denne baggrund stiller veevslovens § 12 krav om, at vaevscentre og udtagnings-
steder (herunder seedbanker) skal anvende et donoridentifikationssystem og opbe-
vare de oplysninger, dokumenter og materialer, som er ngdvendige for at sikre
sporbarheden af veev og celler i alle faser fra donation til distribution til modtage-
ren. Denne regel er udfoldet i vaeevsbekendtgerelsens (bekendtgerelse nr. 764 af 26.
maj 2015 om humane veev og celler) 88 16 og 21 samt tilhgrende bilag.

En vasentlige bestanddel af begrebet sporbarhed er at kunne sammenkade en do-
nor med recipient(er).

Anvendelse af donorsaed ved assisteret reproduktion og insemination er til gavn for
kvinder, der gnsker at blive gravide. Der kan imidlertid veere alvorlige risici for-
bundet med anvendelse af donorseed, sasom overfarsel af alvorlig genetisk sygdom
eller arveanlaeg herfor til recipientens (moderens) barn. Denne risiko er ogsa til
stede ved naturlig forplantning, men en vasentlig forskel er, at der ved anvendelse
af en donor ikke er samme kendskab til sygdomshistorikken hos faderen og dennes
familie, som man typisk har ved naturlig forplantning.

Sporbarhed til recipientens (moderens) barn er pa denne baggrund ogséa veesentlig
for at kunne sikre formidling af og behandling af bgrn, der er fgdt af en seeddonor,
hvor der efterfglgende rejses mistanke om en genetisk sygdom eller disposition for
genetisk sygdom.

Kravet om sporbarhed indeholder et krav om at kunne finde og identificere veev og
celler i en hvilken som helst fase fra udtagning til opseetning i recipient(er).

Vevscentrene er derfor ogsa forpligtet til at opbevare oplysninger med identifikati-
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on af recipienterne. Det er dog kun veevscentre og udtagningssteder — og dermed
ikke privatpersoner — der er omfattet af kravene i veevsloven om at sikre vav og
cellers sporbarhed.

Ved salg til privatpersoner er det muligt for veevscentre at registrere den privatper-
son, der kagber seden. Sedbankerne oplyser i den forbindelse, at man sikrer donor-
seeds sporbarhed i alle faser helt frem til modtageren (kgberen), men at der ved
hjemmeinsemination ikke er sikkerhed for, at keberen af donorsaden ogsa reelt er
brugeren.

Registrering af donoridentifikation ved en privatpersons eventuelle videresalg eller
anden videre distribution af donorsaeden er ikke reguleret og vil i praksis vanskeligt
kunne sikres. Et krav om privatpersoners sikring og opbevaring af data i 30 ar med
henblik pa at sikre sporbarhed til den reelle modtager i en form, der er anvendelig
for eller kan sammenkgres med myndighedernes varslingssystemer etc., ma anta-
ges at veere umuligt eller uforholdsmeessigt vanskeligt at gennemfare, kontrollere
og handhave.

Henset til udviklingen inden for fertilitetsbehandling og herunder brugen af hjem-
meinsemination vurderes den nuverende regulering ikke tilstraekkelig til at sikre
sporbarheden af vaev og celler i alle faser fra donation til distribution til modtage-
ren.

2.5.2. Geeldende ret (indberetning af alvorlige ugnskede handelser og alvorlige
bivirkninger)

Direktivets artikel 11 fastslar blandt andet, at medlemsstaterne skal sikre, at der
oprettes et system til rapportering, efterforskning, registrering og videresendelse af
oplysninger om alvorlige ugnskede handelser og om alvorlige bivirkninger under
eller efter den kliniske anvendelse, der kan have indflydelse pa veevs og cellers
kvalitet og sikkerhed. Vavscentrene skal i den forbindelse sgrge for at underrette
de kompetente myndigheder om eventuelle alvorlige ugnskede handelser og alvor-
lige bivirkninger. Vaevscentrene skal ligeledes sgrge for, at der indfares en precis,
hurtig og verificerbar procedure, hvorefter de kan treekke alle produkter tilbage,
som misteenkes for at have forbindelse med en alvorlig ugnsket haendelse eller en
alvorlig bivirkning.

Pa denne baggrund stiller vaevslovens § 13 krav om, at vavscentre, udtagningsste-
der og sundhedspersoner indberetter alvorlige ugnskede handelser og alvorlige
bivirkninger, der kan have indflydelse pa eller forbindelse med veevs og cellers
kvalitet og sikkerhed til dels relevante vavscentre og til Styrelsen for Patientsik-
kerhed. Der er fastsat n&ermere regler herom i vaevsbekendtgarelsen.

Ansvaret for vurdering af en donors egnethed i forbindelse med donors adgang til
donorprogrammet og efterfglgende i forbindelse med indberetninger af alvorlige
bivirkninger og alvorlige ugnskede handelser, er efter lovgivningen placeret hos
vaevscentret/seedbanken. Hvor sedbanken bliver opmeerksom pa, at donor maske er
beerer af en genetisk sygdom, er det derfor seedbankens ansvar at udarbejde en fag-
lig vurdering af donors egnethed, seette donors seed i karantene og underrette ferti-
litetsklinikkerne samt indberette haendelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Formalet med indberetningspligten er at undga, at der fades flere barn med samme
lidelse, eller at informere om risikoen for sygdom hos andre bern af samme donor.
Indberetning af mulig alvorlig bivirkning fra en kvinde, der har opnaet gravidi-
tet/fadt barn med seeddonor, og hvor der er mistanke om genetisk sygdom hos fo-

ster eller barn, er saledes afggrende for at sikre, at donerede veaev og
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celler fra den pagaldende donor bliver sat i karantene, indtil det er afgjort, om
fosterets eller barnets sygdom stammer fra donor.

Tilsvarende har autoriserede sundhedspersoner, der anvender kgnsceller som led i
patientbehandling, efter veevslovens § 13, stk. 2, pligt til at indberette alvorlige
bivirkninger af vaesentlig betydning for sikkerheden ved anvendelsen af donorszd
til Styrelsen for Patientsikkerhed og den relevante saedbank. Sundhedspersoner, der
behandler et barn fadt med hjeelp af saed eller &g fra donor, eller som behandler en
person, der har doneret s&d eller &g, har ligeledes pligt til at indberette genetisk
sygdom hos barnet eller personen til relevante vaevscentre og Styrelsen for Patient-
sikkerhed efter veevslovens § 13, stk. 3 og 4.

Imidlertid har privatpersoner ikke en sadan indberetningspligt. En kvinde eller et
par, der har faet et donorbarn, eller andre pargrende kan henvende sig til seedban-
ken eller Styrelsen for Patientsikkerhed ved mistanke om genetisk sygdom mv. hos
barnet, ligesom donor ogsa selv kan henvende sig til sedbanken, hvis han har faet
konstateret en genetisk sygdom. Men der er som navnt ikke tale om en pligt til at
indberette, hvorved sikkerhedskeeden omkring donation af sed saledes i nogen
grad brydes, nar seeden overdrages til privatpersoner.

Saedbankerne har ligeledes oplyst, at indberetninger sjeldent modtages fra hjem-
meinseminerede kvinder.

Idet sporbarheden ved hjemmeinsemination i mange tilfelde fortabes, ma det anta-
ges, at veaevscentrene ikke fuldt ud kan overholde deres indberetningspligt om al-
vorlige ugnskede heandelser og alvorlige bivirkninger, hvis modtageren ikke selv
melder tilbage, eller hvis vaevscentret ikke har kendskab til den reelle modtager.

Dette ma ligeledes antages at vanskeliggare vaevscentrenes forpligtelse efter veaevs-
bekendtgarelsens § 25, hvorefter vaevscentret skal sikre, at beslutningen om karan-
teene, herunder permanent karantzne eller ophaevelse af midlertidig karantzne,
straks meddeles til alle aftagere af kansceller fra denne donor og til Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Meddelelse om en alvorlig ugnsket handelse eller alvorlig bivirkning nar derfor
ikke ngdvendigvis modtageren af kenscellerne (kvinden), som ikke har mulighed
for at tage eventuelle forholdsregler mv.

Det folger videre af vaevslovens § 18, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan videre-
give oplysninger om alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bivirkninger samt
udfart kontrolvirksomhed til EU-kommissionen samt kompetente myndigheder i
andre bergrte lande.

Danmark udsender pa denne baggrund “rapid alerts” med angivelse af, hvilke lande
der bliver pavirket, nar en seddonor bliver permanent blokeret. Medlemslandene
kan ved forespargsel fa oplyst, hvilke klinikker donors sadstra er leveret til. Med-
lemslandene kan pa denne made sikre sig, at den berarte fertilitetsklinik foretager
nedvendige tiltag over for modtagerens barn. Dette er imidlertid ikke muligt, nar
det er en privatperson, som har kebt de blokerede sadstrd, idet seedbanken ikke ma
videregive oplysninger om private modtagere af hensyn til regler om databeskyttel-
se. | disse tilfelde vil det derfor veere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at
sikre, at der foretages de ngdvendige tiltag over for modtagerens barn, da modtage-
ren vil veere ukendt for de kompetente myndigheder.

2.5.3. Veevsdirektivet — sporbarhed og indberetning af alvorlige ugnskede handel-
ser og alvorlige bivirkninger
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Vevsdirektivet indeholder ikke et forbud mod salg af saed til privatpersoner. EU-
Kommissionen vurderer dog, at de forudsetninger, hvorpa veevsdirektivet og de
tilhgrende tekniske direktiver blev forhandlet og vedtaget, og som ses afspejlet i
direktivets preeambel, tager udgangspunkt i, at seden distribueres via klinikker
frem for direkte til en privat kaber, jf. definitionen af sporbarhed i Kommissionens
Direktiv 2006/86/EF artikel 2 (g): ’sporbarhed”: muligheden for at finde og identi-
ficere vaev/celler (...) samt for pd den/de klinikker, der anvender veavet/cellerne i
recipienten, at identificere recipienten/recipienterne (...)”.

Tilsvarende fremgar det af Kommissionens Direktiv 2006/86/EF i preamblens
afsnit 6, at ”Dette direktivs anvendelsesomréde beor omfatte kvaliteten og sikkerhe-
den ved humane veev og celler under kodning, behandling, praeservering, opbeva-
ring og distribution til den sundhedsinstitution, hvor de anvendes i det menneskeli-
ge legeme (egen fremhavning) ”.

Denne vurdering stettes yderligere af bilag IV til direktiv 2006/17/EF af 8. februar
2006 om gennemfarelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for
sa vidt angar visse tekniske krav til donation, udtagning og testning af humane vaev
og celler. Heri forudseettes det, at distribution alene sker til vaevscentre, jf. bilagets
punkt 1.7c: ”identifikation af det modtagende vaevscenter (adresse og telefonnum-
mer) og af den person, der skal kontaktes med henblik pa levering af containeren”,
punkt 2: "Modtagelse af vaevene/cellerne pa vevscentret” og punkt 2.1: ”Nar de
udtagne vaev/celler ankommer til vaevscentret, skal der foretages en dokumenteret
kontrol af, at sendingen, herunder transportforholdene, emballagen, markningen og
den tilknyttede dokumentation og de tilknyttede praver, opfylder kravene i dette
direktiv og det modtagende centers specifikationer.”

Med lovforslaget @nskes det derfor at sikre, at salg til private sker gennem et god-
kendt vaevscenter, en fertilitetsklinik, en hospitalsafdeling eller en autoriseret sund-
hedsperson, som er ansvarlig for anvendelsen til mennesker. Dette for at sikre kra-
vene til sporbarhed og indberetning i vaevsdirektivets artikel 8 og 11.

2.5.4. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Med lovforslaget foreslas det at indfare sarlige distributionskrav, sadan at veev og
celler (i praksis pa nuvaerende tidspunkt udelukkende sad) fortsat kan udvalges af
og selges til private kabere, men at seeden i stedet for distribution direkte til kabe-
ren leveres via registrerede vaevscentre, autoriserede sundhedspersoner etc.

Distributionskravet vil medfare, at alle kvinder i Danmark, der har brug for fertili-
tetsbehandling, sidestilles pa den made, at de alle skal via et vaevscenter, fertilitets-
klinik, hospital eller lignende uagtet arsagen til behandlingen.

Det falger af patientmobilitetsdirektivet (Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse med greenseoverskridende sund-
hedsydelser) og bkg. nr. 469 af 23. maj 2016 om ret til sygehusbehandling mv., at
kvinder deaekket af en offentlig sygeforsikring i et andet EU- eller E&JS-land ligele-
des har adgang til at sgge fertilitetsbehandling i Danmark.

@nskes behandling pa et dansk offentligt hospital, skal kvinden have en henvisning
fra en laege, far hospitalet kan tage stilling til, om det kan tilbyde behandling. Hos-
pitalet kan af kapacitetsmassige grunde afvise at modtage udenlandske patienter,
for eksempel hvis der er lang ventetid pa behandlingen, og andre patienter derfor
vil blive tilsidesat. Regionen kraever den samme betaling for undersggelse og be-
handling af patienter fra andre EU- eller E@S-lande pa hospitalet, som hvis de
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modtog en dansk sikret patient til undersggelse og behandling.

Et dansk privathospital eller en dansk privatpraktiserende sundhedsperson skal
tilboyde undersggelse og behandling af patienter fra andre EU- eller E@S-lande til
samme pris og pa samme vilkar, som gealder for en dansk patient i en tilsvarende
helbredssituation.

Selv om der i dag i praksis alene distribueres seed direkte til private personer, fore-
slas det, at lovforslaget deekker alle typer af vaev og celler. Det skyldes, at vaevsdi-
rektivet ikke sondrer mellem kensceller og andre typer af celler og veev, for s vidt
angar krav om sporbarhed og indberetning af alvorlige utilsigtede haendelser og
alvorlige bivirkninger. Herudover kan det med den teknologiske udvikling og in-
novation pa omradet ikke udelukkes, at der kan opsta situationer, hvor veevscentre
kunne tilbyde distribution af andre typer af vaev og celler end kansceller til private
kunder. Ogsa her ma hensynet til sporbarhed og indberetning og dermed hensynet
til patientsikkerheden sikres.

