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(Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre biologiske stoffer, opsplitning af leege-
middelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende medicinsk ud-

styr)

. Hgrte myndigheder og organisationer

Udkast til forslag til Lov om aendring af sundhedsloven, leegemiddelloven, apotekerloven
og lov om medicinsk udstyr har i perioden fra den 6. juli til 15. august 2018 vzeret sendt i
hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Faglige organisationer m.fl.

3F, Advokatradet, AJ Vaccines, Ansatte Tandlaegers Organisation, Alzheimerforeningen,
Bedre Psykiatri, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Danmarks Apote-
kerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for
IT-og persondatasikkerhed, Dansk Handicap Forbund, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk
Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Selskab
for Almen Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmako-
logi, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk
Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Dan-
ske Dental Laboratorier, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handi-
caporganisationer, Danske Patienter, Danske Seniorer, Danske Zldrerad, De Offentlige
Tandlzeger, Den Danske Dommerforening, Den Danske Dyrlaegeforening, Det Centrale
Handicaprad, Diabetesforeningen, DialLab, Dyrenes Beskyttelse, Ergoterapeutforeningen,
Farmakonomforeningen, FOA, Forbrugerradet TANK, Foreningen af Kliniske Diaetister,
Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, For-
eningen af Speciallaeger, Forsikring & Pension, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjertefor-
eningen, Hgreforeningen, Industriforeningen for Generiske og Biosimilzere Leegemidler
(IGL), Jordemoderforeningen, Kost- og Ernaeringsforbundet, Kraeftens Bekeempelse, Land-
brug & Fgdevarer, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af nuvae-
rende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod
spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Leegeforeningen, Leegemid-
delindustriforeningen, Medicoindustrien, Organisationen af Laegevidenskabelige Selska-
ber, Patientforeningen, Patientforeningen Danmark, Patientforeningernes Samvirke,
Pharmadanmark, Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisa-
tion, Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Retspolitisk Forening, Scleroseforeningen, Seges,
Sjeeldne Diagnoser, Socialpadagogernes Landsforbund, Tandleegeforeningen, Tandlaege-
foreningens Tandskadeerstatning, Udviklingshaemmedes Landsforbund, ViNordic, Yngre
Laeger, £ldreForum, £ldresagen og @kologisk Landsforening.



Myndigheder m.fl.

Ankestyrelsen, Arbejdstilsynet, Beskaeftigelsesministeriet, Center for Biosikring og Biobe-
redskab, Danske Regioner, Datatilsynet, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Eti-
ske Rad, Erhvervsministeriet, Erhvervsstyrelsen, Finansministeriet, Finanstilsynet, Feerger-
nes Landsstyre, Grgnlands Selvstyre, Institut for Menneskerettigheder, Justitsministeriet,
Kirkeministeriet, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Leegemiddelstyrelsen, Patienter-
statningen, Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Region Hovedstaden, Region Sjzlland,
Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Rigsadvokaten, Rigsom-
budsmanden pa Faergerne, Rigsombudsmanden pa Grgnland, Rigspolitiet, Radet for Digi-
tal Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Social- og Indenrigsministeriet, Statens Serum
Institut, Statsministeriet, Sundhedsstyrelsen, Sundhedsdatastyrelsen, Sundhedsstyrelsen,
Stralebeskyttelse og Styrelsen for Patientsikkerhed.

Udkastet til lovforslag har desuden vaeret offentligt tilgeengeligt pa www.borger.dk under
Hgringsportalen.

Fglgende har svaret pa hgringen, at de ikke har bemaerkninger til lovforslaget:

Danske Fysioterapeuter, Danske Regioner, Dansk Kiropraktorforening, Departementet for
Sundhed og Forskning ved Grgnlands Selvstyre, Erhvervsministeriet, FOA, Helse- og Inden-
rigsministeriet pa Fergerne, IGL, Institut for Menneskerettigheder, Konkurrence- og For-
brugerstyrelsen, Patienterstatningen, Psykolognaevnet, Region Hovedstaden, Region Nord-
jylland, Region Syddanmark, Rigsombudsmanden i Grgnland, Radet for Socialt Udsatte og
Zldresagen.

Fglgende har haft bemaerkninger til indholdet i lovforslaget:

Danmarks Apotekerforening, Dansk Erhverv, Danske Bioanalytikere, Dansk Industri, Dansk
Selskab for Almen Medicin, Datatilsynet, Den Danske Dyrlaegeforening, Farmakonomfor-
eningen, Fgdevarestyrelsen, Landbrug & Fgdevarer, Medicoindustrien, National Viden-
skabsetisk Komité, Optikerforeningen, Patientforeningen, Team Effektiv Regulering i Er-
hvervsstyrelsen, ViNordic og @kologisk Landsforening.

l. Hgringssvarene — bemaerkninger til forslag om &ndring af sundhedsloven:

Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre biologiske stoffer

Dansk Industri anfgrer, at lovforslaget tilsigter at bemyndige en national myndighed til at
kunne bestride rollen som national indeslutningsmyndighed (NIM — svarende til WHO's
NAC), og at DI som udgangspunkt forventer, at denne bemyndigelse kan indfgres uden, at
der palaegges yderligere krav til vaccineproducenter, der ikke allerede er indeholdt i
WHO's krav til at opna certificering i henhold til GAPIII.

DI bemaerker videre, at anvendelsen af definitionen "farlige biologiske stoffer” og omtale
af stofferne (og dermed poliovirus) som kontrolbelagt iht. biosikringsbekendtggrelsen
bade i lovforslaget og angivne bemaerkninger, anses for problematisk, og det bgr sikres, at
det star klart i lovforslaget, at poliovirus ikke klassificeres som kontrolbelagt. Safremt po-
liovirus skal endre klassificering til at vaere kontrolbelagt for at give hjemmel til CBB, vil AJ
Vaccines A/S ifglge DI anse dette for at vaere ungdige og ikke rettidige krav, idet en sadan
beslutning bgr fglge internationale mekanismer med behandling i bl.a. Australiens Grup-
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pen og EU.

Det bgr ifglge DI derfor praeciseres, at kontrolforanstaltninger i relation til poliovirus er
defineret og begraenset af WHO's krav i henhold til aktuel Global Action Plan for udryddel-
se af poliovirus (p.t. GAPIIl) og Containment Certification Scheme (CCS).

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemeaerke, at lovforslaget om eéendring af sundhedslo-
ven har til hensigt at bemyndige Center for Biosikring og Bioberedskab som national inde-
slutningsmyndighed — NIM (svarende til WHOs NAC — National Authority for Containment)
og give centret et lovgrundlag, sGé myndighedsvaretagelsen kan ske sagligt og uafhaengigt,
mens centret efterfglgende i én eller flere bekendtggrelser skal kunne fastszette det naer-
mere indhold af rollen som NIM, poliokontrolopgaven og poliocertificeringsprocessen, for
at sikre, at de polioessentielle faciliteter overholder krav svarende til dem, som fremgdr af
GAPIIl og den tilhgrende vejledning (CCS) fra WHO. Det er af hensyn til de danske polioes-
sentielle faciliteters konkurrenceevne i forhold til udenlandske faciliteter ikke hensigten
med lovforslaget at fastleegge et kontrolniveau, der er hgjere end det, der er vedtaget
internationalt i regi af WHO.

Pd leengere sigt er det hensigten, at den foresldede bemyndigelse i § 211 a vil skulle an-
vendes til at fastsaette naermere regler om kontrolforanstaltninger over for andre farlige
biologiske stoffer eller relaterede materialer ud fra hensyn til den offentlige sikkerhed,
sundhed eller internationale regler. Det kunne for eksempel vaere, hvis WHO eller andre
internationale myndigheder beslutter koordinerede indsatser mod andre vira eller stoffer
m.v. For eksempel er der overvejelser om at ivaerksaette en global indsats for at udrydde
maeslinger efter den forventede udryddelse af poliovirus.

Det er hensigten, at lovforslaget skal finde anvendelse pa biologiske stoffer, som vurderes
at have en anden og lidt lavere risikoprofil end de stoffer, som er omfattet af biosikringslo-
ven, hvorfor kontrolforanstaltninger fastsat i medfar af lovforslaget tilsvarende vil skulle
tilpasses risikoprofilen for de pdgaeldende stoffer og dermed vil kunne have et andet ind-
hold og forventeligt mindre omfang end kravene til biosikring, indeslutning og biobered-
skab m.v., som fglger af biosikringsloven og regler udstedt i medfgr deraf.

Ministeriet vil pd den baggrund justere sdvel lovteksten som bemeaerkningerne til lovforsla-
get, sa snitfladen mellem lovforslaget og den eksisterende biosikringslovgivning bliver
tydeligere, og det ggres klarere, at lovforslaget ikke har til formdl at kontrolbelaegge polio-
virus eller andre biologiske stoffer og relaterede materialer, som pa sigt matte blive requ-
leret i medfegr af lovforslaget, pG samme vis som efter reglerne i biosikringslovgivningen.

