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Hgringssvar over udkast til forslag til lov om sendring af sundhedslo-
ven, leegemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr

Sundheds- og Aldreministeriet har den 6. juli 2018 sendt udkast til forslag til lov om
andring af sundhedsloven, lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk ud-
styr i haring.

Lovforslaget vedrgrer kontrolforanstalitninger mod poliovirus og andre biologiske
stoffer, opsplitning af lzegemiddelpakninger til veterinzer brug og gebyr for visse op-
gaver vedrgrende medicinsk udstyr.

Danmarks Apotekerforenings bemazerkninger til lovudkastet fglger nedenfor.

Ad forslag om opsplitning af l=zagemiddelpakninger til veterinaer brug (apo-
tekerloven og Iz=gemiddelloven)

Denne del af lovforslaget indebzerer, at dyrlaeger og apoteker far mulighed for at ud-
levere afmalte maengder medicin til dyreejere til brug for konkret behandling af dyr.

Dyrlaeger og apoteker vil sdledes under visse betingelser kunne abne laegemiddel-
pakninger, udtage afmalte doser af laagemidier til veterinar brug og udlevere disse
til dyreejere, hvorved der udleveres den afmalte maengde lazgemiddel, der skal bru-
ges til behandling af det pdgaidende dyr.

Formalet med forslaget er at minimere spild af lzegemidler til veterinaert brug. Det
fremgdr séledes af forslagets bemzerkninger, at det har som primaert formal at mod-
virke, at besztnings- og keeledyrsejere far udleveret medicin ud over den maengde,
der skal bruges i den konkrete behandling, sdledes at maengden af medicin, der bort-
skaffes efter endt behandling reduceres,

Det fremgdr endvidere, at ordningen er spgt indrettet, s8 ansvarlig udlevering af lze-
gemidler til veterinaer brug iagttages og sa laegemiddelsikkerheden og hensynene til
dyrene og den offentlige sundhed, herunder fedevaresikkerheden og arbejdsmiljo af-
vejes.

Apotekerforeningens bemaerkninger

Danmarks Apotekerforening bemaerker indledningsvis, at foreningen bestemt er enig
i, at det er hensigtsmazssigt at minimere medicinspild hos dyreejere og s vidt mu-
ligt sikre, at der ikke udleveres mere medicin end ngdvendigt.
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Apotekerforeningen er fortsat kritisk overfor den foresl3ede opsplitningsordning
navnlig p& grund af felgende forhold:

- Der er stor usikkerhed om kvaliteten af de laagemidler, som opsplittes i de til-
feelde, hvor laegemidlets inderemballage brydes

- Ordningen risikerer at fjerne industriens incitament til at udbyde laagemiddel-
pakninger i mindre stgrrelser

- Ordningen vil for visse leegemidler flytte spild-problemet fra dyreejeren til
apoteket

- @konomien i den foresldede ordning indebzerer, at det for de farreste apote-
ker vil vaere rentabelt at tilbyde opsplitning, hvor inderemballagen brydes

- Opgaven og tabsrisikoen for apoteket ved den enkelte opsplitning varierer sa
meget, at der ikke bar fastsaettes et fast opsplitningsgebyr

- Der savnes dokumentation for det reelle omfang af det problem, som spges
lgst med ordningen

Det er pa den baggrund helt afgerende, at man fastholder, at det vil vaere frivilligt
for apotekerne at deltage i ordningen helt elier delvist.

Ovenstaende bemaerkninger uddybes nedenfor.

Behov for opsplitning

Danmarks Apotekerforening har forud for lovforslagets fremsaettelse vaeret inviteret
til dialog med blandt andet Sundheds- og /Aldreministeriet om overvejelserne om en
opsplitningsordning. Det er positivt, og foreningen ensker at kvittere for denne mu-
lighed.

Apotekerforeningen har noteret sig, at det fremgar af lovudkastets bemaerkninger, at
seerligt pkologiske landbrugere samt hobbydyrehold og kaeledyrsejere oplever at fa
udleveret en stgrre maengde medicin end nedvendigt for behandlingen. Grunden her-
til er ifglge bemaerkningerne, at der ikke findes sm3 lzzgemiddelpakninger p3 marke-
det til i tilstraekkeligt omfang til at imadeqga spildet.