Samtidig foreslas det, at vaevscentrene, herunder sedbankerne, i lovgivningen for-
pligtes til i en vis udstrekning at treeffe foranstaltninger, der sikrer overensstem-
melse mellem angivet og faktisk identitet pa de modtagende vavscentre eller sund-
hedspersoner, f.eks. ved opslag i EU’s vavscenterregister, i de relevante myndig-
heders autorisations- eller registreringsregistre, ved at bede den relevante offentlige
myndighed om, f.eks. via IMI (informationssystemet for det indre marked), at tjek-
ke sundhedspersonalets aktuelle ret til at praktisere eller andre kontrolforanstalt-
ninger.

Sigtet med forslaget er af patientsikkerhedsmaessige arsager at skabe grundlag for
en starre sikkerhed for sporbarhed og indberetning af de nedvendige oplysninger
om alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bivirkninger gennem sikring af, at
alene professionelle aktgrer, sasom godkendte vevscentre og sundhedspersoner
med ret til at praktisere i opholdslandet bliver ansvarlige for den videre distribution
af veev og celler til eller behandling af modtageren.

Det vurderes, at forslaget vil have en vasentlig positiv indflydelse pa muligheden
for at forebygge risikoen for alvorlige ugnskede haendelser og alvorlige bivirknin-
ger ved anvendelse af donorsad til assisteret reproduktion.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at den foreslaede andring af
vaevsloven vil medfare overensstemmelse med intentionerne i vaevsdirektivet.

Det forudsattes videre i vevsdirektivet, at medlemsstaterne fastseetter sanktioner
for overtreedelse af de nationale bestemmelser, og at disse sanktioner skal veere
effektive, sta i rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskreekkende virkning, jf.
artikel 27.

Sundheds- og Zldreministeriet foreslar pa den baggrund, at sanktionen for over-
treedelse af de foreslaede distributionskrav og kontrolforanstaltninger til identitets-
kontrol bar placeres i vaevslovens § 8, saledes at Styrelsen for Patientsikkerhed kan
&ndre, suspendere eller tilbagekalde den meddelte veevscentertilladelse. En afga-
relse herom vil efter bestemmelsens stk. 2 ligeledes kunne prgves ved domstolene.

2.6. Karantaenering og permanent anvendelsesforbud
2.6.1. Galdende ret

Begreber sammenlignelige med karantenering og permanent anvendelsesforbud
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blev indfart i lovgivningen i 1997.

Det er saledes anfert i den daveerende Sundhedsstyrelses Vejledning nr. 15057 af
30. september 1997 om kunstig befrugtning og anden reproduktionsfremmende
behandling, at hvor der blev konstateret misdannelse eller sygelig tilstand hos et
barn fodt efter seeddonation, og hvor dette matte antages at kunne veere forarsaget
af forhold hos seddonoren, som ogsa ville kunne gare sig geldende i andre sa&d-
portioner fra denne donor, burde udlevering af seed fra denne donor standses. Alle-
rede udleverede, men endnu ikke anvendte, seedportioner burde tilbagekaldes.

Det blev uddybet i vejledning om legers anvendelse af kunstig befrugtning og
anden reproduktionsfremmende behandling fra 2006. Her fremgik det, at en laege,
som foretog inseminationsbehandling med sad, der var rekvireret fra en sedbank,
var forpligtet til at underrette seedbanken om opnaelse af graviditet samt om even-
tuelle komplikationer, eksempelvis et barn fgdt med genetisk sygdom eller mis-
dannelser. Denne underretning var en forudsatning for optimal sikkerhed omkring
brug af donorsad, der ikke stammede fra modtagerens partner.

Begge disse vejledninger var alene henvendt til leeger og omfattede saledes ikke
andre sundhedspersoner, der beskaftigede sig med kunstig befrugtning eller vaevs-
centre, herunder sedbanker.

Veavscentre og hermed saedbanker blev omfattet af lovgivningen med bekendtgg-
relse nr. 1035 af 5. november 2012 om kunstig befrugtning samt Vejledning om
autoriserede sundhedspersoners og vavscentres virksomhed og forpligtigelser i
forbindelse med kunstig befrugtning fra 2012 med en pracisering af seedbankens
forpligtigelser efter indberetning af mistanke om eller konstateret alvorlige ugn-
skede handelser og alvorlige bivirkninger.

| 2013 blev definitionen pa en alvorlig bivirkning og alvorlig ugnsket haendelse
indsat i veevsloven (Lov nr. 653 af 12. juni 2013). Samtidig blev definitionen pa en
alvorlig bivirkning udvidet til ogsa at omfatte genetisk sygdom hos et barn fadt
med hjeelp af szd eller &g fra donor (anden end partner).

Den gaeldende bestemmelse om karantenering og permanent anvendelsesforbud
blev indfert i vaevsbekendtgarelsen (Bekendtgerelse nr. 764 af 26. maj 2015). Be-
stemmelsen fastslar, at hvis en veaesentligt @get risiko for, at en donor kan overfare
sygdom eller en berertilstand til en modtager, ikke kan udelukkes, skal vaevscen-
tret sikre, at donors vev eller celler straks seettes i karantene. Hvis der er konstate-
ret vaesentligt @get risiko for, at veev eller celler fra en donor kan overfare genetisk
sygdom eller beerertilstand for genetisk sygdom, skal vaevscentret sikre, at der
straks indfares permanent forbud mod anvendelse af donors veev eller celler.

I tilknytning hertil blev der i Bekendtggrelse om assisteret reproduktion (8 24 i
Bekendtgarelse nr. 762 af 8. maj 2015) indfert et forbud mod anvendelse af en
donors kansceller til assisteret reproduktion, hvis et vavscenter eller en autoriseret
sundhedsperson modtager meddelelse om, at en donors kegnsceller er sat i karantee-
ne eller er blevet permanent blokeret efter reglen i veevsbekendtgarelsen.

I Vejledning nr. 9351 af 26. maj 2015 om sundhedspersoners og vavscentres virk-
somhed og forpligtigelser i forbindelse med assisteret reproduktion er det pracise-
ret, at hvis en veesentligt gget risiko ikke kan udelukkes eller er konstateret, og
denne risiko som udgangspunkt vurderes til 1 procent eller derover for en gentagel-
se af, at en seeddonor kan overfgre sygdom til et barn, skal den ansvarlige person
straks sgrge for at saette donors sad i karantene henholdsvis sikre, at der indfares
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permanent forbud mod anvendelse af donors kensceller.

Det er ligeledes fastsat i bilag 7 til veevsbekendtgarelsen (punkt 3.6), der gennem-
fgrer bilag 111 i direktiv 2006/17/EF i dansk ret, at der med donors informerede
samtykke skal gennemfgres genetisk screening for gener, som ifglge det internatio-
nale videnskabelige evidensgrundlag matte veere fremherskende i donors etniske
baggrund, samt en vurdering af risikoen for overfgrsel af genetiske tilstande, der
matte forekomme i donors familie.

Den sundhedsfaglige begrundelse for indfarelsen af disse regler er, at anvendelse af
donerede kansceller (fra andre end partner) indeberer en potentiel risiko for at
overfgre genetisk sygdom til afkommet. Selvom det sjeeldent forekommer, henset
til den genetiske udredning og screening af donor, kan konsekvenserne vere vold-
somme for de involverede familier.

Generelt er screeningsprocedurerne i forbindelse med seddonation i Danmark af
hgj standard. Det er ikke muligt at undersgge donorerne for alle sygdomme, men
de er bedre udredt for genetiske sygdomme, end meand almindeligvis er. Herved
minimeres risikoen for videregivelse af genetisk sygdom, men den kan ikke elimi-
neres helt.

Sadbanker skal sxtte en donors saed i karantene, hvis sedbanken far oplysninger
om, at det ikke kan udelukkes, at donor kan have en genetisk sygdom, der kan
overfares til bgrnene. Saedbanken skal meddele fertilitetsklinikkerne om denne
karantene. Normalt vil man ikke give denne oplysning videre til kvinder, der er
gravide med donor, da viden om en eventuel genetisk sygdom pa dette stadium er
lav, men der kan vare sarlige forhold, der ger, at kvinder, der er gravide med do-
nor i farste eller andet trimester, skal have denne information, sa der er mulighed
for at overveje fosterdiagnostik.

| de fleste tilfeelde vil det efter seedbankens undersggelser vise sig, at donor allige-
vel ikke havde en genetisk sygdom, og saeden kan igen frit anvendes.

Hvis det viser sig, at donor har overfart genetiske sygdomsanleag, skal sedbanken
meddele fertilitetsklinikkerne om dette, sa brug af donors sed ophgrer, og fertili-
tetsklinikkerne skal meddele det til foreeldrene med bgrn fra donor.

Det er ikke hensigten med vaevslovgivningen at kunne opna fejlfri sad til repro-
duktive formal. Pa trods af en omhyggelig udredning for genetiske sygdomme ma
der accepteres en vis risiko for sygdomme med udspring i seeddonors genetiske
forhold, som svarer til den usikkerhed, der er, nar almindelige raske mand far barn
ved naturlig forplantning, og hvor de kender familiens sygdomshistorie. Alle men-
nesker har i starre eller mindre omfang sygdomsgener, der alene eller i kombinati-
on med en anden persons gener kan give et barn genetiske sygdomme.

Imidlertid kan der veere en for hgj og uacceptabel risiko, der farst kan konstateres
ved, at donor far bern med en mulig alvorlig genetisk sygdom. Hvis en sedbank
modtager indberetning om en donor, som kan indikere, at han har genetisk sygdom
eller er beerer af et sygdomsgen, lever seden ikke leengere op til de krav, der stilles
i vaevslovgivningen. Seeden ma derfor ikke frigives til brug — i farste omgang skal
den karanteeneres, og ved konstatering af den genetiske sygdom skal der gennemfg-
res et permanent anvendelsesforbud.

En undtagelse fra disse regler er celler i sgskendedepot. Her kan foreldre, der alle-
rede har ét barn med donor, vaelge at fa flere bgrn med donor, hvis de accepterer
den risiko, der nu er pavist for overfarsel af genetiske sygdomsanlag.
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Det er ikke op til forbrugere eller patienter selv at afgare, om de gnsker seed fra en
donor, der har en sadan uacceptabel risiko. Det er vaevscentrenes opgave at karan-
teenere, undersgge og derefter eventuelt permanent blokere seeden, hvis risikoen
kan konstateres. Kun ved sgskendedepot brydes dette udgangspunkt mod serlig
information til og samtykke fra modtageren.

2.6.2 Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Bestemmelsen om karantaenering og permanent blokering flyttes med forslaget fra
vaevsbekendtgarelsen ind i vaevsloven. Der foretages i den forbindelse ingen ind-
holdsmeessige a&ndringer af bestemmelsen.

Formalet med at flytte bestemmelsen til vaevsloven er at understrege betydningen
af karantaenering og permanent blokering for patientsikkerheden, jf. afsnit 2.2.1.
Dermed tydeliggeres samtidig veevscentrenes ansvar for at foretage den ngdvendi-
ge risikovurdering forbundet med karantaenering og blokering og vavscentrenes
ansvar for tage konsekvensen heraf ved at stoppe distribution og eksport af karan-
teenerede eller blokerede veev og celler. Endelig tydeliggeres ogsa vavscentrenes
forpligtelse til at oplyse aftagere om, at allerede distribuerede eller eksporterede
vaev og celler ikke ma anvendes.

Af samme arsag bliver bestemmelsen knyttet til veevslovens § 8, saledes at en over-
treedelse af bestemmelsen om karantaenering og permanentblokering som en ny-
skabelse giver Styrelsen for Patientsikkerhed mulighed for at &ndre, suspendere
eller tilbagekalde en veevstilladelse, indtil vaevscentret kan dokumentere, at det igen
overholder kravene i bestemmelsen. Bestemmelsen forbliver samtidig strafsanktio-
neret — med flytningen nu efter vaevslovens § 21.

2.7. @vrige &ndringer og preciseringer i veevsloven
2.7.1. Definitioner

Langt hovedparten af definitionerne pd vaevsomradet er en implementering af
vaevsdirektiverne (Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF samt
Kommissionens direktiver 2006/17/EF, 2006/86/EF, (EU) 2015/565 og (EU)
2015/566).

Definitionerne er i dag implementeret i veevsloven, veevsbekendtggrelsen samt
tilladelsesbekendtgarelsen (Bekendtgarelse nr. 827 af 2. juli 2015 om tilladelse til
og kontrol med handtering af humane veav og celler). Flere af definitionerne genta-
ges i flere af regelsattene.

For at gge overskueligheden og sikre ensretning foreslas det, at de mest centrale
definitioner samles i loven.

2.7.2. Ressort

Som fglge af oprettelsen af nye ministerier og omorganisering pa ministeromradet i
lgbet af 2015 foreslas betegnelsen af de kompetente myndigheder @&ndret overalt i
loven.

2.7.3. Hospitalsfremstillede leegemidler

Lovforslaget leegger op til, at lovens § 11 a vedr. leegemidler til avanceret terapi,
der fremstilles pa et hospital i Danmark, flyttes fra kapitel 4 a til veevslovens kapi-
tel 3, der indeholder lovens gvrige serbestemmelser.

Formalet er af ordenshensyn at samle alle vavslovens serbestemmelser i ét kapitel.
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Der leegges med forslaget ikke op til indholdsmaessige a&ndringer af bestemmelsen.