Forholdet til anden lovgivning og andre myndigheder

Dansk Industri anfgrer, at indeslutning af biologiske agenser i dag reguleres af andre nati-
onale myndigheder end CBB — f.eks. bade Arbejdstilsynet og Miljgstyrelsen — hvorfor for-
eningen spgrger, om angivelse af “indeslutning” betyder, at lovkrav til indeslutning af
poliovirus fremadrettet udelukkende reguleres af NIM/CBB. Foreningen spgrger i forlaen-
gelse heraf endvidere til, hvordan samspillet vil veere med de eksisterende nationale myn-
digheder, der i dag forestar regulering af indeslutning af biologiske agenser.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemeaerke, at lovforslaget ikke tilsigter at pavirke andre
myndigheder eller institutioners opgaver inden for biosikring, indeslutning, bioberedskab
eller lignende fastsat efter anden lovgivning. Lovforslaget supplerer disse regler pd omra-
der, som ikke i dag er deekket heraf. Ministeriet vil tilfgje dette i bemeaerkninger til lov-
forslaget.
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Ministeriet skal dog bemaerke, at lovforslaget ikke er til hinder for, at poliovirus eller andre
stoffer, som pa sigt matte blive omfattet af lovforslaget, pa et tidspunkt ogsa kan blive
kontrolbelagt efter reglerne i biosikringsloven. Det vil dog kreeve, at det fra national side
(som udgangspunkt efter behandling i Australiensgruppen eller andre relevante internati-
nale fora) vurderes, at de pdgeaeldende stoffer falder under kriterierne for kontrolbelaeggel-
se i biosikringsloven og derfor ved a&endring af biosikringsbekendtggrelsen pdfdres listen
over kontrolbelagte stoffer.

1 sa fald vil handteringen af det pagaeldende stof skulle reguleres efter begge regelsaet og
dermed efter de strengeste krav pd et givent punkt. Eksempelvis vil forhold omkring an-
s@gning om certifikat til at hdndtere et givent stof alene blive reguleret af de foresldede
regler om kontrolforanstaltninger, mens f.eks. indeslutningskrav eller lignende vil veere
reguleret af begge regelsaet. Her vil det vaere den bestemmelse, som pa et givent punkt
stiller det strengeste krav, der skal efterleves, hvilket typisk ma forventes at veere kravene i
biosikringsloven eller regler udstedt i medfar deraf.

Indhentelse af oplysninger m.v.

Dansk Industri bemaerker, at det i lovforslagets bemarkninger er angivet, at den foreslae-
de hjemmel til indhentelse af oplysninger m.v. er begrundet i en forbedret mulighed for
kontrol med overholdelse af reglerne. DI finder det uklart, hvilke regler vil der konkret
veere tale om, da en hjemmel til indhentelse af oplysninger allerede findes i den nuvaeren-
de biosikringslovgivning. | forhold til efterlevelse af GAPIII pahviler dokumentation for
overholdelse af relateret lovgivning den aktuelle producent/PEF.

Som eksempel pa oplysninger der er omfattet, ses angivet oplysninger om ansattes bag-
grund for at sikre, at poliovirus kan handteres pa betryggende vis samt indhentning af
straffeattest. Disse oplysninger anvendes til at godkende sikringsansvarlige personer pa
virksomheder, der har tilladelse til besiddelse af kontrolbelagte stoffer, og DI spgrger
derfor til relevansen i forhold til de kontrolforanstaltninger som foreslas omfattet af lov-
forslaget.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemaerke, at baggrunden for den foresldede adgang til
indhentning og behandling af oplysninger er et gnske om at kunne fgre en effektiv kontrol
med overholdelse af regler udstedt i medfar af lovforslaget, det vil sige for regler om kon-
trolforanstalninger for poliovirus og pd laengere sigt mdske andre farlige biologiske stoffer
og releaterede materialer, f.eks. maeslinger. Idet poliovirus ikke er kontrolbelagt efter den
gaeldende biosikringslovgivning, vurderes hjemlen til indhentelse af oplysninger efter den-
ne lovgivning ikke umiddelbart at kunne hjemle indhentelse af oplysninger til brug for
kontrolopgaven i vedrgrende poliovirus.

Ministeriet fastholder dermed behovet for en selvstaendig hjemmel til indhentelse af ngd-
vendige oplysninger for at kunne kontrollere overholdelsen af regler udstedt i medfar af
lovforslaget. Kun oplysninger af direkte betydning for kontrollen, vil dog kunne kraeves
afgivet, hvorfor ministeriet i overensstemmelse med DI’s bemaerkninger vurderer, at lov-
forslaget ikke begrunder indhentelse af oplysninger om ansattes baggrund og straffeattest
for at sikre, at poliovirus kan hdndteres pa betryggende vis. Ministeriet vil derfor slette
dette afsnit fra lovforslaget.

Behandling af personoplysninger

Datatilsynet anfgrer, at | det omfang der udarbejdes bekendtggrelser med hjemmel i den
foreslaede § 211 a, der har betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med
behandling af personoplysninger, forudszatter Datatilsynet at blive hgrt, jf. databeskyttel-
seslovensl § 28.
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Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemeaerke, at ministeriet vil sende udkast til regler ud-
stedt i medfgr af § 211 a i bred offentlig hgring, herunder ogsd i hgring hos Datatilsynet.

Sanktionsmuligheder

Pabud eller forbud og dermed strafansvar burde ikke kunne udstedes i forhold til et WHO-
regelsaet, der bestar af hhv. en standard og en vejledning — GAPIIl og CCS. Det aktuelle
WHO-regelsaet pakraever udelukkende en dokumenteret efterlevelse for at opna en certi-
ficering. Der kan udstedes afvigelser for manglende efterlevelse, og certifikat kan fratages
iht. almindelig praksis for certificeringsprocesser. Der gnskes derfor en redeggrelse for
ngdvendigheden af denne skaerpelse.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemaerke, at ministeriet vurderer, at det af hensyn til
den offentlige sundhed og sikkerhed ikke er tilstraekkeligt med muligheden for alene at
undlade at udstede et certifikat eller at inddrage et eksisterende certifikat, hvis kontrol-
myndigheden bliver opmaerksom pd, at polioessentielle faciliteter ikke overholder regler
udstedt i medfgr af lovforslaget, herunder pabud eller forbud udstedt i medfar heraf. | sa
fald ville faciliteterne kunne fortsaette en ulovlig og potentielt risikabel eller farlig virksom-
hed blot uden certifikat uden myndighedernes mulighed for indgriben.

Administrative og gkonomiske konsekvenser

Erhvervsstyrelsen (Team Effektiv Regulering (TER)) vurderer, at lovudkastet medfgrer
administrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt for erhvervslivet. De bliver derfor ikke
kvantificeret yderligere.

Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig Erhvervsstyrelsens vurdering.

1. Hgringssvarene — generelle bemaerkninger til forslag om en ordning, der
gor det muligt at opsplitte laegemidler til veterinaer brug

Generelt om at ordningen foreslas

Den Danske Dyrlaegeforening (DDD) glaeder sig over udsigten til lovaendringer, der kan
muligggre, at dyrlaeger og apotekere kan opsplitte lzegemiddelpakninger til veterinaer
brug. DDD oplyser, at det leenge har vaeret et gnske fra danske praktiserende dyrlaeger at
opna mulighed for at udlevere afmalte mangder medicin, og DDD anser muligheden for et
vigtigt skridt mod mere ressourceeffektiv brug af medicin til gavn for dyrene og dyreejer-
ne/landmandene. DDD anfgrer, at udlevering af afmalte maengder medicin vil fremme, at
medicin anvendes efter dyrleegens anvisning og dermed understgtte bestraebelserne pa at
reducere antibiotikaresistensudvikling. DDD mener ligeledes, at ordningen vil ggre det
lettere for dyrleeger at ordinere det fagligt mest korrekte praeparat til en given behandling,
nar der ikke skal tages hensyn til pakningsstgrrelser, hvilket ligeledes understgtter kampen
mod antibiotikaresistens.

ViNordic anfgrer, at foreningen stgtter forslaget, og at adgang til opsplitning af pakninger
som foresldet understgtter ansvarlig brug af veterinaere laegemidler, herunder gnsket om
at mindske antibiotikaforbruget og forebygge resistens. ViNordic anfgrer, at den bedste

Igsning for alle ville veere, at der udbydes pakningsstgrrelser, der passer til alle behandlin-
ger, og at foreningen derfor paskgnner, at ministeriet har fokus pa at finde Igsninger, der
skaber incitament til at udbyde flere mindre laegemiddelpakninger pa det danske marked,
og at man med forslaget vil undgd at underminere industriens markedsfgring af laagemid-
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delpakninger ved at stille krav om, at der kun ma ske opsplitning af den mindste tilgaenge-
lige pakning af det pagaeldende laegemiddel.

Landbrug & Fgdevarer er glade for, der nu fremlaegges et konkret lovforslag vedrgrende
opsplitning af leegemiddelpakninger til veterinaer brug, og anfgrer, at muligheden for at
opsplitte laegemiddelpakninger, sa der fremadrettet kan udleveres afmalte maengder
veterinaere leegemidler, vil ggre det administrativt lettere for mindre besaetninger og gko-
logiske besatninger at handtere medicin, ligesom det vil reducere behovet for at bortskaf-
fe ikke-forbrugt medicin.

Pkologisk Landsforening er meget positive over for forslaget, fordi foreningen finder, der
er et stort behov for at skabe adgang til at opsplitte laegemiddelpakninger, og at den nu-
vaerende situation pafgrer det gkologiske landbrug betydelige omkostninger til indkgb af
medicin, der skal bortskaffes, og at det gger risikoen for at fa regelovertraedelser som
felge af, at medicinen ikke bortskaffes i tide, ligesom det er en ungdig belastning for dyre-
ejer og samfund, at der skal afszettes ressourcer til at bortskaffe medicin, der aldrig skulle
have veeret udleveret. Foreningen ser frem til, at gkologiske landmaend kan fa udleveret
den maengde medicin, de skal bruge og ikke altid star tilbage med sma og store rest-
maengder, der skal bortskaffes. Foreningen anfgrer ogsa, at landbrugets omkostninger til
at bortskaffe medicinrester gger risikoen for regelovertraedelser i landbruget.