Apotekerforeningen savner imidlertid fyldestggrende oplysninger om naermere un-
dersggelser af forholdene pa det danske marked for veterinzre lz=gemidler. Apote-
kerforeningen har ikke kendskab til i hvilket omfang, der udleveres en starre
mzaengde veterinaermedicin, end der er behov for, Det synes sdledes heller ikke efter-
prgvet i hvilket omfang tilstedevaerelsen af smi lzzgemiddelpakninger ikke lpser den
naevnte problemstilling.

Ordningen indeholder heller ingen sarlige tiltag fx af administrativ karakter, som vil
kunne gge incitamentet hos lzegemiddelproducenterne til at udbyde flere mindre
pakninger. Umiddelbart vil ordningen forventeligt begrasnse sig til at tilgodese gkolo-
giske landbrugere, ejere af hobbydyrehold og kaledyrsejere, idet en stor del af de
konventionelle landbrugere har en sundhedsradgivningsaftale og dermed ikke
samme behov for apsplittede lzegemiddelpakninger.

Apotekerforeningen bemaeerker, at ministeriets afdaekning i sammenlignelige lande
ifelge hgringsmaterialet viser, at der ikke findes ordninger i de adspurgte landes lov-
givning, der giver mulighed for opsplitning, i det omfang, som foresI3s | lovforslaget,
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Laegemidlers kvalitet og informationspligt

Apotekerforeningen finder det bekymrende, ndr det for opsplitningsordningen fore-
slds, at de omfattende krav til ilzzgemiddelfremstillingsaktiviteter (GMP) kan lempes,
og at der sdledes ikke vil veere de samme garantier for lzzgemidlernes sikkerhed,
kvalitet og effekt, som hvis den fulde pakning blev udleveret,

Apotekerforemngen flnder det afggrende, at lzegemidlets kvalitet ikke kompromitte-
res, nar det handteres pd apoteket. Det vil efter Apotekerforeningens opfattelse
vaere tilfeldet, ndr laegemidlets inderemballage anbrydes uden hensyntagen til GMP.
Det er saerligt kritisk for et sterilt lzegemiddel, som typisk skal indsprgjtes i et dyr, og
det er derfor afggrende, at Iaegemldlerne ikke indeholder urenheder eller bakterier.
Apotekerforeningen finder det ogsa afgarende, at kontammerlng og krydskontamine-
ring af la=gemidlet, omagivelser og personalet helt undgas.

Det fremgar, at dyreejeren ikke kan veere sikker pd, at laagemidlet har den gnskede
effekt ved behandlingen af det pagaldende dyr. Til gengaeld vil apoteket have pligt
tit at informere dyreejeren om, at opsplitning af laegemidlet kan have konsekvenser i
forhold til ansvar for laegemidlet, herunder at apoteket har det faglige ansvar for at
opsplitningen er sket som foreskrevet, men at bevisbyrden for dyreejerens rettlghe-
der i forhold til produktansvar kan zendre sig som konsekvens af aktiviteten pa apo-
teket.

Det fremgdr imidlertid ikke, hvilke konsekvenser opsplitningen kan have, herunder
konsekvenser vedrgrende produktansvaret. Dette bgr efter Apotekerforeningens op-
fattelse afdeekkes og preeciseres i lovforslagets bemaerkninger. Apotekerforeningen
undrer sig i ovrig over, at der ikke for dyrlaeger, der foretager opsplitning, er anfart
en tilsvarende oplysningspligt om ansvar og produktansvar.

Det foreslas videre i lovudkastet, at der fx kan fastsattes regler om, at apoteksper-
sonalet vil skulle oplyse dyreejeren om, at Iaegemldlet handteres pa en anden made
end forudsat af leegemiddelproducenten. S&fremt det er tilfeldet, kan det undre,
hvorfor apoteket skal udlevere en fysisk eller digital kopi af indlaegssedlen.