Samtidig ajourfares bestemmelsen, sa det fremgar, at det er Leegemiddelstyrelsen,
der har kompetencen til at udstede udleveringstilladelse og stille vilkar hertil, mens
Styrelsen for Patientsikkerhed har kompetencen til at udstede veevscentertilladelse
til de hospitalsenheder, der fremstiller leegemidler til avanceret terapi.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Lovforslaget om sikkerhedskrav til legemidlers emballage skennes at fa gkonomi-
ske konsekvenser for Leegemiddelstyrelsen og regionerne. Udgifterne kan ikke
beregnes pa nuvearende tidspunkt, da sikkerhedselementerne endnu ikke er faerdig-
udviklet og et tilhgrende datalagringssystem ikke er etableret.

For Leegemiddelstyrelsen forventes merudgifter til behandling af et vist gget antal
variationsansggninger, som kun angar sikkerhedselementer i tiden frem til februar
2019.

For Leegemiddelstyrelsen forventes ggede udgifter til varetagelse af kontrollen med
leegemiddelfremstillere, leegemiddelgrossister, apoteker 0.a. med henblik pa at sikre
efterlevelse af reglerne. Desuden skal styrelsen pase, at datalageret med informati-
oner om sikkerhedselementerne lever op til reglerne og handtere evt. meddelelser
om mulige forfalskninger, der kommer fra datalageret. Det forventes, at der iser i
en opstartsfase vil veere ggede udgifter til udvikling af nye procedurer og imple-
mentering af kontrol i forsyningskeaeden.

Laegemiddelstyrelsen vil eventuelt fa begreensede merudgifter til eventuelle juste-
ringer i styrelsens datasystemer til brug for kontrol af datalagringssystemets funkti-
on, og til tilretning af medicinprissystemet.

Endelig kan Laegemiddelstyrelsen fa merudgifter til information om de nye regler
til de forskellige led i forsyningskaden.

Finansieringen af Laeegemiddelstyrelsens ggede udgifter vil ske via gebyrer.

For de offentlige sygehusapotekere kan forventes merudgifter til etablering af nye
procedurer og scanningsudstyr til egthedsverificering af leegemidler med sikker-
hedselementer.

Kommissionen har som forberedelse til den delegerede forordning om sikkerheds-
elementer (2016/161/EU) gennemfart og offentliggjort en konsekvensvurdering
(impact assessment) og har pa den baggrund oplyst, at den forventede gkonomiske
byrde for et hospitalsapotek i EU vil veare pa € 390— 750. Det er dog ukendt, om
dette tal kan anvendes direkte i en dansk sammenhang. Samtidig har Kommissio-
nen oplyst, at man forventer en udgift for hele sektoren pa € 2-4 mio. Kommissio-
nens impact assessment er offentliggjort pa Radets hjemmeside.

Endelig kan det ikke udelukkes, at leegemiddelindustriens ggede omkostninger til
sikkerhedselementer kan fare til prisstigninger pa leegemidler og dermed udgifter
til det offentlige tilskud til disse. Det er dog ikke muligt at vurdere dette nzrmere,
bl.a. fordi industriens udgifter til datalageret endnu ikke er kendt.

Forslaget om vevsloven vurderes ikke at have veesentlige gkonomiske og admini-
strative konsekvenser for det offentlige.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Det forventes, at forslaget om sikkerhedselementer vil medfare erhvervsgkonomi-
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ske konsekvenser.

Dog er det samtidig forventningen, at de feelles europeiske regler vil pavirke lz-
gemiddelindustrien positivt, idet hidtidige udgifter som falge af forfalskede laege-
midler vil falde. Kommissionen har i sin konsekvensvurdering estimeret, at pro-
blemet med forfalskede lgemidler i EU koster omkring € 950 mio. arligt i direkte
og indirekte omkostninger.

Der forventes ikke ggede skatter og afgifter som folge af forslaget. Det forventes,
at de ggede udgifter til Leegemiddelstyrelsens kontrolaktiviteter og systemtilretnin-
ger mv. finansieres via industriens arsafgifter og gebyrer til Leegemiddelstyrelsen.

Den juridiske enhed, der opretter et datalager, som er en del af det samlede datalag-
ringssystem, skal desuden pa anmodning fra Laeegemiddelstyrelsen give adgang til
auditspor (en fuldsteendig fortegnelse over handlinger vedrgrende et leegemiddels
entydige identifikator) med henblik pa afdekning af mulige tilfeelde af sager om
forfalskninger. Endvidere skal der gives adgang til rapporter i datalagringssyste-
met, der afdaekker, om indehavere af markedsfaringstilladelse, fremstillere, grossi-
ster og apoteker mv. overholder deres forpligtelser i relation til de nye regler.

Det er fastlagt i det humane leegemiddeldirektiv (2001/83/EF), at omkostningerne
til datalagringssystemet skal beeres af fremstillere af legemidler med sikkerheds-
elementer. Erhvervsstyrelsen har veeret forelagt udkastet til Kommissionens dele-
gerede forordning om sikkerhedselementer og har medgivet, at den erhvervsgko-
nomiske byrde allerede er fastlagt i direktivet, idet den pahviler fremstillere af lee-
gemidler med sikkerhedselementer, samt at det er vanskeligt pa nuveerende tids-
punkt at estimere konkret, hvilke udgifter der ma paregnes for erhvervslivet som
faglge af den delegerede forordning om sikkerhedselementer (2016/161/EU). | for-
bindelse med omsztningen af reglerne i dansk ret i lgbet af de kommende tre ar vil
det formentlig veere muligt at estimere udgifterne mere konkret, idet man pa det
tidspunkt har et overblik over, hvilket systemvalg leegemiddelindustrien har foreta-
get.

Kommissionen har som navnt gennemfgrt en konsekvensvurdering (impact asses-
sment) og har pa den baggrund oplyst en reekke estimerede omkostninger modtaget
fra industrien. Kommissionen har oplyst, at den totale omkostning for udvikling af
datalagringssystemet i EU er pa € 100-400 mio., og at den totale omkostning for
leegemiddelsektoren i EU estimeres til € 205 — 833 mio. Omkostningen per laege-
middelpakning er i Kommissionens konsekvensvurdering estimeret til maksimalt €
0,033. Den europziske sammenslutning af leegemiddelvirksomheder (EFPIA) har
estimeret udgiften til € 0,016 per leegemiddelpakning. Det er dog ukendt, om disse
tal kan anvendes direkte i en dansk sammenhang.

Et forsigtigt bud pa omkostningerne for den danske leegemiddelindustri kan med
forbehold vurderes til et anslaet belgb pa 15-20 mio. kr. til etablering af det danske
datalager samt arlige driftsomkostninger til dette ligeledes i omegnen af 15-20 mio.
kr. Dertil kommer omkostningerne for den enkelte fremstiller til omlaegning af
systemer og produktionslinjer for at kunne handtere sikkerhedselementerne.

For sa vidt angar de foreslaede andringer af vaevsloven, er Danmark hjemsted for
nogle af verdens starste seedbanker. De danske seedbanker benytter sig i varierende
grad af muligheden for direkte distribution af sad til privatpersoner. De to starste
seedbanker anslar, at de distribuerer saed direkte til private kunder i Danmark til
sammen ca. 100 gange arligt. Det skal sammenholdes med, at godt 20.000 kvinder
blev insemineret pa klinik eller lignende i Danmark i 2014.
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En af seedbankerne distribuerer dog herudover sad i starre omfang direkte til priva-
te kunder i udlandet. Der er i dag et sarligt marked for danske sedbanker i forbin-
delse med salg af s&d til lesbiske kvinder og enlige madre i andre EU-lande og
tredjelande, hvis nationale regler om assisteret reproduktion forhindrer fertilitets-
behandling i hjemlandet. Kvinderne eftersparger derfor donorseed til brug for
hjemmeinsemination. Det ma forventes, at lovforslaget i et vist omfang permanent
begranser denne del af seedbankernes virksomhed. Disse kvinder vil dog have mu-
lighed for at rejse til andre lande, eksempelvis Danmark, og modtage behandling i
overensstemmelse med behandlingslandets nationale regler.

Det vurderes, at de foreslaede regler om distribution og eksport af humane veev og
celler ikke vil udgere et ekspropriativt indgreb. Det skyldes for det forste, at det
foreslaede distributionskrav er af generel karakter, der vil omfatte alle vaevscentre,
i praksis alle seedbanker, i Danmark. For det andet hviler forslaget pa almene, sag-
ligt begrundede kriterier som hensynet til patientsikkerhed og sundhed, uden dis-
pensationsmulighed for serlige grupper etc. Endelig laegger forslaget lsegger op til
en overgangsperiode pa henholdsvis ca. 1 og ca. 2 ar for distribution indenfor EU
og til tredjelande, saledes at seedbankerne gives tilstreekkelig tid til at tilpasse deres
forretning til de foresldede @&ndringer. Eventuelle opbyggede varelagre vurderes i
gvrigt ikke umiddelbart at blive pavirket af forslaget, idet sedbankerne fortsat vil
have mulighed for at levere donorsaeden, dog ad regulerede kanaler.

Det er for spargsmalet om ekspropriation ogsa veesentligt at bemaerke, at hvis for-
slaget far den afledte effekt, at det i fremtiden ikke vil veere muligt for danske saed-
banker at distribuere donorsed til kvinder i andre EU-lande eller tredjelande, som
efter lovgivningen i dette land (modtagerlandet) ikke har ret til fertilitetsbehand-
ling, er der ikke tale om en begraensning af et lovligt marked. Distribution af do-
norsed til denne persongruppe sker allerede i dag i strid med modtagerlandets lov-
givning, som blot ikke i alle tilfeelde handhaves af modtagerlandet.

Det vurderes, at lovforslagets § 2, nr. 6, vil have mindre administrative konsekven-
ser for erhvervslivet, idet veevscentrene, herunder sedbankerne, forpligtes til i en
vis udstraekning at traeffe foranstaltninger, der sikrer overensstemmelse mellem
angivet og faktisk identitet pa de modtagende godkendte vavscentre eller autorise-
rede sundhedspersoner, f.eks. ved opslag i EU’s vevscenterregister, i de relevante
myndigheders autorisations- eller registreringsregistre, ved at bede den relevante
offentlige myndighed om, f.eks. via IMI (informationssystemet for det indre mar-
ked), at tjekke sundhedspersonalets aktuelle ret til at praktisere eller andre kontrol-
foranstaltninger.

Det er de faerreste vaevscentre, der bergres veesentligt af den foreslaede bestemmel-
se, idet det i praksis (pa nuveerende tidspunkt) primeert retter sig mod saedbankerne.
Samtidig har sedbankerne allerede i dag en rakke velkendte samarbejdsparter pa
hospitaler og fertilitetsklinikker mv., hvorfor det ma laeegges til grund, at der alene
er behov for kontrol af identitet ved nye samarbejdsparter i ind- og udland. Opga-
ven vurderes pa den baggrund at vaere af mindre omfang.

5.  Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget om lzegemiddelloven har ingen administrative konsekvenser for borger-
ne.

Lovforslaget om vaevsloven vurderes at have administrative konsekvenser for den
forholdsvis lille gruppe af personer, ifalge sedbankerne ca. 175 personer arligt i
Danmark, som tidligere ville have benyttet sig af hjemmeinsemination, og som nu
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ma gennemfare fertilitetsbehandling pa en privat eller offentlig klinik eller hos en
autoriseret sundhedsperson.

6. Miljemaessige konsekvenser

Forslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om andring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemid-
ler for s& vidt angar forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den
lovlige forsyningskaede, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74.

Lovforslaget gennemfarer de dele af direktiv 2011/62/EU, der angar sikkerheds-
elementer pa legemidlers emballage, og som fra den 9. februar 2019 skal anvendes
sammen med Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober
2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF
i form af de narmere regler for sikkerhedselementer pa humanmedicinske laege-
midlers emballage, EU-Tidende 2016 nr. L 32, side 1.

Lovforslaget implementerer artikel 8 om sporbarhed af donerede vaev og celler
samt artikel 11 om indberetning af alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bi-
virkninger i vaevsdirektivet (Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af
31. marts 2004 om fastsettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
donation, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og distribution
af humane vav og celler).

8. Harte myndigheder og organisationer mv.

Lovforslaget har veeret sendt i hagring hos felgende myndigheder og organisationer
mv.:

[...]
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9. Sammenfattende skema

Positive konsekven-
ser/mindre udgifter

Negative konsekven-
ser/merudgifter

@konomiske og admini-
strative  konsekvenser
for det offentlige

Ingen

Lovforslaget om laegemid-
delloven forventes at med-
fgre g@gede administrative
og gkonomiske konsekven-
ser for Leaegemiddelstyrel-
sen, iser til kontrol af sik-
kerhedselementer og data-
lagringssystem. De offent-
lige sygehusapoteker vil fa
merudgifter til nye procedu-
rer 0g scanningsudstyr.
Udgifterne kan ikke bereg-
nes pa nuverende tids-
punkt, idet elementer og
datalagringssystem  endnu
ikke er feerdigudviklet.

Lovforslaget om veevsloven
har ingen gkonomiske kon-
sekvenser for det offentlige.

@konomiske og admini-
strative  konsekvenser
for erhvervslivet mv.

Laegemiddelindustrien
ma forventes at fa ferre
fglgeudgifter ved en be-
grensning af forekom-
sten af forfalskede leege-
midler i den lovlige for-
syningskade

Lovforslaget om laegemid-
delloven vurderes at have
gkonomiske konsekvenser
for leegemiddelvirksomhe-
der til etablering af sikker-
hedselementer og et data-
lagringssystem. Apoteker
ma forventes at fa merud-
gifter til scanningsud-
styr.Udgifterne kan ikke
beregnes pa nuvaerende
tidspunkt, idet elementer og
datalagringssystem endnu
ikke er feerdigudviklet.