@kologisk Landsforening anfgrer, at drsagen til, at gkologiske landmaend har et szerligt
behov for at kunne fa udleveret en afmalt dosis, fordi gkologer kun ma behandle pa en-
keltdyrsniveau og aldrig selv ma indlede behandlinger, hvorfor de ikke kan fa udleveret
medicin, som de selv kan administrere, og at det derfor vil vaere meget sveert at sikre, at
der altid inden for det mest passende laegemiddel forefindes en faerdig pakning af en kor-
rekt stgrrelse, da det vil variere mellem besztningerne, hvor mange dyr, der skal behand-
les.

@kologisk Landsforening anfgrer videre, at foreningen finder det meget vigtigt, at kravene
for at udlevere medicin i afmalt dosis er realistiske at opfylde. | den forbindelse er forenin-
gen bekymret over, om der stilles for hgje krav til at opsplitning kun tillades, hvor der
ellers vil opsta en stgrre restmangde af leegemidlet.

Danmarks Apotekerforening anfgrer, at foreningen er enig i, at det er hensigtsmaessigt at
minimere medicinspild hos dyreejeren og sa vidt muligt sikre, at der ikke udleveres mere
medicin end ngdvendigt. Foreningen anfgrer generelt, at der savnes dokumentation for
det reelle omfang af det problem, der sgges lgst med ordningen. Foreningen er kritisk
over, at der kan opsta usikkerhed om kvaliteten af leegemidler som opsplittes, i de tilfaelde
hvor laegemidlers indre emballage brydes, og at ordningen risikerer at fjerne industriens
incitament til at udbyde lzegemiddelpakninger i mindre stgrrelser. Foreningen medgiver,
at den foreslaede ordning medvirker til at reducere maengden af medicin, der bortskaffes
efter endt behandling, men anfgrer, at ordningen for visse lsegemidler, fx sterile leegemid-
ler, i stedet vil flytte spildproblemet fra dyreejer til apoteket. Foreningen henviser til, at fx
rester af sterile laegemidler efter opsplitning ikke laengere vil vaere salgsbare for apoteker-
ne, hvorved spildomkostningerne opstar pa apoteket i stedet for hos dyreejeren. Forenin-
gen pointerer, at det er afggrende at fastholde, at ordningen er frivillig for apotekerne.

Sundheds- og Zldreministeriet noterer sig de mange positive tilkendegivelser om den fore-
sldede ordning. Forslaget stilles efter der i en Grraekke har vaeret dialog mellem flere inte-
ressenter, sarligt gkologiske landbrugere og veterinaerlaegemiddelindustrien, og Sundheds-
og 4ldreministeriet og Miljg- og Fgdevareministeriet om problemstillingen med, at visse
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dyreejere far udleveret stgrre meengder medicin til behandling af dyrene end ngdvendigt
for behandlingen.

Laegemiddelfremstilling og saerligt opsplitning af laegemidler, der bryder den indre embal-
lage, er ngje reguleret for at sikre lzegemidlernes kvalitet og effekt, og at laegemidlerne er
sikre at bruge til medicinering af dyr. Hvis hensynet til laegemiddelsikkerheden skulle veere
mest tungtvejende, er det derfor klart, at den mest oplagte Igsning var, at der blev produ-
ceret pakninger i stgrrelser, der passer til alle taenkelige behandlinger.

Som det ogsa fremgar af lovforslaget, har fokus for arbejdet med at finde en Igsning pa
problemet hidtil veeret at s@ge at skabe incitament til at udbyde flere mindre laegemiddel-
pakninger pa det danske marked, fordi leegemiddelfremstillingen da vil forega hos laege-
middelindustrien.

Dette isaer da det ikke en farbar vej at pdlaegge leegemiddelvirksomhederne at producere
pakningsstarrelser til behandlinger af alle teenkelige omfang. Som det ogsd kan ses af
@kologisk Landsforenings bemaerkninger i hgringen, vil det ikke vaere praktisk muligt at
sikre pakningsstarrelser, der passer til alle behandlinger.

Derfor er det ngdvendigt at afveje hensynet til legemiddelsikkerheden over for spild i for-
bindelse med udlevering af for stor meengde laegemiddel og det at ordningen potentielt
kan medvirke til, at dyrlaeger ordinerer de bedst egnede leegemidler, hvilket kan vaere rele-
vant for fx forebyggelse af resistensudvikling. Forslaget skal ses i lyset af den hensynsaf-
vejning. Der henvises i gvrigt til lovforslagets afsnit ”1.2 Baggrund”.

Der vil veere risici for laegemiddelsikkerheden forbundet med, at opsplitning bliver muligt,
herunder at det ogsa bliver muligt at opsplitte sterile laegemidler, fx i optrukne sprgijter,
der kan udleveres til dyrejerens videre behandling af dyrene. Med den foreslGede ordning
er der sat en ramme for mulighederne for opsplitning, der er sggt indrettet s ansvarlig
udlevering af laegemidler til veterineer brug iagttages og sa laegemiddelsikkerheden og
hensynene til dyrene og den offentlige sundhed, herunder fgdevaresikkerhed og arbejds-
miljg, afvejes.

Som det fremgadr af lovforslaget, forventes det sdledes bl.a., at der vil blive stillet seerlige
krav til opsplitning af antibiotika i pulverform, fx i form af krav om seerligt indrettede loka-
ler, der har punktsug, og er lette at renggre. Derudover forventes hgjrisikostoffer som
cytostatika og hormoner undtaget fra ordningen for s@ vidt angdr opsplitning af den indre
emballage. Betingelsen om, at der kan opsplittes, nar der ellers vil opsta en stgrre rest-
maengde af laegemidlet, som Bkologisk Landsforening fremhaever, skal ogsa ses i lyset af
afvejningen af hensynet til leegemiddelsikkerheden og hensynet til at begraense spild.

Det er afg@rende, at de dyrlaeger og apoteker, der vaelger at benytte sig af den frivillige
ordning, pd baggrund af deres faglige kompetencer og ud fra ordningens rammer tager
stilling til, om opsplitning er muligt og forsvarligt i en konkret situation.

Man kan ikke forvente, at alle dyreejere kan gennemskue de laegemiddelsikkerhedsmeessi-
ge risici, og det er derfor, den foresldede ordning indeholder en pligt for dyrleeger og apo-
teker til at informere dyreejeren grundigt, sa dyreejeren kan beslutte sig pa et oplyst
grundlag. Det stdr ogsa dyreejeren, eller dyreejerens repraesentant, frit for at frabede sig
opsplitning, hvis der ikke er gnske om at acceptere risikoen omkring laegemiddelsikkerhe-
den.
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Apotekerforeningen efterspgrger dokumentation for problemets omfang og peger pd, at
der ikke findes tilsvarende ordninger i sammenlignelige lande. Hertil skal ministeriet be-
meerke, at der er politisk gnske om at sgge at Igse de problemer, interessenterne har pd-
peget med udlevering af for store maengder medicin, og at der som naevnt ovenfor vil vere
en risiko for leegemiddelsikkerheden, som er sggt afvejet med indretningen af ordningen.

Ligesom Apotekerforeningen finder Sundheds- og Zldreministeriet, at det er et afggrende
element i ordningen, at det er frivilligt for apotekerne, ligesom og de @gvrige aktgrerer, om
de gnsket at indgd i ordningen sdvel som at apotekerne ogsd i den konkrete tilfeelde skal
vurdere, om opsplitning bgr ske. Frivilligheden ligger da ogsa i lovforslagets bestemmelse
om, at de foresldede regler om opsplitning alene finder anvendelse for apoteker, der
veelger at registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen til at indgad i ordningen. |
bemeerkningerne er det specifikt angivet, at det er frivilligt, om et apotek vil indga i
ordningen, ligesom det angives, at der forventes fastsat naermere regler om apotekets
savel som dyrlaegens mulighed for at frasige sig opsplitning i en konkret situation, hvor
apotekspersonalet eller dyrlaegen finder, at opsplitningen ikke kan ske fagligt forsvarligt.

Sundheds- og Z£ldreministeriet medgiver, at det naeppe kan undgds, at der fortsat vil veere
en vis maengde lzegemidler, som ma kasseres, og at ordningen indebaerer at en del af spil-
det flyttes fra de enkelte dyreejere til de apoteker, der vaelger at indga i ordningen. For-
ventningen er dog, at apotekerne har bedre mulighed for at udnytte de enkelte lzegemid-
delpakninger end den enkelte dyreejer.

Bemeaerkningerne farer saledes ikke til 2endringer i udkastet til lovforslag.

Pkologisk Landsforening anfgrer, at problemet med udlevering af meget stgrre mangder
medicin, end der kan forudses anvendt til en given behandling, ikke kun forekommer hos
pkologer, at det optraeder ogsa pa alle mindre landbrug, der ikke har en sundhedsradgiv-
ningsaftale med hyppige dyrlaegebesgg og adgang til selv at diagnosticere og indlede be-
handlinger, og at det er en situation, der indeholder en risiko for ulovlig anvendelse og
salg af restmedicin og @get risiko for resistensudvikling som fglge af et ureguleret brug.

ViNordic anfgrer, at behovet for adgang til at opsplitte pakninger efter foreningens opfat-
telse fortrinsvis - men ikke kun - geelder gkologiske besaetninger, hobbydyrehold og fami-
liedyr.

Den Danske Dyrlaegeforening anfgrer, at forventningen er, at ordningen vil vaere af inte-
resse for en bred skare af dyrlaeger, det veere sig dyrlaeger, der behandler bade familiedyr,
hobbydyr, herunder hobbylandbrug og heste, ligesom ordningen vil veere af stor betyd-
ning i mindre husdyrbesaetninger, bade gkologiske og konventionelle. Ordningen vil sale-
des ogsa veere relevant for dyrlaeger, der ordinerer laegemidler til produktionsdyr pa min-
dre konventionelle landbrug. Foreningen anfgrer, at foreningen gerne bistar ministeriet
med at undersgge omfanget af brugen af ordningen blandt sine medlemmer, nar den skal
evalueres.