Lovforslaget om veevsloven
vurderes at have mindre
gkonomiske og administra-
tive konsekvenser for en
meget begrenset del af
vaevscentrene  (sedbanker-
ne).
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Administrative  konse-
kvenser for borgerne:

Ingen Lovforslaget om laegemid-
delloven har ingen gkono-
miske konsekvenser for
borgerne af betydning.

Lovforslaget om veevsloven
vurderes at have admini-
strative konsekvenser for
ca. 175 personer arligt.

Miljgmaessige  konse-
kvenser

Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget om legemiddelloven indeholder bestem-
melser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om &n-
dring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feelles-
skabskodeks for humanmedicinske legemidler for sa
vidt angar forhindring af, at forfalskede laegemidler
kommer ind i den lovlige forsyningskade, EU-Tidende
2011, nr. L 174, side 74.

Lovforslaget gennemfgrer de dele af direktiv
2011/62/EU, der angar sikkerhedselementer pa laege-
midlers emballage, og som fra den 9. februar 2019 skal
anvendes sammen med Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om sup-
plerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/83/EF i form af de naermere regler for sikker-
hedselementer pa humanmedicinske legemidlers em-
ballage, EU-Tidende 2016 nr. L 32, side 1.

Lovforslaget om veevsloven implementerer artikel 8 om
sporbarhed af donerede veaev og celler samt artikel 11
om indberetning af alvorlige ugnskede handelser og
alvorlige bivirkninger i veavsdirektivet (Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31.
marts 2004 om fastseettelse af standarder for kvaliteten
og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, be-
handling, preeservering, opbevaring og distribution af
humane vav og celler) i dansk ret.

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Tilnr. 1

Til 8 1 (leegemiddelloven)

Fodnoten henviser til Kommissionens forordning om sikkerhedselementer for at
gare tydeligt opmaerksom pa, at der foruden reglerne i legemiddelloven om sikker-
hedselementer og regler udstedt i medfar heraf, gaelder detaljerede regler om sik-
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kerhedselementer, der falger af denne forordning. Forordningen om sikkerheds-
elementer har direkte retskraft og er saledes bindende i alle enkeltheder og geelder
umiddelbart i Danmark. Forordningen indeholder de naermere regler som Kommis-
sionen i artikel 54 a, stk. 2, litra a) — e) fra direktivet om forfalskede leegemidler fik
delegeret kompetence til at udfeerdige. Reglerne omfatter karakteristika og tekniske
specifikationer for den entydige identifikator, som skal muliggere kontrol af &gt-
hed og identifikation af individuelle pakninger; lister over de leegemidler eller ka-
tegorier af laagemidler som pé baggrund af en vurdering af risikoen for og som
falge af forfalskning ikke ma vere forsynet med sikkerhedselementer selv om de er
receptpligtige; lister over de leegemidler eller kategorier af leegemidler, som pa
baggrund af en vurdering af risikoen for og risikoen som fglge af forfalskning skal
veere forsynet med sikkerhedselementer, selv om de ikke er receptpligtige; proce-
durerene for medlemslandenes underretning af Kommissionen om leegemidler der
skal omfattes af listerne og et system til hurtig evaluering af sadanne underretnin-
ger; ordninger for den kontrol der skal foretages af sikkerhedselementerne og be-
stemmelser om oprettelse, forvaltning og tilgeengelighed af datalagringssystemet
med oplysninger om sikkerhedselementer.

Kommissionen har pa baggrund af denne hjemmel den 9. februar 2016 offentlig-
gjort Kommissionens Delegerede Forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015
om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i
form af de naermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedicinske laege-
midlers emballage (forordningen om sikkerhedselementer). Forud for offentligge-
relsen af forordningen har Europa-Kommissionen fra den 18. november 2011 til
den 27. april 2012 gennemfort en offentlig hering over konceptpapiret Delegated
act on the detailed rules for a unique identifier for medicinal products for human
use, and its verification”. Kommissionen modtog 90 hgringssvar serligt fra leege-
middelindustrien, grossister og apoteker. Hgringssvarene udtrykte statte til den
ggede beskyttelse af befolkningen imod forfalskede leegemidler. Endvidere har
Kommissionen gennemfart og offentliggjort en konsekvensvurdering (impact as-
sessment) med henblik pa at vurdere fordele, omkostninger og omkostningseffekti-
vitet for de forskellige lgsningsmuligheder. Ydermere har der i regi af Kommissio-
nen veeret afholdt en reekke ekspertgruppemader med reprasentanter fra de kompe-
tente myndigheder i medlemslandene, herunder fra Danmark med Sundhedsstyrel-
sen og Laegemiddelstyrelsen, samt gennemfart en raekke interessentmgder med
deltagelse fra industrien men henblik at sikre den mest hensigtsmassige udform-
ning af reglerne.

Tilnr. 2

Den foreslaede § 14, stk. 2, nr. 4 gennemfarer artikel 118 a i direktivet om forfal-
skede legemidler. £ndringen indfarer mulighed for at gennemfgre administrative
foranstaltninger ved manglende efterlevelse af reglerne om sikkerhedselementer.
Med bestemmelsen far Leegemiddelstyrelsen mulighed for at &endre, suspendere
eller tilbagekalde en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel, hvis det uretmaes-
sigt enten ikke er forsynet eller er forsynet med sikkerhedselementer. VVurderingen
af hvilken administrativ foranstaltning, der er passende, afhanger af en vurdering
af de konkrete forhold i sagen vedrarende det pageeldende leegemiddel. En afgarel-
se om &ndring, suspendering eller tilbagekaldelse er omfattet af forvaltningslovens
regler, herunder krav om partshgring mv.

Efter artikel 118 a i direktivet forstas begrebet sanktioner ogsa i betydningen be-

byrdende forvaltningsafgerelser sasom a&ndring, suspension eller tilba-
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gekaldelse af markedsfaringstilladelser og ikke alene i betydningen strafferetlige
sanktioner. Det fglger af artikel 118a, at sanktionerne skal veere effektive, sta i
rimeligt forhold til overtraedelsernes grovhed og have afskreekkende virkning. End-
videre ma sanktionerne ikke vere mildere end de der galder for overtraedelse af
regler af samme art og betydning. Pa den baggrund vurderes det rimeligt ogsa at
kunne anvende denne administrative sanktion for manglende efterlevelse af regler-
ne om sikkerhedselementer.

Det vil ogsa veere muligt at anvende leegemiddellovens § 46, nr. 9, i tilfelde, hvor
meerkningen med sikkerhedselementer pa leegemidlets emballage ikke er overholdt.
Denne bestemmelse muligger forbud mod udlevering og forhandling og pabud om
tilbagetraekning fra markedet af leegemidler, hvor en henstilling om at overholde
galdende regler om meerkning af leegemidler har vaeret uden resultat.

Til nr. 3

Den foreslaede § 42 b gennemfarer artikel 54 a, stk. 4, i direktivet om forfalskede
leegemidler. Med bestemmelsen far Leegemiddelstyrelsen pligt til at underrette
Kommissionen om ikke-receptpligtige leegemidler, der vurderes at vaere i risiko for
forfalskning. Samtidig far styrelsen mulighed for, men ikke en pligt til, at oplyse
Kommissionen om receptpligtige leegemidler, for hvilke der vurderes ikke at veere
en forfalskningsrisiko.

I sin vurdering af risikoen skal Laegemiddelstyrelsen anvende kriterier der fremgar
af direktivets 54 a, stk. 2, punkt b). De angar leegemidlets pris og salgsmaengde,
antal og hyppighed af tidligere tilfeelde af forfalskning, serlige karakteristika ved
legemidlet; alvorligheden af de lidelser lsegemidlet er beregnet til at behandle og
andre potentielle risici for folkesundheden.

Acrtikel 46 i forordningen om sikkerhedselementer indeholder naermere regler om
indberetningerne til Kommissionen. 8§ 46, stk. 4 indeholder krav om, at myndighe-
derne ved indberetning af ikke-receptpligtige leegemidler, som efter deres vurde-
ring bar sikkerhedsmaerkes, skal foreleegge dokumentation for, at forfalskning har
fundet sted.

Formalet med indberetningerne er at sikre, at Kommissionen far viden fra med-
lemslandene om forfalskningsrisiko ved konkrete legemidler. Pa grundlag af ind-
beretningerne kan Kommissionen vurdere, hvorvidt der skal ske opdatering af de to
bilag til forordningen om sikkerhedselementer med laeegemidler i risiko for og lee-
gemidler uden risiko for forfalskning. Efter forordningens artikel 45 indeholder
bilag I til forordningen en liste over receptpligtige lsegemidler og kategorier af
leegemidler, som ikke ma veere forsynet med sikkerhedselementer, og bilag Il inde-
holder en liste over ikke-receptpligtige leegemidler og kategorier af leegemidler,
som skal veere forsynet med sikkerhedselementer.

Tilnr. 4

Den foreslaede § 44, stk. 2, nr. 6, giver Laegemiddelstyrelsen adgang — mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse — til virksomheder mv. som et led i styrelsens
kontrol af, at kravene i forordningen om sikkerhedselementer overholdes. Med
hjemlen far styrelsen adgang til virksomheder, der opretter eller forvalter datalag-
ringssystemer med oplysninger om sikkerhedselementer, til datalagringssystemerne

og deres lokaliteter. Denne hjemmel foreslas, for at Leegemiddelstyrel-
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sen kan opfylde sin forpligtelse efter artikel 44 i forordningen til at fare tilsyn med
driften af datalagre, der fysisk befinder sig pa medlemslandets omrade. Dette tilsyn
skal om ngdvendigt fares ved hjalp af inspektionsbesgg. Laeegemiddelstyrelsen
forpligtes til at kontrollere, at savel datalagre som den juridiske enhed, der er an-
svarlig for oprettelse og forvaltning af datalageret, opfylder forordningens krav.

Tilnr.5

Det foreslas, at indsette ordet “sikkerhedselementer” i overskriften til kapitel 6 for
at tydeliggaere kapitlets indhold.

Tilnr. 6

Den foreslaede § 59 a, stk. 1, gennemfarer artikel 54, punkt o, i direktivet om for-
falskede leegemidler. Med bestemmelsen defineres sikkerhedselementer, der bestar
af to elementer.

Det ene er en entydig identifikator, som skal gare det muligt at kontrollere laege-
midlets &gthed og identificere individuelle pakninger. Den entydige identifikators
sammensatning er defineret neermere i artikel 4 i forordningen. Den skal besta af
felgende dataelementer: 1) en kode, som ger det muligt at identificere som mini-
mum navn, feellesnavn, leegemiddelform, styrke og pakningens stgrrelse og type for
det leegemiddel, der er forsynet med den entydige identifikator (»produktkode«) 2)
en numerisk eller alfanumerisk sekvens bestaende af hgjst 20 tegn og genereret af
en deterministisk eller en ikke- deterministisk tilfaeldighedsalgoritme (»serienum-
mer«) 3) et nationalt tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer, der identifi-
cerer legemidlet, hvis det kraeves af den medlemsstat, hvor leegemidlet skal mar-
kedsfares 4) batchnummer 5) udlgbsdato.

Det andet element er en anbrudsanordning, som skal gere det muligt at kontrollere,
om emballagen har vaeret brudt. Der er ikke yderligere tekniske krav til anbrudsan-
ordningen.

Sikkerhedselementer skal vaere pafart den ydre emballage pa laegemidlet. Safremt
leegemidlet ikke har en ydre emballage, skal de pafgres den indre emballage.

Den foreslaede § 59 a, stk. 2, gennemfarer artikel 54 a, stk. 1, 1. afsnit i direktivet
om forfalskede leegemidler. Med bestemmelsen far fremstillere af receptpligtige
leegemidler pligt til at forsyne dem med sikkerhedselementer.

Som udgangspunkt skal alle receptpligtige leegemidler beere sikkerhedselementer,
bortset fra radioaktive leegemidler. Der undtages dog receptpligtige leegemidler, for
hvilke Kommissionen vurderer, at der ikke er risiko for forfalskning. Disse anfares
i bilag I til forordningen, som er geldende i hele EU.

Den foreslaede § 59 a, stk. 3, gennemfarer artikel 54 a, stk. 1, 2. afsnit i direktivet
om forfalskede leegemidler. Efter bestemmelsen ma fremstillere af ikke-
receptpligtige leegemidler ikke forsyne dem med sikkerhedselementer, med mindre
de er anfart i bilag Il til forordningen.

Som udgangspunkt skal ikke-receptpligtige leegemidler ikke forsynes med sikker-
hedselementer, bortset fra de leegemidler, for hvilke Kommissionen vurderer, at der
er risiko for forfalskning. Disse anfares i bilag 1 til forordningen, som er gaeldende
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i hele EU.

Laegemiddelstyrelsen har, ligesom de gvrige medlemslande, foretage en vurdering
af, hvilke leegemidler der bgr vaere omfattet af de to lister i bilag I og Il til forord-
ningen om sikkerhedselementer. Styrelsen har i september 2014 gennemfgrt en
offentlig haring om disse overvejelser. Styrelsen har ogsa bedt lsegemiddelindustri-
en om at indberette leegemidler, som efter deres vurdering bgr omfattes af listerne.
Leaegemiddelstyrelsens forslag til lister er herefter fremsendt til Kommissionen, der
har vedtaget de endelige lister i bilag | og Il pa grundlag af information fra alle
leegemiddelmyndigheder i EU. Det fglger af listerne, at langt hovedparten af alle
markedsfaringsgodkendte receptpligtige leegemidler i Danmark fra og med den 9.
februar 2019 skal vaere forsynet med sikkerhedselementer, og at et enkelt ikke-
receptpligtigt leegemiddel skal vaere forsynet med sikkerhedselementer.

Det forhold, at en fremstiller henholdsvis skal eller ikke skal forsyne sine leegemid-
ler med sikkerhedselementer, @ndrer ikke pa det overordnede ansvar, som pahviler
indehaveren af en markedsfaringstilladelse til at sikre, at dennes leegemidler lever
op til leegemiddellovgivningen, herunder krav til legemidlernes merkning mv.

Den foreslaede § 59 a, stk. 4, gennemfarer artikel 54 a, stk. 5, i direktivet om for-
falskede leegemidler. Med bestemmelsen far Leegemiddelstyrelsen hjemmel til at
fastsaette neermere regler om en udvidelse af anvendelsesomradet for sikkerheds-
elementer med henblik pa bestemte formal.

Artikel 54 a, stk. 5, 1. afsnit, i direktivet abner mulighed for at udvide anvendelsen
af den entydige identifikator til ethvert leegemiddel, der er receptpligtigt eller om-
fattet af tilskud, nar udvidelsen sker med henblik pa tilskud eller leegemiddelover-
vagning. Desuden abner artikel 54 a, stk. 5, 3. afsnit, i direktivet mulighed for at
udvide anvendelsen af anbrudsanordningen til ethvert leegemiddel, nar udvidelsen
sker med henblik pa patientsikkerheden.

Regeringen har ikke aktuelt planer om at udvide anvendelsen af den entydige iden-
tifikator eller anbrudsanordningen. Regeringen vurderer imidlertid, at det er hen-
sigtsmaessigt at indsatte en hjemmel i loven til sddanne mulige udvidelser. Hermed
vil det senere pa baggrund af erfaringerne med det nye verifikationssystem, vare
muligt at udnytte det yderligere. Tilsvarende kan der i tiden frem til februar 2019
eller senere vise sig et behov for at udvide anvendelsen af anbrudsanordningen.

Det er pa nuvearende tidspunkt, hvor datalagringssystemet ikke er oprettet og i
anvendelse, ikke muligt fuldt ud at vurdere, hvilke fordele for patientsikkerheden i
forbindelse med leegemiddelovervagning og for tilskudssystemet mv. der kan op-
nas. Reglerne om sikkerhedselementer medfarer store omkostninger for leegemid-
delindustrien, og det kan veere muligt, at industrien ser en fordel i - pa baggrund af
national udvidelse - at kunne anvende sikkerhedselementer i videre omfang.

Hjemlen vil kunne anvendes til at fastsatte udfyldende regler i fx bekendtgarelse
om varenumre til legemidler nr. 943 af 22. august 2011, bekendtgarelse om meerk-
ning m.m. af leegemidler nr. 869 af 21. juli 2011, bekendtggrelse om distribution af
leegemidler nr. 1359 af 18. december 2012, og bekendtgarelse om fremstilling og
indfarsel af legemidler nr. 1358 af 18. december 2012.

Der findes allerede i dag en anordning for en reekke leegemidler, der ikke er omfat-
tet af det kommende krav om sikkerhedselementer, som gar det muligt at kontrolle-
re, om leegemidlets ydre pakning har veeret brudt. Forordningen om sikkerhedsele-
menter afgranser, hvilke leegemidler der fra og med 9. februar 2019 henholdsvis

skal og ikke ma veere forsynet sikkerhedselementer, herunder anbruds-
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anordninger. Det vil derfor kraeve en national udvidelse af anvendelsen af anbruds-
anordninger, hvis alle de leegemidler, der i dag i er forsynet med anbrudsanordnin-
ger, fortsat lovligt skal kunne bzre en sadan.

En eventuel national udvidelse af anvendelsesomradet vil kun blive foreslaet efter
forudgaende af dialog med alle relevante interessenter og den almindelige harings-
procedure, saledes at det sikres, at der taget hgjde for hensyn, der taler for og imod
en eventuel udvidelse.

Den foreslaede § 59 a, stk. 5, indfarer en hjemmel for Leegemiddelstyrelsen til at
fastsaette neermere regler, der dels kan understgatte den entydige identifikators for-
mal og funktion, dels kan understatte formalet med datalagringssystemets oprettel-
se og funktion. Pa nuvarende tidspunkt er det ikke muligt at vurdere de udfordrin-
ger, der kan veere forbundet med de nye regler. Bestemmelsen giver mulighed for
pa sigt at justere eventuelle uhensigtsmassigheder, som opstar, nar den entydige
identifikator og datalagringssystemet fungerer i praksis, bl.a. i samspil med de dan-
ske regler om varenumre og medicinprissystemet mv.

Bestemmelsen vil kunne anvendes til at fastsatte udfyldende regler i fx bekendtgg-
relse om varenumre til leegemidler nr. 943 af 22. august 2011, bekendtggrelse om
meerkning m.m. af leegemidler nr. 869 af 21. juli 2011, bekendtgarelse om distribu-
tion af leegemidler nr. 1359 af 18. december 2012, bekendtgarelse om fremstilling
og indfersel af leegemidler nr. 1358 af 18. december 2012.

Den foreslaede 8§ 59 b, stk. 1, gennemfarer artikel 54 a, stk. 2, punkt e, i direktivet
om forfalskede laegemidler. Med bestemmelsen indferes krav om, at fremstillere
af leegemidler og indehavere af markedsfaringstilladelser til legemidler forsynet
med sikkerhedselementer, skal oprette, forvalte og tilgengeliggere et datalagrings-
system.

Efter artikel 54 a, stk. 2, punkt e, i direktivet skal forordningen om sikkerhedsele-
menter indeholde nermere bestemmelser om oprettelse, forvaltning og tilgenge-
lighed af et datalagringssystem med oplysninger om sikkerhedselementerne. Sy-
stemet skal gare det muligt at kontrollere egthed og identifikation af leegemidler
forsynet med entydig identifikator og anbrudsordning i forskellige led i leegemid-
delforsyningskaeden. Omkostningerne til datalagringssystemet skal afholdes af de
indehavere af tilladelse til fremstilling af legemidler omfattet af sikkerhedskrave-
ne.

Acrtikel 31-39 i forordningen om sikkerhedselementer fastsetter de detaljerede krav
til datalagringssystemet, herunder om dets oprettelse, struktur, myndighedernes
kontrol af systemet og direkte adgang til dets data.

Efter artikel 31 i forordningen skal datalagringssystemet oprettes og forvaltes af en
eller flere juridiske enheder, som er etableret i Unionen af fremstillere af og inde-
havere af markedsfaringstilladelser. | forbindelse med oprettelsen skal de juridiske
enheder som minimum hgre grossister, apoteker, andre, der udleverer leegemidler
til offentligheden og de relevante myndigheder. Omkostningerne til systemet skal
afholdes af fremstillere af leegemidler med sikkerhedselementer, og uden fortjene-
ste for gje. De juridiske enheder ma ikke krave, at brugerne skal vaere medlemmer
af bestemte organisationer.

Efter artikel 32 i forordningen skal datalagringssystemet besta af flere elektroniske
datalagre. Der skal oprettes en central informations- og datarouter, en sakaldt
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“hub”, og datalagre, der hver betjener en enkelt medlemsstat (nationalt datalager)
eller flere medlemsstater (overnationale datalagre). Datalagrene skal tilsammen
omfatte den ngdvendige IT-infrastruktur, der ger det muligt at identificere en lee-
gemiddelpakning i et hvilket som helst led i den lovlige forsyningskeede.

Det fysiske scanningsudstyr, der skal bruges til afleesning af den entydige identifi-
kator, indgar ikke som en del af systemet.

Datalagringssystemet er endnu ikke oprettet, men der arbejdes aktivt med denne
opgave, sa hele systemet kan vere klar i de enkelte lande og i EU som helhed til
den 9. februar 2019, hvor forordningen finder anvendelse. Der er bl.a. etableret en
europaisk organisation til verifikation af leegemidler (EMVO — European Medici-
nes Verification Organisation), som skal etablere EU-hubben. Desuden er laege-
middelindustrien i de forskellige medlemslande, herunder i Danmark, ved at etable-
re nationale organisationer til verifikation af leegemidler i de enkelte medlemslande
(NMVO — National Medicines Verification Organisation).

Datalagringssystemet skal gere det muligt for fremstillere, grossister, apoteker og
andre, der udleverer leegemidler til offentligheden, at foretage palidelig elektronisk
identifikation og &gthedskontrol af individuelle leegemiddelpakninger ved hjaelp af
den entydige identifikator.

| praksis vil det nye system i hovedtraek indebeere, at den entydige identifikator og
en raekke andre oplysninger uploades i datalagringssystemet, inden et leegemiddel
frigives til salg eller distribution. Samtidig kontrolleres anbrudsanordningen. Sik-
kerhedselementerne kontrolleres med visse undtagelser farst igen, inden leegemid-
let udleveres fra apotek eller sygehusapotek til brugeren. Ved indlaesning af den
entydige identifikator til datalagringssystemet verificeres &gtheden. Kan agtheden
ikke verificeres, deaktiveres den entydige identifikator i systemet, saledes at pro-
duktet herefter ikke kan udleveres eller distribueres.

Den foreslaede § 59 b, stk. 2, gennemfarer artikel 54 a stk. 5, 2. afsnit, i direktivet
om forfalskende lzegemidler. Med bestemmelsen indfgres hjemmel for Leegemid-
delstyrelsen til en direkte adgang datalagringssystemer og dets oplysninger om
sikkerhedselementer.

Med hjemlen far Legemiddelstyrelsen direkte adgang til virksomheder og lokalite-
ter med ansvar for oprettelse og forvaltning af datalagringssystemet og til lokalite-
ten for datalagringssystemet eller datalagringssystemerne. Adgangen muligger, at
Leegemiddelstyrelsen i praksis kan gennemfgre sin kontrolforpligtelse efter forord-
ningen om sikkerhedselementer, herunder undersgge mulige tilfeelde af forfalsk-
ning af leegemidler.

| overensstemmelse med artikel 54 a, stk. 5, 2. afsnit i direktivet fastsattes desu-
den, at Leegemiddelstyrelsen kan bruge oplysningerne i datalagringssystemet til
styrelsens arbejde med tilskud, leegemiddelovervagning og brug af leegemidler ved
epidemier.

Efter artikel 39 i forordningen skal den juridiske enhed, der opretter og forvalter et
datalagringssystem for sikkerhedselementer give de kompetente myndigheder i de
enkelte lande adgang til systemet til de naevnte formal.

Acrtikel 44 i forordningen indeholder naermere regler om de kompetente myndighe-
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ders kontrol med, at driften af datalagre pa deres omrade opfylder kravene i forord-
ningen.

Tilnr. 7

| den foreslaede § 92 c, indfgres en mindre justering af reglerne om rapporter med
resultater af ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser af et leegemiddel.

En ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse er en sikkerhedsundersggelse efter
tilladelse til markedsfaring af et godkendt leegemiddel, som gennemfares for at
identificere, karakterisere eller kvantificere en sikkerhedsrisiko, bekrefte leegemid-
lets sikkerhedsrisiko eller male effektiviteten af risikostyringsforanstaltninger. Lee-
gemidlet ordineres som normalt i overensstemmelse med betingelserne for mar-
kedsfaringstilladelsen.

Der foreslas indfart den e&endring i stk. 1, at indehaveren af en markedsferingstilla-
delse kun skal informere Laegemiddelstyrelsen om resultaterne af obligatoriske
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser af et godkendt leegemiddel til menne-
sker, og andre (frivillige) ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser, der er gen-
nemfart i Danmark. Forslaget omfatter undersggelser, der er et vilkar for en mar-
kedsfaringstilladelse fastsat af Laegemiddelstyrelsen pa et tidspunkt efter tilladel-
sens udstedelse.

Der bibeholdes det geeldende krav om, at rapporter med resultater fra obligatoriske
ikkeinterventionsundersggelser, der er gennemfgrt i flere EU/E@S-lande skal ind-
sendes til Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning under
Det Europziske Leegemiddelagentur (PRAC). I de tilfeelde har PRAC givet tilla-
delse til den pageeldende undersagelse.

Efter den geeldende bestemmelse i legemiddellovens § 92 c, stk. 1, skal rapporter
med resultater af en ikkeinterventionsundersggelse af et lsegemiddel, der er gen-
nemfert i Danmark, indsendes til Leegemiddelstyrelsen af indehaveren af markeds-
faringstilladelsen. Efter stk. 2 i samme bestemmelse, skal indehaveren ogsa sende
en sadan rapport til Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervag-
ning (PRAC) under Det Europaiske Laegemiddelagentur, nar undersggelsen er
udfart i mere end et EU/E@S-land, eller hvor Laegemiddelstyrelsen har fastsat vil-
kar om undersggelsen i forbindelse med udstedelse af markedsfgringstilladelsen.

Bestemmelsen er senest blevet endret ved lov nr. 542 af 29. april 2015.

Den foreslaede a&ndring er i overensstemmelse med direktivet om leegemidler til
mennesker. Det fremgar af dette direktiv artikel 107m, stk. 6, at senest 12 maneder
efter, at indsamlingen af data i forbindelse med en ikke-interventionssikkerheds-
undersggelse efter tilladelse til markedsfaring er afsluttet, skal indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen sende den endelige rapport til de kompetente myndigheder i
den medlemsstat, hvori undersggelsen er gennemfart. Artikel 107m er en generel
bestemmelse om ikke-interventionssikkerheds-undersggelser efter tilladelse til
markedsfaring. Direktivet indeholder sarregler om rapportering om obligatoriske
ikke-interventionssikkerhedsundersggelser, der er et vilkar for en markedsfarings-
tilladelse. Artikel 107m, stk. 6, ma forstas saledes, at bestemmelsen omfatter afrap-
portering om frivillige ikke-interventionssikkerheds-undersggelser.
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Artikel 107n til 107q finder anvendelse pa ikke-interventionssikkerheds-
undersggelser, der er et vilkar for en markedsfaringstilladelse, jf. artikel 107m, stk.
8.

Det fremgar af artikel 107p, at undersggelsesrapporten (og et sammendrag om re-
sultaterne) skal foreleegges for den nationale kompetente myndighed eller for
PRAC. Forelaggelse for henholdsvis den nationale kompetente myndighed eller
PRAC afheanger af, om det er den nationale kompetente myndighed eller PRAC,
der har givet tilladelse til undersggelsen.