Sundheds- og Zldreministeriet skal bemeaerke, at der ikke med ordningen er tilteenkt be-
greensning af, hvilke typer dyrehold ordningen kan benyttes til. Dyrlaegen og apoteket er
ansvarlig for at vurdere, om opsplitning er muligt i det konkrete tilfeelde, ud fra de rammer,
den foresldede ordning saetter.

Som det fremgadr af lovforslaget forventes ordningen at vaere mindre relevant for dyrlae-
gers ordinering af laegemidler til produktionsdyr i konventionelle landbrug pé grund af

systemet med sundhedsrddgivningsaftaler. Arsagen hertil er, at en sundheds-
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rddgivningsaftale med tilvalgsmodul giver landmanden mulighed for at opbevare medicin
til behandling af sygdomme, som forekommer regelmeaessigt i besaetningen, i leengere peri-
oder samt mulighed for selv at indlede behandlingen af disse sygdomme. Heroverfor er
gkologiske besaetninger underlagt strengere krav blandt andet i forhold til det tidsrum,
hvor lzegemidler ma opbevares i beszetningen, hvorfor der er stgrre sandsynlighed for at en
del af leegemiddelpakningen skal bortskaffes som affald, nar der er tale om gkologiske
beszetninger.

Det bemeaerkes i gvrigt, at Sundheds- og Zldreministeriet i samarbejde med Miljg- og Fade-
vareministeriet vil evaluere ordningen efter tre dr i dialog med interessenterne og ud fra
erfaringer fra tilsynet med ordningen. Ministeriet noterer sig DDDs tilbud om at bistG med
at undersgge omfanget af brugen af ordningen blandt sine medlemmer. Der henvises i
@vrigt til afsnittet nedenfor om registrering i VetStat.

Bemaerkninger om hvordan opsplitning skal forega

Den Danske Dyrlaegeforening gnsker at medvirke til at sikre, at danske dyrlzeger er klaedt
pa til opgaven med at vurdere, hvornar og hvordan opsplitning kan finde sted under hen-
syntagen til liegemiddelsikkerhed, kvalitet og effekt, samt arbejdsmiljg og fedevaresikker-
hed. Foreningen opfordrer til, at ordningen indrettes pa en sadan made, at den giver det
stgrst mulige incitament til korrekt behandling af dyrene og samtidig sikkerhed for dyrlae-
gens arbejdsmiljg. DDD imgdeser, at der vil kunne veaere stgrre gkonomiske udfordringer
for dyrlaeger forbundet med de foresldede krav til indretning af lokaler i forbindelse med
opsplitning af laegemidler pa pulverform. DDD gar gerne i dialog med ministeriet om at
finde den bedst mulige Igsning, der kan sikre incitamentet til brug af ordningen, sa res-
sourcespildet minimeres mest muligt.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemeerke, at forslaget om en ordning, der giver mulig-
hed for opsplitning, er resultatet af en hensynsafvejning. Det er ogsd veesentligt at pdpege,
at ordningen er frivillig. Dyrlaeger og apoteker kan vaelge at tilbyde opsplitning til deres
kunder, ndr det er hensigtsmaessigt i forhold til den konkrete behandling, og dyreejeren har
mulighed for at takke nej, hvis vedkommende er mere tryg ved at fa udleveret den fulde
pakning. For en naermere beskrivelse af hensynsafvejningen mellem laegemiddelsikkerhe-
den m.v. og de tiltag ved den foresldede ordning, der sgger at iagttage de risici ordningen
indebeerer, henvises til ministeriets bemaerkninger i afsnittet “Generelt om at ordningen
foresldas” ovenfor.

Derudover vil der ved udmgntningen af den foreslgede ordning blive fastsat en ramme for,
hvordan opsplitning kan ske, og der forventes fastsat saerlige regler for opsplitning af steri-
le laegemidler. Der henvises til bemaerkningerne til den foresldede bestemmelse i laagemid-
dellovens § 39, stk. 3, nr. 7, og til den foresldede andring af samme lovs § 39, stk. 4, lige-
som der henvises til bemaerkningerne til den foresldede § 12, stk. 6, i apotekerloven.

ILi. Hgringssvarene — bemaerkninger specifikt til forslag til 2ndring af lze-
gemiddelloven

Oplysninger i Vetstat

Pkologisk Landsforening anfgrer, at det i kommentarerne til lovforslaget under afsnit
2.2.2.2 fremgar, at VetStat ikke kan bruges til at sige noget om anvendelsen af muligheden
for at udlevere afmalt dosis. @kologisk Landsforening er ikke helt klar over, hvad denne

kommentar konkret betyder, men foreningen vil gerne ggre opmaerksom pa,
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at foreningen forventer, at dyrlaegerne registrerer den udleverede mangde i VetStat, og
dermed vil de nye muligheder ogsa give en ny og forbedret indsigt i, hvor meget medicin,
der anvendes til pkologiske landbrugsdyr. @kologisk Landsforening anfgrer, at den udleve-
rede maengde i dag ikke siger noget om det faktiske forbrug.

Apotekerforeningen anfgrer, at der ikke bgr veere lempeligere krav til hverken dyrleegens
eller apotekets indberetning til VetStat, nar der sker opsplitning. Apotekerforeningen er
uforstaende over for, at det i hgringsmaterialet bemaerkes, at VetStat ikke kan benyttes til
at fglge i hvilket omfang, ordningen bliver brugt. Safremt apotekerne indberetter opsplit-
tede pakninger som for dosisdispenserede pakninger, bgr det veere teknisk muligt i Vet-
Stat at udskille disse udleveringer fra normale udleveringer. Apotekerforeningen bemaer-
ker, at de daglige indberetninger fra apotekerne til VetStat om udlevering af veterinaere
legemidler giver myndighederne et unikt overblik, og at det derfor er utilfredsstillende, at
det “blot kan overvejes” om VetStats funktionalitet skal udvides saledes, at det bliver
muligt at traekke data om opsplitningsordningen.

Landbrug & Fgdevarer anfgrer, at foreningen forventer, at udleveringen af afmalt medicin
fremadrettet vil fremga af dyrlaegernes registreringer i VetStat, sa der kan opnas en ny og
bedre indsigt i forbruget af medicin til mindre beszatninger og gkologiske besatninger.

Sundheds- og Zldreministeriet skal bemeaerke, at kravene til dyrlaegers og apotekers indbe-
retning til VetStat ikke aendres med dette lovforslag. Kravene til indberetning, ndr der sker
opsplitning af en legemiddelpakning, vil felge de nugaeldende regler om indberetning til
VetStat. Dyrleeger skal mindst én gang om madneden indberette oplysninger om enhver
anvendelse eller udlevering af receptpligtige leegemidler til produktionsdyr til VetStat i
overensstemmelse med § 41 i bekendtggrelse nr. 1353 af 29. november 2017 om dyrlze-
gers anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler til dyr. Dyrlaeger vil sdledes ogsd
fremover skulle indberette den maengde laegemiddel, som dyrlaegen anvender eller udleve-
rer til produktionsdyr. Der er ikke krav om, at dyrlaegen skal indberette, hvorvidt laegemid-
let er anvendt eller udleveret, lige som der ikke er krav om, at dyrlaeger indberetter brugen
af legemidler til dyr, der ikke er produktionsdyr. Disse oplysninger fremgar derfor ikke af
VetStat. VetStat kan derfor i sin nuveaerende form ikke umiddelbart benyttes til at falge i
hvilket omfang ordningen bliver brugt, idet:

- det ikke fremgdr af indberetningerne til VetStat, hvorvidt et laegemiddel er
anvendt af dyrlaeegen personligt til behandling af et dyr eller udleveret til dy-
reejeren

- der ikke er krav om, at dyrlaeger skal indberette oplysninger om laegemidler
anvendt eller udleveret til andre dyr end produktionsdyr.

Apotekerforeningen anfgrer desuden, at det er vigtigt at fa en nomenklatur, som kan
rumme bade faste og flydende lszegemidler. Foreningen foreslar, at det sker efter samme
retningslinjer som for dosisdispenserede laagemidler, altsa at pakningsantallet udskiftes
med den andel af pakningen, der er udleveret til den enkelte dyreejer. Foreningen be-
maerker, at der vil vaere behov for IT-relaterede aendringer, som vil veere ngdvendige for at
sikre apotekernes registrering og indberetning af opsplittede pakninger, samt det regn-
skabsgrundlag, og at dette vil vaere endnu en omkostning for det apotek, der gnsker at
deltage i ordningen.

Sundheds- og Zldreministeriet bemeerker, at bekendtggrelsen om indberetning af oplys-
ninger til lazagemiddelstatistik forventes aendret, sdledes at det vil fremgd, at opsplittede
laegemiddelpakninger til veterinaer brug indberettes i lighed med dosisdispenserede laege-

midler til enkeltpersoner. For sd vidt angdr den tekniske understgttelse af ind-
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beretning af opsplitning af legemiddelformer som fx injektionsvaesker og pulvere er mini-
steriet i dialog med parterne.

ViNordic anfgrer, at det i forslaget er beskrevet, hvilke krav der stilles til apotekers opbe-
varing af restmaengder af brudte leegemiddelpakninger med henblik pa senere udlevering,
og at det imidlertid ikke fremgar klart om — og i givet fald pa hvilke betingelser - dyrlaeger
ma opbevare og udlevere anbrudte pakninger — bortset fra hele blisterkort.

Sundheds- og £ldreministeriet skal bemeaerke, at dyrleger allerede i dag handterer rest-
maengder af laegemidler, ndr dyrlaegen personligt foretager en behandling af et dyr, hvor
der ikke skal anvendes en hel lazgemiddelpakning.

Det vurderes, at dyrleegebekendtgdrelsens bestemmelse ogsa finder anvendelse for lege-
midler, der opsplittes, sdledes at opbevaring af restmaengden skal ske i overensstemmelse
med samme regler.

Miljg- og fedevareministeren er bemyndiget til at fastseette regler om dyrlaegers omgang
med laegemidler, jf. apotekerlovens § 9, stk. 3. Bestemmelsen er udmgntet ved bl.a. dyrlee-
gebekendtggrelsens § 43, stk. 2, om at dyrlaeger méd opbevare leegemidler pd praksisadres-
sen, under rene og ordentlige forhold og utilgeengeligt for uvedkommende.

Det vurderes videre, at Fgdevarestyrelsen kan tilfgje detaljerede regler om dyrlaegens for-
anstaltninger i forhold til hdndtering af overskydende laegemiddelrester til dyrlaegebe-
kendtggrelsen, svarende til de regler, der foreslds at gzelde for apoteker, jf. lovforslagets
afsnit 2.3.2.6, og at dette kan ske med hjemmel i apotekerlovens § 9, stk. 3.

Administrative og gkonomiske konsekvenser

Erhvervsstyrelsen (Team Effektiv Regulering (TER)) vurderer, at udkastet medfgrer admi-
nistrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt for erhvervslivet, hvorfor de ikke bliver
kvantificeret yderligere.

ILii. Hgringssvarene — bemaerkninger specifikt til forslag til ndring af apo-
tekerloven

Apotekeres mulighed for at opsplitte og udlevere lzegemidler til veterinzer brug uden
tilladelse til at fremstille lsegemidler

Danmarks Apotekerforening vurderer, at gkonomien i den foreslaede ordning indebeerer,
at det for de feerreste apoteker vil veere rentabelt at tilbyde opsplitning, hvor inderembal-
lagen brydes. Endvidere anfgrer foreningen, at opgaven og tabsrisikoen for apoteket ved
den enkelte opsplitning varierer sa meget, at der ikke bgr fastseettes et fast opsplitnings-
gebyr. Foreningen har herudover kritik af den foreslaede beregning af apotekernes gebyr
for opsplitningen, herunder i hvilket omfang gebyret kan deekke apotekernes udgifter i
forbindelse med opsplitning.

Apotekerforeningen finder det ikke klart, hvilke konsekvenser opsplitning pa et apotek kan
have for produktansvaret og foreslar dette praeciseret. Endvidere papeger foreningen, at
bemaerkningerne til lovforslaget ikke beskriver konsekvenserne for produktansvaret, hvis
en dyrlaege opsplitter laegemidler til veterinzer brug efter ordningen, samt oplysningspligt
knyttet hertil.
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Henset til den foreslaede oplysningspligt ved opsplitning undrer Apotekerforeningen sig
over, hvorfor apoteket skal udlevere en fysisk eller digital kopi af indleegssedlen.

Apotekerforeningen er desuden bekymret for arbejdsmiljget pa apotekerne. Szerligt finder
apotekerne overvejelserne omkring opsplitning af antibiotika saerdeles kritisk henset til
tidligere erfaringer med aktgrer pa omradet, der ikke handterede laegemidler med
antibiotika med tilstreekkelig omhu. Foreningen har noteret sig overvejelserne, der skal
tage hensyn til problematikken med krydskontaminering og kontaminering fra og af
omgivelser, personale m.v. Foreningen ggr dog opmaerksom p3, at disse foranstaltninger
vil veere en vaesentlig gkonomisk udgift for de apoteker, som gnsker at deltage.

Apotekerforeningen er kritisk over for, om apoteker har det forngdne kendskab til den
konkrete behandlingssituation og besaetningssammensaetningen ude hos dyreejeren til at
kunne foretage skgnnet over, om opsplitning er ngdvendig.

Endvidere finder foreningen, at et krav om, at apoteket altid skal anbryde den mest stabile
laegemiddelform, vil stride imod kravet om, at apoteket skal tage udgangspunkt i
dyrlaegens ordination.

Kravet om regnskabsmaessig adskillelse mellem apotekets omsaetning af opsplittede
legemidler til veterinzer brug og @vrige legemidler finder Apotekerforeningen
administrativt byrdefuldt og med ungdige omkostninger.

Sundheds- og £ldreministeriet skal til Apotekerforeningens betragtninger om gkonomien i
ordningen bemeaerke, at det enkelte apotek frit bestemmer, hvorvidt apoteket vil vaelge at
tilbyde opsplitning. Det bemaerkes hertil, at der med ordningen alene forventes fastsat
krav til indretning af saerlige rum og faciliteter i de tilfaelde, hvor apoteket vil opsplitte
antibiotika i pulverform. Det bemeerkes videre, at der ikke vil vaere generelt krav om, at
restmaengden fra et opsplittet laegemiddel skal bortskaffes.

Med den foresldede § 44, stk. 6, om, at sundhedsministeren fastsaetter regler om bereg-
ning af apotekernes priser ved salg til dyreejere af opsplittede leegemidler til veterinaer
brug, forventes fastsat regler om, at apotekernes beregning af priser skal ske forholds-
meessigt ud fra den fulde paknings registerpris leveret af Laegemiddelstyrelsen. Bemyndi-
gelsen vil blive udmgntet med en aendring af bekendtggrelse nr. 283 af 12. april 2018 om
beregning af forbrugerpriser m.v. pa laegemidler i trad med de principper om prisbereg-
ning, bekendtggrelsen i gvrigt indeholder, og i tréd med den prissaetning, som sker for
opsplitning og udlevering af leegemidler til veterinaer brug hos en dyrlaege.

Det bemezerkes, at der i bemaerkningerne til den foreslgede § 44, stk. 6, om at sundhedsmi-
nisteren fastsaetter regler om beregning af apotekernes priser ved salg til dyreejere af
opsplittede laegemidler til veterinaer brug, er tilfgjet, at der i forhold til de liberaliserede
laegemidler (til produktionsdyr), hvor der er fri prissaetning, forventes fastsat regler om, at
prisen pa det opsplittede laegemiddel fortsat skal beregnes forholdsmeessigt af forbruger-
prisen pd det opsplittede produkt, og at apoteket ma opkraeve et gebyr pd 10 pct. heraf for
at udfgre opsplitningen.

Vedrgrende produktansvaret i forbindelse med opsplitning pa apoteker skal Sundheds- og
4ldreministeriet henvise til den overordnede introduktion af problemstillingen i
bemeaerkningerne til lovforslaget. Det fremgar sdledes af bemaerkningerne til den
foresldede § 12 ¢, stk. 3, i apotekerloven, at apoteket skal oplyse om, at opsplitningen kan
pavirke mulighederne for at Igfte et eventuelt krav, der kan opsta for dyreejeren, i fht.
laegemiddelproducentens produktansvar.
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Ministeriet henviser til, at apotekeren og apotekspersonalet generelt beerer et fagligt
ansvar for at leve op til normen for almindelig anerkendt faglig standard, ligesom apoteket
generelt er underlagt de almindelige erstatnings-, produktansvars- og forbrugerretlige
regler. Det er ikke hensigten med lovforslaget at tilsidesaette disse regler. Formdlet med
formuleringen i lovforslaget er, at dyreejeren skal have mulighed for at traeffe et oplyst
valg i fht. om vedkommende gnsker opsplitning eller ej. Vurderingen af opsplitningens
eventuelle konsekvenser af ordningen i fht. produktansvar henhgrer i sidste ende til
domstolene. Formuleringen i lovforslagets bemaerkninger til § 12 c, stk. 3, er justeret for at
ggre ovenstdende mere klart.

Bemeerkningerne til den foresldede § 40 d, stk. 2, i laagemiddelloven er desuden udbygget
med en tilsvarende beskrivelse om produktansvar i forbindelse med dyrlaegens
informationspligt, hvilket alene var beskrevet i afsnittet om apotekernes informationspligt
i hgringsversionen af lovforslaget.

For lzegemidler, der ikke opsplittes, vil der til dyreejere som andre kunder vaere en
indlaegsseddel i liegemiddelpakningen. Sundheds- og Zldreministeriet finder, at der uanset
den saerlige oplysningspligt i forbindelse med opsplittede leegemidler til veterinaer brug af
hensyn til lzagemiddelsikkerheden er behov for, at dyreejeren far informationen fra
indleegssedlen, selvom laegemidlet opsplittes, og dyreejeren dermed ikke fdr den udbnede
laegemiddelpakning udleveret med indlaegssedlen i. Indleegssedlen indeholder vigtig
information, der typisk ogsa er relevant ved siden af den supplerende relevante
information, fx oplysninger om holdbarhed el. lign. Den supplerende oplysningspligts
omfang vil blive fastsat ved bekendtggrelse.

Sundheds- og Zldreministeriet er enig med Apotekerforeningen i, at adgang til opsplitning
seerligt af antibiotika pdkalder sig overvejelser om arbejdsmiljget for apotekspersonalet pa
apoteker, der indgdr i ordningen, og i gvrigt ogsa for dyrlaegers arbejdsmiljg. Derfor vil der
ogsd blive stillet krav om foranstaltninger, der skal sikre arbejdsmiljget, ligesom de til
enhver tid geeldende arbejdsmiljgregler ogsa vil skulle péses. Som beskrevet i
bemeerkningerne til udkastet til lovforslag, vil der bl.a. blive stillet krav om punktsug pa de
apoteker, som gnsker at tilbyde opsplitning af antibiotika i pulverform, for at beskytte
personalet.