Formalet med forslaget er at indfgre en mindre administrativ lettelse for leegemid-
delindustrien.

Til nr. 8-11

Det foreslas, at der gives adgang til at straffe med bade eller feengsel indtil 4 mane-
der, den der overtraeder kravene om sikkerhedselementer i legemiddelloven eller i
forordningen om sikkerhedselementer. De foreslaede andringer til strafoestemmel-
serne i leegemiddellovens § 104 gennemfarer artikel 118 a i direktivet om forfal-
skede leegemidler. De har til formal at forebygge og retsforfglge i sager om mang-
lende overholdelse af reglerne om sikkerhedselementer, da manglende overholdel-
se er forbundet med en forhgjet risiko for at forfalskede leegemidler kommer ind i
den lovlige forsyningskade til fare for folkesundheden.

Det falger af artikel 118, stk. 1, at sanktionerne skal vere effektive, sta i rimeligt
forhold til overtreedelsens grovhed og have afskraekkende virkning. Samtidig ma
sanktionerne ikke veaere mildere end dem, der gealder for overtraedelse af national
lovgivning af lignende art og betydning.

De foreslaede sanktioner svarer til geeldende straf for overtraedelse af lignende reg-
ler i legemiddelloven, herunder lovens markningskrav. Leegemiddelloven inde-
holder ogsa en hgjere strafferamme pa op til 1 % ars feengsel, bl.a. for overtraedelse
af lovens § 38 a, stk. 1, om at der ikke ma foretages fremstilling eller anden handte-
ring af forfalskede lzegemidler. Ved overtraedelse af kravene til sikkerhedselemen-
ter vurderes det imidlertid for passende med den milde strafbestemmelse med
feengsel op til 4 maneder. Der er her lagt veegt pa, at en manglende overholdelse af
kravene kan fare til en forhgjet risiko for folkesundheden, safremt forfalskede lz-
gemidler kommer ind i den lovlige forsyningskaede. Samtidig er dog ogsa taget
hensyn til, at en manglende overholdelse af sikkerhedskravene ikke i sig selv udger
en overhangende risiko for folkesundheden.

Forslaget til § 104, stk. 1, nr. 1, om at indsette § 59 a, stk. 2, har til formal at straf-
sanktionere det forhold, at en fremstiller af legemidler, der ifglge reglerne skal
bere sikkerhedselementer, ikke pafarer sadanne leegemidler de forngdne sikker-
hedselementer. Tilsvarende har henvisningen til § 59 a, stk. 3,til formal at straf-
sanktionere det forhold, at en fremstiller af leegemidler, der ifglge reglerne ikke ma
beere sikkerhedselementer, alligevel pafarer sadanne leegemidler sikkerhedselemen-
ter. | seerlige tilfeelde, hvor henvendelse til det pagealdende ansvarssubjekt og ad-
ministrativ afggrelse om forholdet ikke har medfart overholdelse af reglerne, kan
sagen saledes overdrages til politiet med anmodning om strafferetlige konsekven-
Ser.

| dag geelder i gvrigt regler i legemiddellovens § 46, nr. 9, der muligger forbud

mod udlevering og forhandling og pabud om tilbagetraekning fra marke-
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det af leegemidler, hvor en henstilling om at overholde geeldende regler om maerk-
ning af leegemidler har vaeret uden resultat. Det vil veere muligt at anvende denne

bestemmelse ogsa i tilfelde hvor maerkningen med sikkerhedselementer pa leege-

midlets emballage ikke er overholdt. Desuden gelder regler i legemiddellovens §
104, stk. 1, nr. 5, der henviser til, at det strafbart at naegte repreesentanter for kon-

trolmyndighederne adgang i medfar af lovens § 44, stk. 2. Denne strafhjemmel vil
kunne anvendes til at palaegge straf, safremt Laegmiddelstyrelsens reprasentanter

eller repraesentanter bemyndiget af styrelsen naegtes adgang til datalagringssyste-

met og oplysningerne heri.

Forslaget til § 104, stk. 1, nr. 1, om at indseette § 59 b, stk. 1 og 2, har til formal at
strafsanktionere det forhold, at datalagringssystemet ikke oprettes, forvaltes og
tilgeengeliggaeres, og at der ikke gives Laegemiddelstyrelsen direkte adgang til sy-
stemet og dets oplysninger om sikkerhedselementer. Forudsetningen for reglerne
om sikkerhedselementer er, at der etableres et funktionsdueligt datalagringssystem.
Uden dette system vil den entydige identifikator ikke kunne bruges til kontrol af
agthed eller identifikation af individuelle pakninger.

Forslaget til § 104, stk. 1, nr. 1 om at aendre ”§ 92 c, stk. 1 og 2” til: 7§ 92 ¢, stk. 1
og 3” er en konsekvensandring.

Forslaget til § 104, stk. 1, nr.4 om at slette », eller« efter »§ 95, stk. 3, 2. pkt.« er en
konsekvensandring.

Forslaget til § 104, stk. 1, nr.5 om at slette », eller« efter »§ 95, stk. 3, 1. pkt.« er en
konsekvensandring.

Forslaget til § 104, stk. 1, om at indstte et nyt punkt 6) har til formal at indfare
hjemmel til i seerlige tilfelde at sanktionere manglende overholdelse af reglerne i
forordningen med bgde eller faengsel indtil 4 maneder. Det falger af § 104, stk. 4,
at der kan paleegges selskaber mv. juridiske personer strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel. Det vil pa den baggrund ogsa veere muligt at paleegge straf-
ansvar for de juridiske enheder, der ifglge artikel 31 i forordningen om sikkerheds-
elementer er forpligtede til at oprette og forvalte datalagringssystemet.

Til 8 2 (veevsloven)
Tilnr. 1

Den 8. oktober 2015 blev der gennemfgart en organisationsendring i Sundheds- og
Zldreministeriet, der blandt andet medfarte en opdeling af den tidligere Sundheds-
styrelse. Herved blev Styrelsen for Patientsikkerhed etableret. Styrelsen er skabt
ved en sammenlegning af Patientombuddet og Sundhedsstyrelsens tilsynsenheder,
herunder omradet for vaev og celler.

Med bestemmelsen vil ”Sundhedsstyrelsen” alle steder i loven blive @ndret til
”Styrelsen for Patientsikkerhed”.

Tilnr. 2

Sundheds- og Aldreministeriet blev oprettet ved Kongelig resolution af 28. juni
2015.

Med bestemmelsen vil ”Ministeren for sundhed og forebyggelse” alle steder i lo-
ven blive andret til ”Sundheds- og &ldreministeren”.
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Til nr. 3

Der er tale om en konsekvensendring af lovforslagets § 2, nr. 9 og 10, hvorefter
lovens kapitel 4 a vil blive ophavet, og en ny § 10 a vil blive indsat.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.7.3. i de almindelige bemarkninger.

Tilnr. 4

Vevslovens § 3 indeholder definitioner pa en reekke centrale begreber, der anven-
des i forbindelse med handtering af humane veev og celler. Den foreslaede andring
af § 3 har til formal til tydeliggere og samle mange af de gaeldende definitioner pa
veevsomradet i veevsloven.

Det foreslas derfor at udvide reekken af definitioner med de centrale begreber, der
anvendes i veevslovgivningen, og som i dag er fastsat i bekendtgerelserne til veevs-
loven. Det drejer sig om forarbejdning, konservering, opbevaring, distribution,
import, eksport, kansceller, donor, udtagning, sporbarhed, tredjemand, ngdstilfeelde
0g permanent anvendelsesforbud.

I nogle tilfeelde er der tale om en definition, der udspringer af EU-retsakter. Det
drejer sig om begreberne forarbejdning, konservering, opbevaring, distribution,
kensceller, donor, udtagning, ngdstilfeelde og sporbarhed. Disse begreber foreslas
defineret pa samme made som i de respektive vavsdirektiver. Dog foreslas sprog-
lige praeciseringer i definitionen af begrebet “distribution” i vaevslovens § 3, nr. 10,
saledes at forskellen pd distribution” og “import/eksport” fremgéir med storre
Klarhed.

Videre foreslas definitionen af ’nedstilfeelde” i vaevslovens § 3, nr. 20, udvidet til
ogsa at omfatte distribution og eksport, hvorved definitionen favner hele vavslo-
vens § 10.

Herudover foreslds definitionen af ”sporbarhed” i vavslovens § 3, nr. 23, udvidet
til ogsa at omfatte import og eksport af hensyn til patientsikkerheden ogsa i de
tilfelde, hvor veev og celler importeres eller eksporteres.

Nationalt fastsatte definitioner foreslas uzndret viderefert i lovforslaget, dog med
sproglige praeciseringer af definitionen af ’permanent anvendelsesforbud” i vavs-
lovens § 3, nr. 22, saledes at det fremgar, at det er kansceller, der permanent bloke-
res ved genetisk sygdom.

Andre begreber er defineret i bekendtggrelserne udstedt i medfer af veevsloven.
Disse definitioner bergres ikke af lovforslaget, idet de omhandler begreber, der
alene bruges i bekendtgarelserne i relation til regler fastsat blandt andet i medfar af
vaevslovens 8§88 6 og 7, f.eks. definitionerne i relation til kvalitetsstyringssystemer
og lignende.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.7.1. i de almindelige bemerkninger.

Tilnr.5

Der er tale om en konsekvenszndring af lovforslagets § 2, nr. 6 og 10, om hen-
holdsvis afgraensning af de sundhedsinstitutioner mv., som vavscentre kan distri-
buere eller eksportere vaev og celler til, og om kravene om karantanering og per-
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manent anvendelsesforbud.

En manglende overholdelse af disse bestemmelser kan have konsekvenser for pati-
entsikkerheden, hvorfor den foreslaede @ndring af vaevslovens § 8, stk. 1, nr. 2, vil
give mulighed for, at Styrelsen for Patientsikkerhed i sadanne tilfeelde vil kunne
&ndre, suspendere eller tilbagekalde en vavscentertilladelse. En afgarelse herom
kan af den, afgarelsen vedrarer, forlanges indbragt for domstolene, jf. vaevslovens
8 8, stk. 2, som ikke @ndres med forslaget.

Tilnr. 6

Der indfgres med lovforslaget en udtemmende angivelse af, hvilke virksomheder,
myndigheder og persongrupper, som vevscentre lovligt kan distribuere eller ek-
sportere vaev og celler til.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 4, at definitionen i veevslovens § 3, nr. 10, af
“distribution” dekker “Transport og levering af vaev eller celler bade nationalt og
inden for Den Europaiske Union og Det Europaiske @konomiske Samarbejdsom-
rade til anvendelse pd mennesker”, mens “eksport” i § 3, nr. 12, deekker Transport
og levering af veev og celler til et land uden for Den Europaiske Union og Det
Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade (tredjeland) fra Danmark beregnet til
anvendelse pa mennesker” (egne fremhavninger).

Vavscentre forpligtes saledes til at sikre, at distribution eller eksport alene sker til
professionelle aktarer. Det vil sige godkendte vavscentre, fertilitetsklinikker, hos-
pitalsafdelinger eller autoriserede sundhedspersoner.

Sikringen af, at der er overensstemmelse mellem den angivne og faktiske identitet
pa det modtagende veaevscenter mv. eller den modtagende sundhedsperson kan ske
gennem eksempelvis opslag i EU’s vavscenterregister, i de relevante myndighe-
ders autorisations- eller registreringsregistre eller ved at bede den relevante offent-
lige myndighed om, f.eks. via IMI (informationssystemet for det indre marked), at
tjekke sundhedspersonalets aktuelle ret til at praktisere.

Der henvises til afsnit 2.5.5. i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Grundet bestemmelsernes betydning for patientsikkerheden kan overtraedelse af
disse krav efter lovforslaget medfere en &ndring, suspension eller tilbagekaldelse
af en vaevstilladelse, jf. § 8 i vaevsloven. Ligeledes er overtraedelsen strafsanktione-
ret i § 21. Sanktionernes formal felger af veevsdirektivets (direktiv 2004/23/EF)
artikel 27, hvoraf blandt andet fremgar, at sanktionerne skal veere effektive, st i
rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskraekkende virkning.

Tilnr. 7

Den foreslaede andring af overskriften til vaevslovens kapitel 3 er en konsekvens
af, at 8 11 a flyttes til kapitel 3.

Med @ndringen vil det fremga, at kapitlet nu ogsa vil omfatte regulering af hospi-
talsfremstillede leegemidler.

Tilnr. 8
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Der er tale om viderefarelse af den geeldende § 11 a med de praciseringer, der er
ngdvendiggjort som falge af oprettelsen af Laegemiddelstyrelsen pr. 8. oktober
2015.

Tilnr. 9

Den forslaede ophavelse af kapitel 4 a er en konsekvens af, at hospitalsundtagelsen
i 8 11 a foreslas flyttet ind i veevslovens kapitel 3.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.7.3. i de almindelige bemerkninger.

Til nr. 10

Kravene om karantanering og permanent anvendelsesforbud er i dag fastsat i § 23 i
vaevshekendtgerelsen. Det foreslas, at bestemmelsen uzndret og i sin helhed flyttes
til vaevsloven, og at § 23 i veavsbekendtggrelsen herefter ophaeves. Det foreslas
videre, at bekendtggrelse om assisteret reproduktion, som henviser til § 23 i veevs-
bekendtgarelsen, endres som en konsekvens af flytningen af bestemmelsen.

Formalet med endringen er at gge sikkerheden for patienterne og @ge synligheden
af vaevscentres forpligtelser til at karanteenere og permanent blokere. Vavscentrene
skal fortsat karantenere vaev og celler, hvor der er en vasentligt aget risiko for, at
en donor kan overfgre sygdom eller en berertilstand for sygdom til en modtager.
Vevscentrene skal ligeledes fortsat permanent blokere veev og celler, hvor der er
en vasentligt gget risiko for, at en donor kan overfgre genetisk sygdom eller en
beerertilstand herfor.