Det er frivilligt for apotekerne at indgad i ordningen, og ordningen forventes endvidere at
blive udformet sdledes, at apoteker, der vaelger at indgd i ordningen, ved registrering hos
Laegemiddelstyrelsen veelger at registrere sig til at tilbyde én eller flere kategorier af
opsplitning. Opsplitning af antibiotika i pulverform udgagr én kategori, som det enkelte
registrerede apotek kan veelge - eller fravelge.

Ministeriet har en klar forventning om, at branchen kan og vil administrere reglerne.
Derfor deler ministeriet ikke foreningens bekymring for, at apotekerne ikke vil leve op til de
faglige krav, der vil blive fastsat. Laegemiddelstyrelsen vil endvidere fgre tilsyn med, at de
faglige krav for opsplitning overholdes, ligesom Arbejdstilsynet administrerer
arbejdsmiljplovgivningen og herunder ogsa i fht. arbejdsmiljget pé apoteker, der foretager
opsplitning.

| forhold til Apotekerforeningens kommentar om apotekspersonalets forudsaetninger for at
foretage det forudsatte skgn bemeaerkes, at der er tale om et mere generelt sk@n, der ikke
forudseetter kendskab til den konkrete behandlingssituation og besaetningssammensaet-
ningen ude hos dyreejeren. Skannet gadr ikke dybere ind i dyrleegens ordination og selve

behandlingen af dyret.
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Sundheds- og Z£ldreministeriet skal fremhaeve, at dyrleegens ordination saetter rammen for
skgnnet, ligesom dyrlaegens ordination ogsa saetter rammen for, hvilken legemiddelform
der konkret skal opsplittes. Kravet i bemaerkningerne til lovudkastet om, at opsplitning skal
ske i den mest stabile laegemiddelform skal naturligvis forstds som mest stabile laegemid-
delform inden for rammerne af dyrlaegens ordination. Apotekets raderum vil som ud-
gangspunkt veere indskraenket, idet apoteket ikke ud fra gaeldende regler for ekspedition
kan eendre pad, hvilken leegemiddelform der ekspederes. Dyrlaegen kan have gode grunde til
at ordinere lige netop den leegemiddelform, som vedkommende har valgt.

Der er dog ikke noget til hinder for, at apoteket efter en dialog med dyrleegen udleverer et
laegemiddel i en anden leegemiddelform end farst ordineret, ogsé med henblik pé at op-
splitning sk@nnes hensigtsmaessig og mest sikker. En sddan kontakt med dyrlaegen skal
dokumenteres og gemmes i 5 ar.

Bemezerkningerne til lovforslaget vil blive uddybet med ovenstdende.

Sundheds- og Z£ldreministeriet tager Apotekerforeningens bemaerkninger om kravet om
regnskabsmeaessig adskillelse mellem apotekets omsaetning af opsplittede laegemidler til
veterinaer brug og gvrige leegemidler til efterretning. Kravet - og de tilknyttede regler i
tilfeelde af apotekerens bevilling bortfalder - vil derfor ikke blive medtaget i lovforslaget.
Selvom der ikke kraeves seerskilte regnskaber, vil opsplitningsgebyret fortsat skulle indga
som en post pd apotekernes regnskab.

Samlet set medfdrer bemaerkningerne sdledes, at lovforslaget og bemaerkningerne hertil
andres.

Videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret

Patientforeningen foreslar, at de oplysninger, der forventes videregivet, specificeres, i
hvert fald i tematiske omrader.

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) anfgrer, at foreningen er klar over, at det
umiddelbart handler om at videregive befgjelser fra en myndighed til en anden, men sam-
tidig mener DSAM, at videregivelse af personhenfgrbare oplysninger, uden patientens
samtykke, er sa vigtig en foreteelse, at loveendringer pa dette omrade bgr behandles saer-
skilt, og ikke blandes sammen med en raekke andre og i denne sammenhang uvedkom-
mende tiltag. Generelt mener DSAM, at det er upassende i en tid, hvor patientinddragelse
og samtykke er standarden i patientsikkerhedssammenhzeng, at lade en myndighed og
ikke borgeren selv regulere videregivelse af fortrolige data. | tilleeg er det upassende at
lade Sundhedsdatastyrelsen, som selv har indtaegtsgivende virksomhed ved videregivelse
af data, og dermed en interessekonflikt, have kompetencen til at vurdere, om formalet
med videregivelse af data er sagligt og af vaesentlig samfundsmaessig betydning. DSAM
foreslar derfor, at det ideelt set er borgeren selv, som bgr styre videregivelse af egne data
fx via et metasamtykke. Hvis en sddan model ikke gnskes, foreslar DSAM, at kompetencen
til at vurdere saglighed og vaesentlighed som minimum tilfalder en selvstaendig myndig-
hed, som ikke har egen gkonomisk interesse i at videregive data.

Sundheds- og Zldreministeriet skal bemaerke, at der alene er tale om en konsekvensrettel-
se af en allerede eksisterende regel om behandling af persondata. Opgaven med videregi-
velse af oplysninger efter apotekerlovens § 11, stk. 4, er overgdet til Sundhedsdatastyrel-
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sen i forbindelse med, at styrelsen blev udskilt som selvstaendig styrelse, i stedet for som
hidtil at veere en del af Statens Serum Institut.

Ministeriet er ikke enig i, at en &ndring som denne ikke kan indgd i et lovforslag som dette,
hvor der aendres i flere love ved samme lovforslaget, og er ikke enig i, at der er tale om en
principiel 2endring, da der alene er tale om en formel konsekvensrettelse, der ikke aendrer
pd indholdet af apotekerlovens § 11, stk. 4.

Ministeriet skal desuden understrege, at Sundhedsdatastyrelsen ikke har indtaegtsgivende
virksomhed ved styrelsens forvaltning af apotekerlovens bestemmelser om behandling af
persondata. Ministeriet skal understrege, at SDS er underlagt de forpligtelser og princip-
per, der geelder for offentlige myndigheder og alene varetager saglige hensyn i styrelsens
forvaltning. Der er sdledes ikke tale om en interessekonflikt, ngr SDS administrerer data fra
Laegemiddelstatistikregisteret efter bestemmelsen.

Administrative og gkonomiske konsekvenser

Erhvervsstyrelsen (Team Effektiv Regulering (TER)) vurderer, at udkastet medfgrer admi-
nistrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt for erhvervslivet, hvorfor de ikke bliver
kvantificeret yderligere.

1. Hogringssvarene — bemaerkninger til forslag til eendring af lov om medicinsk
udstyr

Generelle bemarkninger

Dansk Erhverv anfgrer, at Dansk Erhverv har en forstaelse for, at Laegemiddelstyrelsens
specifikke opgaver, som er direkte virksomhedsrettede, skal veere indtaegtsdaekkede. Der-
imod er Dansk Erhverv imod, at Laegemiddelstyrelsen far meget bred og generel hjemmel
til at opkraeve gebyrer, der finansierer Laegemiddelstyrelsens “gennemfgrelse af EU-retlige
regler om medicinsk udstyr”, sddan som indeveerende forslag leegger op til.

Dansk Erhverv er staerkt bekymret for, at dette er en generel hjemmel, der dbner for ge-
byrfinansiering af opgaver, som henhgrer under den generelle myndighedsudgvelse som
statslig styrelse. Det skal ikke vaere virksomheders opgave at finansiere fx investeringer i
IT-systemer eller anden infrastruktur, der skal forberede Laegemiddelstyrelsen pa de nye
EU-forordninger. Dansk Erhverv er sdledes imod, saledes som det fremgar at af forslagets
bemaerkninger, at der vil kunne opkraeves gebyrer for Leegemiddelstyrelses samlede udgif-
ter i implementeringsperioden.

Dansk Erhverv finder formuleringen problematisk, idet virksomheder som udgangspunkt
ikke bgr finansiere den samlede implementering. Det bgr praeciseres, at virksomhederne
alene skal finansiere omkostningerne til den del af implementeringen, der er forbundet
med den virksomhedsrettede indsats, herunder markedsovervagning og kontrol med
bemyndigede organer. Det bgr derfor klart fremga, at gebyrerne skal vaere omkostnings-
2gte.

DialLab tilslutter sig Dansk Erhvervs bemarkninger.

Medicoindustrien, der henviser til den Ipbende dialog med ministeriet, anfgrer, at for-
eningen ved disse lejligheder har udtrykt forstaelse for, at Leegemiddelstyrelsens funktion
pa medicoomradet ngdvendiggar ressourcer, og at disse delvist ma hentes fra en omkost-

ningsaegte gebyrmodel for de ydelser, styrelsen leverer til bl.a. medicovirk-
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somheder. Medicoindustrien anfgrer, at foreningen overordnet set finder, at den pa mg-
der skitserede gebyrmodel udtrykker en fair omkostningsaegthed og en logisk og proporti-
onal byrdefordeling, og foreningen ser derfor frem til at modtage gebyrbekendtggrelsen i
hgring.

Medicoindustrien anfgrer, at lovforslagets § 4, nr. 1, kan laeses som en ”“blanco-hjemmel”,
da det fremgar, at der gnskes en meget bred og generel hjemmel til “gennemfgrelse af
EU-retlige regler om medicinsk udstyr”, og fordi det i bemaerkningerne uddybes, at der
med forslaget gnskes en hjemmel til at opkraeve gebyrer, der kan finansiere Laegemiddel-
styrelsens samlede udgifter i implementeringsperioden. Det bgr ifglge foreningen bgr
praeciseres, sa det fremgar, at der er tale om en begraenset periode, og at der er tale om
hjemmel til at opkraeve gebyrer for ”visse udgifter” og ikke “samlede udgifter”.

Medicoindustrien anfgrer, at det ma veere gebyrmodellens formal at medtage de generel-
le omkostninger, der er forbundet med at servicere virksomhederne, at foretage generel
markedsovervagning samt at kontrollere de nationale bemyndigede organer, der er udpe-
get af Laegemiddelstyrelsen. Medicoindustrien anfgrer, at det ikke kan vaere medicobran-
chens opgave at finansiere Leegemiddelstyrelsens gvrige forberedelse til at leve op til de
nye forordninger, herunder navnlig den investering i IT-systemer og andre infrastukturfor-
beredende investeringer. Efter foreningens opfattelse, er det for vidtgaende at betragte
denne investering i IT-drift som en omkostning, der skal finansieres af en omkostningsaeg-
te gebyrmodel.

Patientforeningen anfgrer, at det er vigtigt for Patientforeningen, at administrations- og
andre kollateraleomkostningerne i forbindelse med opkraevning af disse gebyrer ikke bli-
ver stgrre end gebyrerne selv.

Optikerforeningen anfgrer, at man stiller sig undrende overfor, at ministeriet vil palaegge
virksomhederne at finansiere gennemfgrelsen af EU retlige regler, som ma anses for at
henhgrer under en statslig styrelses generelle myndighedsudgvelse. Optikerforeningen
har forstaelse for, at visse af Leegemiddelstyrelsens Ipbende opgaver kan vaere virksom-
hedsrettede, men en afggrende forudszetning er, at der foreligger dokumentation for de
reelle omkostninger, der er forbundet med administrationen af reglerne for den pageel-
dende branche. Hvilket ifglge Optikerforeningen ikke er tilfeeldet i det fremsatte forslag.

Sundheds- og Aldreministeriet skal hertil bemaerke, at fastszettelsen af gebyrer skal falge
Budgetvejledningen. Det fglger af afsnit 2.3.1.2. i Budgetvejledningen, at gebyrer fastsaet-
tes sdledes, at der opnds fuld daekning for de omkostninger, der er forbundet med det
pdgeeldende afgifts- eller gebyrbelagte omrdde.

Laegemiddelstyrelsens opgaver i relation til medicinsk udstyr er udelukkende gebyrfinansie-
ret, og gebyrer til finansiering af styrelsens opgaver skal sdledes vaere omkostningsaegte.

Det fremgdr af udkastet til lovforslaget, at Laegemiddelstyrelsen har en reekke konkrete
opgaver i forbindelse med gennemfgrelse af forordningerne om medicinsk udstyr, der skal
finansieres. Laegemiddelstyrelsen kan ikke finansiere udgifterne til gennemfgrelse af for-
ordningerne inden for de eksisterende gebyrindtaegter. Der er tale om ekstraordinzere
udgifter til opgaver, som er ngdvendige for gennemfgrelsen af forordningerne. Derfor
forslas det, at ministeren far hjemmel til at fastsaette regler om gebyrer, der opkreeves fra
medicovirksomheder, herunder fabrikanter, distributgrer og importgrer af medicinsk ud-
styr, i Danmark med henblik pd at kunne finansiere Laegemiddelstyrelsens udgifter i de
enkelte dr til opgaverne i gennemfgrelsesperioden frem til henholdsvis 26. maj 2020 og 26.

maj 2022. Forslaget indebeerer, at der vil kunne opkraeves gebyrer til finansie-
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ring af Laeegemiddelstyrelsens samlede udgifter i gennemfgrelsesperioden, herunder udgif-
ter til ngdvendige IT-tilpasninger for at kunne benytte en ny europeeisk database for medi-
cinsk udstyr som en del af opgavevaretagelsen som kompetent myndighed.

Den foreslgede bestemmelse forventes udmgntet, sdledes at der fastsaettes et darligt gebyr
pr. medicovirksomhed, uanset om den pdgeeldende virksomhed markedsfarer, importerer
eller distribuerer flere forskellige typer medicinsk udstyr. Gebyret vil blive opkraevet samti-
dig med drsgebyrerne til tilsyn og kontrol (markedsovervdgning). Efter gennemfgrelsespe-
rioden bortfalder gebyret til gennemfgrelse af forordningerne.

Importgrers og distributgrers betaling af gebyr

Dansk Erhverv bemzerker, at det i udkastet til lovforslag foreslas, at § 1 d bliver indsat et
nyt stk. 4 (efter stk. 3), som betyder, at Sundhedsministeren kan fastszette regler om im-
portgrers og distributgrers betaling af gebyr for tilsyn og kontrol af deres overholdelse af
de EU-retlige regler om medicinsk udstyr (jf. stk. 3). | lovbemaerkningerne fremgar det, at
der ved udmgntningen af den foresldede andring kun betales ét arsgebyr pr. importgr og
distributgr, der vil dog kunne fastsaettes regler om, at gebyrets stgrrelse afhaenger af, om
der er tale om udstyr i lav-, mellem- eller hgjrisikoklasserne, sdledes at gebyret vil vaere
hgjere for importgrer/distributgrer af udstyr i hgjrisikoklasserne og at gebyret vil afhaenge
af antallet af ansatte i virksomheden. Dansk Erhverv anerkender behovet for at indfgre et
gebyr for distributgrer og importgrer og finder en gradueret gebyrmodel rimelig, sdledes
at gebyret afhaenger af risikoklasse og antal medarbejdere, og vil desuden som ovensta-
ende opfordre til, at det tydeligggres, at de konkrete gebyrer bliver omkostningsaegte og
fuldt gennemsigtige, sa virksomheder praecis ved, hvad de betaler til og far for gebyret.

Dialab tilslutter sig Dansk Erhvervs bemaerkninger.

Medicoindustrien anfgrer, at der ikke er bemarkninger til, at der med lovforslagets § 4,
nr. 2, fiernes hjemmel til at registrere importgrer. Medicoindustrien hilser det velkom-
ment, at der med lovforslagets § 4, nr. 3, indfgres hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen kan
kontrollere, at importgrer og distributgrer overholder de EU-retlige regler om medicinsk
udstyr. Foreningen anfgrer videre, at nar der samtidigt med lovforslagets § 4, nr. 4, ind-
seettes hjemmel til at kraeve gebyrer for denne markedsovervagning, er det en naturlig
fglge og en helt naturlig omkostningsaegthed, der gives hjemmel til. Foreningen anfgrer, at
det ligeledes er helt naturligt, at der laegges op til en model, hvor der skal afregnes gebyr i
forhold til hvilken risikoklasse, udstyret tilhgrer.

Sundheds- og Zldreministeriet skal bemaerke, at gebyrer som naevnt ovenfor vil blive fast-
sat ud fra principper om omkostningsdaekning og omkostningsaegthed. Principperne finder
0gsd anvendelse i forhold til importgrer og distributgrers gebyrer. Det fremgdr af bemaerk-
ningerne til udkastet til lovforslag, at de gebyrer, der kan fastseettes i medfar af den fore-
slgede § 1 d, stk. 4, vil kunne daekke Leegemiddelstyrelsens omkostninger til tilsyn og kon-
trol af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, og det medicinske udstyr, som virk-
somhederne importerer til og distribuerer i Danmark. Gebyrets stgrrelse vil afhaenge af, om
der er tale om udstyr i lavrisikoklassen eller i mellem- og hgjrisikoklasserne, og gebyrets
starrelse vil ogsG afhaenge af antallet af ansatte i den pdgaeldende virksomhed. Gebyrerne
er omkostningseegte inden for risikoklasserne.

Der henvises i gvrigt til bemearkningerne om principper for fastsaettelse af gebyrernes
stgrrelse i lovforslagets afsnit 5 og i bemaerkningerne til § 4, nr. 4, i udkastet til lovforslag.
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Gebyr for den videnskabsetiske behandling af ansggninger om kliniske afprgvninger
National Videnskabsetisk Komité anfgrer, at i forhold til den fremtidige fastszettelse af
gebyrer for behandling af ansggninger om klinisk afprgvning af medicinsk udstyr foreslas
dette koordineret overordnet med gebyrerne for den videnskabsetiske behandling af
ansggninger om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, hvilket er sket for sa vidt angar
lovgivningen om kliniske forsgg med lzegemidler.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal hertil bemaerke, at Leegemiddelstyrelsens opgaver med
behandling af ansggninger om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr skal vaere fuldt
gebyrfinansierede, og at gebyrerne til finansiering af styrelsens opgaver skal vaere omkost-
ningsaegte. Gebyrerne for Laeegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om kliniske
afprgvninger vil sdledes blive fastsat pa grundlag af principper om omkostningsaegthed og
fuld omkostningsdaekning i forhold til styrelsens udgifter. Det vil derfor ikke vaere muligt at
koordinere gebyrerne med gebyrer for den videnskabsetiske behandling af ansggninger om
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, da Laegemiddelstyrelsens gebyrer skal fastseettes
pa grundlag af styrelsens udgifter til opgavevaretagelsen og ikke kan fastseettes ud fra
udgiftsniveauet i komitésystemet. Laegemiddelstyrelsen oplyser i gvrigt, at der ikke har
veeret en koordinering af gebyrers stgrrelse med National Videnskabsetisk Komité i forhold
til gebyrerne for behandling af ansggninger om kliniske forsgg med laegemidler.