Men med flytningen af bestemmelsen vil Styrelsen for Patientsikkerhed ved over-
treedelse af kravene om karantzne og permanent blokering som en nyskabelse fa
mulighed for at &ndre, suspendere eller tilbagekalde en vavstilladelse efter veevs-
lovens § 8, indtil kravene igen imgdekommes, jf. bemarkningerne til lovforslagets
§2,nr.5.

Til nr. 11

Der er tale om en konsekvensandring af veevslovens § 21, stk. 1, nr. 1, som fglge
af lovforslagets § 2, nr. 6 og 10, om dels distributionskrav til privatpersoner, dels
krav om karantanering og permanent anvendelsesforbud.

En manglende overholdelse af disse bestemmelser kan have patientsikkerhedsmaes-
sige konsekvenser, hvorfor det foreslas, at overtraedelse straffes med bgde, med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning. Overtreedelse af reglerne
om karanteene og permanent blokering er i dag sanktioneret efter veevsbekendtge-
relsens § 27. Det foreslas, at overtreedelse med den foreslaede flytning af bestem-
melsen fra veevsbekendtgarelsen til veevsloven forbliver strafbart — nu efter veevs-
lovens 8 21, stk. 1, nr. 1.

Overtraedelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt med henblik pa at sikre, at den
kompetente myndighed far mulighed for at iveerksatte de ngdvendige tiltag i til-
feelde af ulovlig distribution og eksport af vaev og celler samt tilfelde af manglende
ivaerksettelse af karantane eller permanent blokering.
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Til 83

Kommissionens Delegerede Forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om
supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af
de naermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedicinske leegemidlers
emballage finder ifalge artikel 50 anvendelse fra den 9. februar 2019. Lovforslaget
leegger derfor op til samme ikrafttraedelsestidspunkt. Dog skal der i den kommende
periode frem til reglernes anvendelse i praksis foretages tilpasning af en raekke
bekendtgarelser sdledes, at reglerne er pa plads nar sikkerhedselementerne og data-
lagringssystemet skal fungere i praksis, og der er derfor lagt op til, at loven traeder i
kraft tidligere for sa vidt angar de bestemmelser, der giver Laegemiddelstyrelsen
eller Sundheds- og Aldreministeriet hjemmel til at fastleegge neermere regler. Den-
ne etapevise ikrafttreedelse ger det muligt at gennemfgre sadanne bekendtgerelses-
@ndringer og samtidig forst anvende reglerne om sikkerhedselementer og datalag-
ringssystem fra den 9. februar 2019.

Bestemmelsen i § 3 fastlegger ikrafttreedelsestidspunktet for sndringerne i veaevs-
loven til den 1. juli 2017.

Dog treeder forslaget i § 2, nr. 6, om distribution af humane vav og celler inden for
EU og E@S i kraft den 1. juli 2018, mens forslaget om eksport af humane vav og
celler til tredjelande i samme bestemmelse traeder i kraft den 1. juli 2019.

Baggrunden for den differentierede ikrafttreeden er pa den ene side et gnske om at
give vaevscentrene tilstraekkelig tid til at tilpasse deres forretning til de foreslaede
endringer. Herunder gives tid til, at eventuelle opbyggede varelagre af donorsed
ikke umiddelbart pavirkes, idet seedbankerne fortsat vil have mulighed for at levere
donorseeden, dog ad regulerede kanaler.

Pa den anden side gnskes hurtigst muligt at sikre overensstemmelse med intentio-
nerne i vaevsdirektivet og sporbarhed og indberetning af alvorlige ugnskede haen-
delser og alvorlige bivirkninger. Derfor foreslas ikrafttraeden i 2018 for distribution
af humane veev og celler inden for EU og E@S samt ikrafttreeden i 2019 for eksport
af samme til tredjelande.

Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende ret

Geldende formulering Lovforslaget

81

I llegemiddelloven, jf. lovbekendt-
gerelse nr. 506 af 20. april 2013,
som &ndret ved 8 1 i lov nr. 518 af
26. maj 2014, 8 2 i lov nr. 542 af
29. april 2015, 8 36 i lov nr. 426 af
18. maj 2016 og § 38 i lov nr. 620
af 8. juni 2016, foretages falgende
&ndringer:

| fodnote til lovens titel indseet-
tes: "Detaljerede regler for sik-
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kerhedselementer til leegemidler
til mennesker fremgar af Kom-
missionens Delegerede Forord-
ning (EU) 2016/161 af 2. okto-
ber 2015 om supplerende regler
til Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2001/83/EF i form
af de naermere regler for sikker-
hedselementerne pa humanme-
dicinske leegemidlers emballa-

ER]

ge.

Efter § 14, stk. 2, indsattes som
nyt nr.: »4) leegemidlet ikke er
forsynet med sikkerhedsele-
menter i overensstemmelse med
8§59 aellerdeni §59 a, stk. 5,
nevnte delegerede forordning«

Efter § 42 a indsattes som ny:
»8§ 42 b. Leegemiddelstyrelsen
underretter Kommissionen om
ikke-receptpligtige leegemidler
til mennesker, for hvilke styrel-
sen vurderer, der er en risiko for
forfalskning. Leegemiddelstyrel-
sen kan desuden oplyse Kom-
missionen om receptpligtige lee-
gemidler, for hvilke styrelsen
vurderer, der ikke er en risiko for
forfalskning. «

| § 44, stk. 2, indsattes som nyt
nr. 6:

»6) Virksomheder, der opretter
og forvalter datalagringssyste-
mer som n&vnt i § 59 b, stk. 1,
o0g til datalagringssystemerne og
deres lokaliteter.«

| overskriften til kapitel 6 ind-
seettes efter »Maerkning«: », sik-
kerhedselementer«

Efter 8 59 indsattes:

»8 59 a. Sikkerhedselementer pa
leegemidler til mennesker bestar
af en entydig identifikator, der
ger det muligt at kontrollere lze-
gemidlets &gthed og identificere
individuelle pakninger, og en
anbrudsanordning, der ger det
muligt at kontrollere om laege-
midlets emballage har vaeret
brudt.

Stk. 2. Fremstillere af receptplig-

Side 46



tige leegemidler til mennesker
skal forsyne leegemidlerne med
sikkerhedselementer. Dette gel-
der ikke for radioaktive leege-
midler til mennesker. Dog ma
receptpligtige leegemidler til
mennesker, som er omfattet af
bilag I til den delegerede forord-
ning, der er nevnt i stk. 5, ikke
forsynes med sikkerhedselemen-
ter.

Stk. 3. Fremstillere af ikke-
receptpligtige leegemidler til
mennesker ma ikke forsyne lee-
gemidlerne med sikkerhedsele-
menter. Dog skal fremstillere af
ikke-receptpligtige leegemidler
til mennesker, som er omfattet af
bilag 1l til den delegerede for-
ordning, der er navnt i stk. 5,
forsyne leegemidlerne med sik-
kerhedselementer.

Stk. 4. Laeegemiddelstyrelsen kan
med henblik pa tilskud og lege-
middelovervagning fastsette
regler om anvendelse af den en-
tydige identifikator for ethvert
leegemiddel til mennesker, der er
tilskudsberettiget eller recept-
pligtigt. Med henblik pa patient-
sikkerheden kan styrelsen fast-
seette regler om anvendelse af en
anbrudsanordning for ethvert
leegemiddel til mennesker.

Stk. 5. Sundheds- og ZAldremini-
steriet kan udstede narmere reg-
ler til understattelse af den enty-
dige identifikators formal og
funktion, herunder til understat-
telse af formalet med datalag-
ringssystemets oprettelse og
funktion.

§ 59 h. Fremstillere af leegemid-
ler og indehavere af markedsfg-
ringstilladelser til legemidler,
der er forsynet med sikkerheds-
elementer, skal oprette, forvalte
og tilgengeliggares et datalag-
ringssystem.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen skal
have direkte adgang til det i stk.
1, naevnte datalagringssystem og
oplysningerne heri. Leegemid-
delstyrelsen kan anvende oplys-
ningerne i datalagringssystemet
med henblik pa
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8 92 c. Indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse skal sende
en rapport om resultaterne af en
ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersggelse, der er gennemfart i
Danmark, til Sundhedsstyrelsen.
Hvis undersggelsen ogsa er gen-
nemfert i andre EU-/E@S-lande,
skal rapporten desuden fremsen-
des til leegemiddelmyndigheder-
ne i de pagzldende lande. Frem-
sendelse til Sundhedsstyrelsen
skal ske, senest 12 maneder efter
at indsamlingen af data fra un-
dersggelsen er afsluttet, medmin-
dre Sundhedsstyrelsen skriftligt
har tilladt en fravigelse af denne
tidsfrist.

Stk. 2. Indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse skal desu-
den sende en rapport om resulta-
terne af en ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelse til Udvalget
for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning under
Det Europziske Laegemiddel-
agentur, safremt undersggelsen er
omfattet af 8 92 b, stk. 2. Frem-
sendelse skal ske til dette udvalg,
senest 12 maneder efter at ind-
samlingen af data fra undersggel-
sen er afsluttet, medmindre ud-
valget skriftligt har tilladt en
fravigelse af denne tidsfrist.

Stk. 3. Ministeren for sundhed
og forebyggelse fastsetter regler
om krav til indhold og fremsen-
delse af de i stk. 1 og 2 naevnte
rapporter, herunder saerskilte
krav til rapporter fra en ikkein-
terventionssikkerhedsundersggel-

4) at fare tilsyn med data-
lagringssystemet,

5) at undersgge bekreeftede
og potentielle tilfelde af
forfalskning af leegemid-
ler,

6) tilskud, lsegemiddel-
overvagning og leege-
middelepidemiologi.

§ 92c affattes saledes:

» 8 92 c. Indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse skal sende
en rapport om resultaterne af en
ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersggelse, der er gennemfart i
Danmark, til Leegemiddelstyrel-
sen, jf. dog stk. 2. Fremsendelse
til Leegemiddelstyrelsen skal
ske, senest 12 maneder efter at
indsamlingen af data fra under-
sggelsen er afsluttet, medmindre
Legemiddelstyrelsen skriftligt
har tilladt en fravigelse af denne
tidsfrist.

Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke for
rapportering om resultaterne af
en ikkeinterventionssikkerheds-
undersggelse, der er omfattet af
§ 92b, stk. 2.

Stk. 3. Indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse skal sende
en rapport om resultaterne af en
ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersggelse til Udvalget for Risi-
kovurdering inden for Leegemid-
delovervagning under Det Euro-
paiske Laegemiddelagentur, sa-
fremt undersggelsen er omfattet
af 8§ 92 b, stk. 2. Fremsendelse
skal ske til dette udvalg, senest
12 maneder efter at indsamlin-
gen af data fra undersggelsen er
afsluttet, medmindre udvalget
skriftligt har tilladt en fravigelse
af denne tidsfrist.

Stk. 4. Sundheds- og &ldremini-
steren kan fastsette regler om
krav til indhold og fremsendelse
af de i stk. 1 og 3 navnte rappor-
ter, herunder sarskilte krav til
rapporter fra en ikkeinterventi-
onssikkerhedsundersggelse, der
er et vilkar for markedsfarings-
tilladelsen.”
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se, der er et vilkar for markedsfg-
ringstilladelsen.

| 8 104, stk. 1, nr. 1 indseettes ef-
ter »8 59, stk. 1«:

»8 59 a, stk. 2-3, § 59 b, stk. 1
0g 2« 0g ”’§ 92 c, stk. 1 og 2”
endres til: ”§ 92 c, stk. 1 og 3”.

9. 18104, stk. 1, nr. 4 slettes efter
»8 95, stk. 3, 2. pkt.«:
», eller«

|1 § 104, stk. 1, nr. 5 indsattes efter
»8 95, stk. 3, 1. pkt.«:
», eller«

| § 104, stk. 1, indsaettes som nr. 6:
»6) ikke overholder reglerne i
Kommissionens Delegerede
Forordning (EU) 2016/161 af 2.
oktober 2015 om supplerende
regler til Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/83/EF i
form af de naermere regler for
sikkerhedselementerne pa hu-
manmedicinske leegemidlers
emballage.

82

I lov om krav til kvalitet og sikker-
hed ved handtering af humane veev
og celler, jf. lovbekendtgarelse nr.
955 af 21. august 2014, som a&ndret
ved §3 i lov nr. 542 af 29. april
2015, foretages fglgende e&ndringer:

1. Overalt i loven a&ndres »Sund-
hedsstyrelsen« til: »Styrelsen for
Patientsikkerhed«.

2. Overalt i loven &ndres »Ministe-
ren for sundhed og forebyggelse«
til: »Sundheds- og eldreministe-
ren.

8 2. Loven gelder for udtag-
ning, testning, forarbejdning,
konservering, opbevaring og
distribution samt import og ek-
sport af humane vav og celler
beregnet til anvendelse i den
menneskelige organisme, jf. dog

3. 182, stk. 1, 2. pkt., @ndres »kapi-
tel 4 a« til »8 10 a«.
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stk. 2 og 3. Loven gelder desu-
den for salg og udlevering af
hospitalsfremstillede leegemidler
til avanceret terapi, jf. kapitel 4 a.

Stk. 2. (Udelades)
Stk. 3. (Udelades)

8§ 3. I denne lov forstas ved:

1) Celler: individuelle humane
celler eller en samling af humane
celler, hvor cellerne ikke holdes
sammen af bindeveev af nogen
art.

2) Veev: alle bestanddele af den
menneskelige organisme, som
udgares af celler.