Inddragelse af interessenter i EU-lovgivningsarbejdet

Danske Bioanalytikere anfgrer, at det i forbindelse med fastsaettelse af regler for gennem-
fgrelse af forordningen fremhaeves, at disse regler fastsaettes ved inddragelse af nationale
kompetente eksperter samt at der skal gennemfgres kontrol og tilsyn med distributgrer og
importgrer. Danske Bioanalytikere anbefaler, at der i arbejdet med fastsattelse af regler
for forordningen inddrages bioanalytikere med ekspertise i kvalitetssikring, validering og
implementering. Danske Bioanalytikere ser frem til udarbejdelse af funktionalitetskrav til
den feelles europzeiske database for medicinske udstyr og bakker op om de nye tiltag med
kontrol og tilsyn, som forventes at fgre til gget palidelighed af medicinsk udstyr. Danske
Bioanalytikere oplyser, at foreningen gerne stiller eksperter til radighed for det fremtidige
arbejde pa IVD-omradet.

Sundheds- og Zldreministeriet vil gerne kvittere for, at Danske Bioanalytikere stiller ek-
sperter til radighed for det fremtidige arbejde pd IVD-omrddet, og er Gben for videre dialog
om arbejdet péG IVD-omrddet. Sundheds- og Z£ldreministeriet skal desuden bemaerke, at der
afholdes offentlige hgringer med henblik pé at inddrage interessenterne i EU-
lovgivningsarbejdet. Kommissionen sender sdledes udkast til gennemfgrelsesretsakter og
delegerede retsakter i offentlig haring. Der vil sdledes vaere mulighed for, at bioanalytikere
kan sende bemeaerkninger til Kommissionen inden vedtagelsen af nye retsakter, og i den
forbindelse hgrer Leegemiddelstyrelsen gerne fra Danske Bioanalytikere, hvis foreningen
ser seerlige opmaerksomhedspunkter. .

Detailforhandlere og fabrikanter af udstyr efter mal

Apotekerforeningen anfgrer, at Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at apotekerne ikke i dag
er omfattet af de eksisterende gebyrregler og heller ikke forventes at blive det med de nye
regler, hvorfor foreningen ikke har bemaerkninger til lovforslaget om andring af lovom
medicinsk udstyr.

Sundheds- og Zldreministeriet skal bemeerke, at apoteker i deres egenskab som detail-
handlere ikke er omfattet af de eksisterende gebyrregler. Begrebet “distributgr” omfatter
ikke butikker, der kun detailforhandler medicinsk udstyr, og de er ikke omfattet af reglerne
om importgrer og distributarer i lov om medicinsk udstyr, jf. bemaerkningerne til lov om
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medicinsk udstyr! og bekendtggrelse nr. 843 af 28. juni 2013 om importgrer og distributg-
rer af medicinsk udstyr. Det er baggrunden for, at apotekerne ikke vil vaere omfattet af de
kommende, &ndrede regler om gebyr pd medicinsk udstyr-omrddet.

Dansk Erhverv anfgrer, at lovforslaget kan have betydning for detailbranchen, og anfgrer i
den forbindelse, at et kommende gebyr bgr veere proportionalt med distributgrens eller
importgrens omsatning af medicinsk udstyr og med det tilsyn, aktiviteten giver anledning
til. Dansk Erhverv anfgrer, at en gebyrmodel baseret pa antal medarbejdere, uden hensyn-
tagen til omsaetning, vil for visse importgrer eller distributgrer af lavrisikoprodukter bety-
de gebyrer, der er helt ude af proportioner og ikke star mal med det forventede tidsfor-
brug pa myndighedstilsyn. Hvis gebyret fortsat skal opggres pa antal medarbejdere, anfg-
rer Dansk Erhverv, at dette tal udelukkende bgr baseres pa antal fuldtidsstillinger, der
beskaeftiger sig med medicinsk udstyr hos virksomheden, alternativt bgr der fastszaettes en
lav maksimal gebyrgranse for importgrer og distributgrer (samt evt. fabrikanter) af lavri-
siko udstyr, som star mal med risiko, omsaetning og kontrol.

Dialab tilslutter sig Dansk Erhvervs bemaerkninger.

Optikerforeningen henleder opmaerksomheden p3, at optikervirksomheder, der salger
individuelt fremstillede briller betragtes, ifglge Laegemiddelstyrelsens fortolkning, som
fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal. Optikerforeningen anfgrer, at da optikervirk-
somheder hverken er medicovirksomheder, importgrer, distributgrer eller fabrikanter,
som beskrevet i lovforslaget, og at optikervirksomheder derfor bgr veere undtaget fra de
foreslaede andringer, herunder de nye gebyrer. Optikerforeningen skal derfor henstille,
at dette tydeligt kommer til at fremga af den foreslaede lovaendring.

Sundheds- og Zldreministeriet skal bemeaerke, at optikervirksomheder, der markedsfgrer
individuelt fremstillede briller i eget navn, er fabrikanter af medicinsk udstyr efter mai.

Udkastet til lovforslag omfatter ogsa fabrikanter af medicinsk udstyr efter mdl. Det fore-
slas, at lov om medicinsk udstyr eendres, sdledes at sundhedsministeren kan fastseette
regler om, at danske medicovirksomheder skal betale gebyr til gennemfgrelse af EU-retlige
regler om medicinsk udstyr. Dermed omfatter forslaget ogsG optikervirksomheder, der er
fabrikanter af medicinsk udstyr efter mdl, og virksomhederne vil kunne blive opkraevet
gebyr til gennemfgrelse af EU-retlige regler om medicinsk udstyr, herunder forordningen
om medicinsk udstyr, i det omfang, der fastsaettes regler om gebyr. Udkastet indeholder
ogsa forslag til regler om tilsyn og kontrol af importgrer og distributgrer af medicinsk ud-
styr og produktkontrol samt en bestemmelse om, at sundhedsministeren kan fastsaette
regler om betaling af gebyr for tilsyn og kontrol. | det omfang optikervirksomheder er im-
portgrer eller distributgrer af medicinsk udstyr, vil disse virksomheder ogsd vaere omfattet
denne del af forslaget.

Begrebet “distributgr” omfatter ikke butikker, der kun detailforhandler medicinsk udstyr, jf.
bemaerkningerne til Apotekerforeningens hgringssvar om medicinsk udstyr ovenfor.

Sundheds- og Zldreministeriet skal til Dansk Erhvervs hgringssvar bemaerke, at fastseettel-
sen af de konkrete gebyrtakster er sket med udgangspunkt i antallet af ansatte i virksom-
hederne samt placering i risikoklasse. Gebyrerne for lavrisikovirksomheder finansierer
herunder de omkostninger LMST har pa tilsyn af lavrisikoudstyr og er understgttet af Lae-
gemiddelstyrelsens registreringsstruktur. Laegemiddelstyrelsens opgaver i relation til medi-
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cinsk udstyr er udelukkende gebyrfinansierede, og gebyrer til finansiering af styrelsens
opgaver skal sdledes vaere omkostningsagte. Der kan sdledes ikke bestemmes en maksi-
mal gebyrgraense, der er uafhaengig af de estimerede omkostninger. At lade gebyrstgrrel-
sen afhaenge bl.a. af antal ansatte skyldes, at det ikke er muligt effektivt at tilvejebringe
objektive omseetningstal for medicinsk udstyr i en virksomhed. Laegemiddelstyrelsen har
ikke mulighed for at estimere hvor mange fuldtidsstillinger, der i den enkelte virksomhed
beskaeftiger sig med medicinsk udstyr, da CVR alene indeholder beskaftigelsestal for hele
virksomheden uanset organisation og opgaveportefglje. Udgangspunktet for gebyrfast-
seettelsen er derfor, at flere ansatte medfgrer en hgjere gebyrtakst bl.a. som fglge af, at
antal afsatte i virksomheden er den bedste indikator for virksomhedens omsaetning, og
endvidere forudsaettes det, at virksomheder med mange ansatte har flere produkter pa
markedet og dermed alt andet lige vil vaere drsag til flere haendelser

Indberetning af haendelser
Danske Bioanalytikere haber, at Leegemiddelstyrelsen bruger nogle af de nye ressourcer
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pa at at arbejde for, at flere indberetter handelser, ogsa "naerved haendelser”.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal bemaerke, at gebyrerne skal finansiere Laegemiddelsty-
relsens opgaver med gennemfgrelse af EU-retlige regler om medicinsk udstyr, behandling
af anmodninger om eksportcertifikater, registrering af distributgrer af medicinsk udstyr
samt tilsyn og kontrol af importgrer, distributgrer og medicinsk udstyr. Reglerne om geby-
rer i lovforslaget skal ikke finansiere kampagner om indberetning af haeendelser med medi-
cinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen informerer om reglerne om indberetning af haendelser
med medicinsk udstyr pa styrelsens hjemmeside og i vejledninger. Driftsansvarlige for
offentlige og private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvstaendig
virksomhed uden for sygehusvaesenet, samt andre der som led i udgvelsen af deres erhverv
anvender medicinsk udstyr, skal straks indberette oplysninger til Legemiddelstyrelsen om
enhver haendelse med medicinsk udstyr, der kan medfagre eller kan have medfart en pati-
ents, en brugers eller en eventuel tredjemands dgd, eller en alvorlig forringelse af en pati-
ents, en brugers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand. Pligten til at indberette
alvorlige haendelser omfatter sdledes ogsa situationer, hvor der ikke er indtrdadt en skade,
som beskrevet ovenfor.

Administrative og gkonomiske konsekvenser

Erhvervsstyrelsen (Team Effektiv Regulering (TER)) vurderer, at udkastet medfgrer admi-
nistrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt for erhvervslivet, hvorfor de ikke bliver
kvantificeret yderligere.

Danske Regioner tager forbehold for eventuelle merudgifter som fglge af lovgivningen.
Sundheds- og Zldreministeriet skal bemaerke, at der vil ske selvstaendig DUT-hgring over

udkast til bekendtggrelse om Leegemiddelstyrelsens gebyrer, hvor bl.a. den foreslGede
bemyndigelsesbestemmelse i lov om medicinsk udstyr forventes at blive udmgntet.
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