3) Veevscenter: vaevsbank, syge-
husafdeling eller anden offentlig
eller privat enhed, hvor der udfg-
res testning, forarbejdning, kon-
servering, opbevaring eller di-
stribution eller foretages import
eller eksport af humane veev og
celler.

4) Udtagningssted: sygehusafde-
ling, sundhedsinstitution, veevs-
center eller anden offentlig eller
privat enhed, der er beskaftiget
med udtagning af humane veaev
og celler

5) Alvorlig ugnsket handelse:
enhver utilsigtet haendelse i for-
bindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, konservering,
opbevaring og distribution af
veev og celler, der kan medfare
overfgrsel af overfgrbare syg-
domme, dad, en livstruende eller
invaliderende tilstand eller uar-
bejdsdygtighed hos patienter,
eller som kan udlgse eller for-
leenge hospitalsophold eller syg-
dom.

6) Alvorlig bivirkning: en utilsig-
tet komplikation, herunder en
overfgrbar sygdom, hos donor
eller modtager i forbindelse med
udtagning eller anvendelse pa

4. § 3 affattes séledes:

»| denne lov forstas ved:

1) Celler: Individuelle humane cel-
ler eller en samling af humane cel-
ler, nar de ikke holdes sammen af
bindevev af nogen art.

2) Kansceller: alle veev og celler
bestemt til assisteret reproduktion.

3) Veav: Alle bestanddele af det
menneskelige legeme, som udggares
af celler.

4) Anvendelse pa mennesker: An-
vendelse af celler eller vaev pa eller
i en menneskelig recipient (modta-
ger) samt ekstrakorporal anvendel-
se.

5) Donation: Donation af humane
veev eller celler beregnet til anven-
delse pa mennesker.

6) Udtagning: En proces, hvorved
vav eller celler tilvejebringes.

7) Forarbejdning: Alle aktiviteter i
forbindelse  med  bearbejdning,
handtering, praeservering og embal-
lering af veev eller celler til anven-
delse pa mennesker.

8) Konservering: Anvendelse af
kemiske agenser, @ndringer i det
omgivende miljg eller andre midler
under forarbejdningen med henblik
pa at forhindre eller forsinke den
biologiske eller fysiske forringelse
af celler eller veev.

9) Opbevaring: Opbevaring af pro-
duktet under hensigtsmeessige, kon-
trollerede forhold indtil distributio-
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mennesker af vaev og celler, der
er dadelig, livstruende eller inva-
liderende, som medferer uar-
bejdsdygtighed, eller som udlgser
eller forleenger hospitalsophold
eller sygdom. Genetisk sygdom
hos et barn fgdt med hjeelp af sad
eller &g fra donor (anden end
partner) forstas ligeledes som en
alvorlig bivirkning.

7) Donation: donation af humane
veev og celler til anvendelse pa
mennesker.

8) Organ: en differentieret og
vital del af det menneskelige
legeme, som udggares af forskel-
lige veev, der opretholder dets
struktur, vaskularisation og evne
til at udvikle fysiologiske funkti-
oner med en hgj grad af autono-
mi.

9) Karantzne: status for udtagne
veav eller celler eller veev, som er
isoleret fysisk eller ved andre
effektive midler, mens der afven-
tes beslutning om disses frigivel-
se eller afvisning.

10) Anvendelse pa mennesker:
anvendelse af celler eller vaev pa
eller i en menneskelig modtager
samt ekstrakorporal anvendelse.

11) Allogen anvendelse: at celler
0g vav udtages fra en person og
anvendes pa en anden.

12) Autolog anvendelse: at celler
eller vaev udtages fra og anven-
des pa samme person.

nen.

10) Distribution: Transport og leve-
ring af veev eller celler bade natio-
nalt og inden for Den Europaiske
Union og Det Europeziske @kono-
miske Samarbejdsomrade beregnet
til anvendelse pa mennesker.

11) Import: Transport og levering af
vaev og celler til Danmark fra et
land uden for Den Europeiske Uni-
on og Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade (tredjeland)
beregnet til anvendelse pa menne-
sker.

12) Eksport: Transport og levering
af veev og celler til et land uden for
Den Europziske Union og Det Eu-
ropaeiske @konomiske Samarbejds-
omrade (tredjeland) fra Danmark
beregnet til anvendelse pa menne-
sker.

13) Organ: En differentieret og vital
del af det menneskelige legeme,
som udgares af forskellige veev, der
opretholder dets struktur, vaskulari-
sation og evne til at udvikle fysio-
logiske funktioner med en hgj grad
af autonomi.

14) Vavscenter: Vevsbank, hospi-
talsafdeling eller anden offentlig
eller privat enhed, hvor der udfares
forarbejdning, konservering, opbe-
varing eller distribution. Det kan
ogsa foretage udtagning, testning,
import eller eksport af humane vaev
og celler.

15) Donor: Enhver menneskelig
kilde, levende eller dad, til celler
eller veev.

16) Alvorlig ugnsket handelse:
Enhver utilsigtet tildragelse i for-
bindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, opbevaring og distri-
bution af veev og celler, der kan
medfere overforsel af overfgrbare
sygdomme, dgd eller en livstruende
eller invaliderende tilstand eller
uarbejdsdygtighed hos patienterne,
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eller som kan udlgse eller forlenge
hospitalsophold eller sygdom.

17) Alvorlig bivirkning: En utilsig-
tet komplikation, herunder en over-
farbar sygdom, hos donor eller re-
cipient i forbindelse med udtagning
eller anvendelse pa mennesker af
veev og celler, der er dadelig, livs-
truende eller invaliderende, som
medfarer uarbejdsdygtighed, eller
som udlgser eller forleenger hospi-
talsophold eller en sygdom. Gene-
tisk sygdom hos et barn fgdt med
hjelp af sed eller &g fra donor
(anden end partner) forstas ligeledes
som en alvorlig bivirkning.

18) Udtagningssted: En sundhedsin-
stitution, en hospitalsenhed eller
anden offentlig eller privat enhed,
der beskeftiger sig med udtagning
af humane veaev og celler, og som
ikke kan godkendes som vavscen-
ter.

19) Tredjemand: Enhver anden
fysisk eller juridisk person end do-
nor selv og de fysiske eller juridiske
personer, som pa udtagningsstedet, i
vaevscentret, transplantationsenhe-
den mv. konkret er befgjet til at
varetage sadanne opgaver forbundet
med handtering af vaev og celler fra
donor, som omfatter, at der foreta-
ges behandling af personoplysnin-
ger om vedkommende, herunder
oplysninger vedrgrende helbreds-
maessige forhold.

20): Nadstilfelde: En uforudset
situation, hvor der i praksis ikke
findes nogen anden mulighed end
straks at distribuere, importere eller
eksportere veev og celler med hen-
blik pd omgaende anvendelse pa en
eller flere kendte recipienter, hvis
helbred ville blive bragt i alvorlig
fare uden en sadan distribution,
import eller eksport.

21) Karantene: Status for udtagne
veev eller celler eller vaev, som er
isoleret fysisk eller ved andre effek-
tive midler, mens der afventes be-
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slutning om disses frigivelse eller
afvisning.

22) Permanent anvendelsesforbud:
Permanent anvendelsesstop af alle
donors kensceller pa baggrund af en
vaesentligt gget risiko for, at donor
via sine kaensceller kan overfgre
genetisk sygdom eller en berertil-
stand herfor.

23) Sporbarhed: Muligheden for at
finde og identificere vaev/celler i en
hvilken som helst fase fra udtagning
til  forarbejdning, konservering,
testning, opbevaring og distribution,
import og eksport til modtageren
(recipienten) eller med henblik pa
bortskaffelse og dermed ogsa mu-
ligheden for at identificere donoren
og vevscentret eller det produkti-
onsanleg, der har modtaget, be-
handlet eller opbevaret vee-
vet/cellerne, samt for pa den/de
klinikker, ~der anvender ve-
vet/cellerne i modtageren (recipien-
ten), at identificere modtage-
ren/modtagerne (recipien-
ten/recipienterne); sporbarhed om-
fatter ogsa muligheden for at finde
og identificere alle relevante oplys-
ninger vedrgrende produkter og
materialer, der kommer i kontakt
med de pagealdende veev/celler.«

§ 8. Sundhedsstyrelsen kan
&ndre, suspendere eller tilbage-
kalde en tilladelse meddelt efter
88 4 eller 5, hvis
1) betingelserne for tilladelsen
eller de vilkar, der er fastsat her-
for, ikke overholdes,

2) 8§13, stk.1, §15, stk.1, 1.
pkt., eller bestemmelser fastsat i
medfar af 88 6 eller 7 ikke over-
holdes, eller

3) veevscenteret ikke vil medvir-
ke ved Sundhedsstyrelsens kon-
trol efter § 14.

Stk. 2. (Udelades)

5. 8 8, stk. 1, nr.2, affattes saledes:

»2)89a, 8§11 a, 8§13, stk. 1, § 15,
stk. 1, 1. pkt., eller bestemmelser
fastsat i medfar af 88 6 eller 7 ikke
overholdes, eller«

6. Efter 8 9 indsattes:

»Kapitel 2 a
Distributionskrav
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§9 a.Humane vaev og celler ma
alene distribueres eller eksporteres
til godkendte vavscentre, fertili-
tetsklinikker,  hospitalsafdelinger
eller autoriserede sundhedspersoner.
Stk. 2. Vevscentrene skal treeffe
foranstaltninger, der sikrer overens-
stemmelse mellem angivet og fak-
tisk identitet pa de godkendte vaevs-
centre, fertilitetsklinikker, hospi-
talsafdelinger eller autoriserede
sundhedspersoner, hvortil vaevscen-
tret distribuerer eller eksporterer
humane vav og celler.«

Distribution, import og eksport af
vaev og celler i serlige tilfelde

Kapitel 3

7. Overskriften til kapitel 3 affattes
saledes:

»Distribution, import og eksport i
ngdstilfeelde og hospitalsfremstille-
de leegemidler«

8. Efter § 10 indsattes:

»8 10 a. Laegemidler til avanceret
terapi, der fremstilles pa et hospital
i Danmark med tilladelse efter den-
ne lovs § 4, specielt tilpasset en
bestemt patient efter individuel
anvisning af en lage, jf. laegemid-
dellovens § 4 a, ma kun szlges eller
udleveres til brug for patientbe-
handling, nar Leaegemiddelstyrelsen
har udstedt en udleveringstilladelse
til den behandlende lzge.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan
knytte vilkar til tilladelsen og kan
tilbagekalde tilladelsen, hvis disse
vilkar ikke overholdes eller der
optreeder alvorlige problemer med
leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller
virkning, herunder alvorlige bivirk-
ninger.«

Salg og udlevering af hospitals-
fremstillede leegemidler til avan-

ceret terapi

8 11 a. Laegemidler til avanceret
terapi, der fremstilles pa et hospi-
tal i Danmark specielt tilpasset en
bestemt patient efter individuel
anvisning af en lage, jf. lege-

Kapitel 4 a

9. Kapitel 4 a ophaves.
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middellovens § 4 a, ma kun sel-
ges eller udleveres til brug for
patientbehandling, nar Sundheds-
styrelsen har udstedt en udleve-
ringstilladelse til den behandlen-
de lzege.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan
knytte vilkar til tilladelsen og kan
tilbagekalde tilladelsen, hvis
disse vilkar ikke overholdes eller
der optreeder alvorlige problemer
med laegemidlets kvalitet, sikker-
hed eller virkning, herunder al-
vorlige bivirkninger.

10. Efter § 11 indsaettes:

»8 11 a. Vevscentre skal lgbende
pase, at en donor af vev eller celler
er egnet, jf. de regler, der fastsattes
i medfer af § 11, nr. 1.

Stk. 2. Hvis en vaesentligt gget risi-
ko for, at en donor kan overfare
sygdom eller en berertilstand til en
modtager, ikke kan udelukkes, skal
vaevscentret sikre, at donors vav
eller celler straks sattes i karantee-
ne.

Stk. 3. Vaevscentret kan ophave en
karanteene af en donors vav eller
celler, nar det efter en dokumenteret
risikovurdering kan konstateres, at
der ikke er en veesentligt gget risiko
for at overfare sygdom eller en bae-
rertilstand.

Stk. 4. Hvis der ved anvendelse af
kansceller er konstateret veesentligt
gget risiko for, at kansceller fra en
donor kan overfgre genetisk syg-
dom eller barertilstand for genetisk
sygdom, skal veevscentret sikre, at
der straks indfgres permanent for-
bud mod anvendelse af donors
kansceller.

Stk. 5. Uanset indfgrelsen af et per-
manent anvendelsesforbud, jf. stk.
4, i forhold til en donors kensceller,
ma veavscentret anvende donors
kegnsceller og udlevere donors
kansceller til anvendelse til assiste-
ret reproduktion efter kapitel 5 i
bekendtgarelse om assisteret repro-
duktion (sgskendedepot).«

8§ 21. Medmindre hgjere straf er

11. § 21, stk. 1, nr.1, affattes sale-
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forskyldt efter anden lovgivning,
straffes med bgde den, der
1) overtreeder 84, §5, 8§11 a,
stk.1, 8 12, 1. pkt., § 13, stk. 1-4
0g 7, 0g 8 15, stk. 1, 1. pkt.,
2) tilsidesatter vilkar, der er fast-
sat i en tilladelse eller godkendel-
se i medfar af loven eller regler,
der er fastsat i medfar af loven,
3) undlader at efterkomme for-
bud eller pabud, der er meddelt
efter 8§ 9, stk. 1, eller
4) nzgter Sundhedsstyrelsens
repreesentanter adgang i medfar
af § 14, stk. 2, 1. pkt.

Stk. 2. (Udelades)

Stk. 3. (Udelades)

des:

»1) overtreeder § 4, § 5,89 a, § 10
a, stk. 1, 8 11 a, § 12, 1. pkt., § 13,
stk. 1-4 og 7, og § 15, stk. 1, 1.
pkt.,«
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