Det centrale spargsmal er sd, om dyreejerne overhovedet er villige til at ville igbe
den risiko, som en opsplitning af en Iaegemlddelpaknlng vil kunne medfere for lzege-
midlets kvalitet og dermed om ordningen reelt vil f8 et omfang af betydning.

Arbejdsmiljo

Grundlzggende giver opsplitning af pakninger i det omfang, som foresl3s i lovforsia-
get, Apotekerforeningen anledning til store arbejdsmiljpmaessige bekymringer. Der
er en klar arbe]dsmlljmmaesmg forskel pa, om opsplitningen sker ved at klippe et bli-
sterkort igennem eller ved at dbne inderemballagen og omhalde eller udtage en del-
mazngde.

Iszer overvejelser om opsplitning af lzzgemidler indeholdende antibiotika er i Apote-
kerforeningens pjne sardeles kritiske. For ar tilbage var der problemer i omgangen
med antibiotika, som dog nu er lgst gennem et opstrammet regelsaet Det er afgg-

rende, at de nye regler ikke igen forer til, at der kan vaere aktgrer pa omradet, som
ikke handterer lsegemidlerne med den tllstrakkellge omhu.

Apotekerforeningen har noteret sig, at det foreslds, at der kan fastszettes regler, sa-
ledes at det bliver muligt at tage hensyn til foranstaltninger til at forhindre krydskon-
taminering samt kontaminering fra og af omgivelser, personale m.m.
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Apotekerforeningen ger opmaerksom pa, at de fleste apotekers nuvaerende indret-
ning som minimum vil kraave udgifter til justeringer for at kunne leve op til dette ved
typer af opsplitning, hvor inderemballagen anbrydes. Apotekerforeningen kan ud fra
det foreliggende materiale ikke vurdere det ngdvendige investeringsomfang men for-
venter, at det vil veere en vaesentlig gkonomisk udgift for de apotekere, som gnsker
at deltage.

Indberetning til Vetstat

Det er Apotekerforeningens opfattelse, at der ikke bar vaere Iempehgere krav til
hverken dyrlzegens eller apotekets indberetning til Vetstat, ndr der sker opsplitning.
N&r muligheden for opsplitning er taankt til at omfatte naesten alle veterinzere laage-
midler finder Apotekerforeningen, at det er vigtigt at fa en nomenklatur, som kan
rumme bade de faste og flydende laegemidier, Det fremgar ikke af lovforslaget, hvor-
dan dette skal ske, men Apotekerfareningen vil foresla, at det sker efter samme ret-
ningslinjer som for dosisdispenserede |la2zgemidier, aItsS at pakningsantallet udskiftes
med den andel af pakningen der er udleveret til den enkelte dyreejer.

Apotekerforeningen er derfor uforstdende over for, at det i heringsmaterialet bemaer-
kes, at Vetstat ikke kan benyttes til at folge i hvilket omfang, ordningen bliver brugt.
Safremt apotekerne indberetter opsplittede pakninger som for dosisdispenserede
pakninger bgr det vaere teknisk muligt i Vetstat at udskille disse udleveringer fra nor-
male udleveringer. Apotekerforeningen bemeerker, at de daglige indberetninger fra
apotekerne til Vetstat om udlevering af veterinzere leegemidier giver myndighederne
et unikt overblik. Derfor er det utilfredsstillende, at det "blet kan overvejes” om Vet-
stats funktionalitet skal udvides saledes, at det bliver muligt at traekke data om op-
splitningsordningen.

Apotekerforeningen forventer, at der, uanset hvilken teknisk Igsning der vaelges, vil
vaere behov for IT-relaterede zendringer, som vil veere ngdvendige for at sikre apote-
kernes registrering og indberetning af opsplittede pakninger samt det regnskabs-
grundlag. Disse sendringer bar komme pa plads snarest muligt, idet det ligeledes i
apotekssystemerne vil kraeve andringer, som apotekssystemleverandgrer skal vars-
les med mindst 3 maneder for ikrafttreedelse, som er 1. januar 2019. Det vil endvi-
dere vaere endnu en omkostning for det apotek, som gnsker at deltage i ordningen.
Nar det er sagt bringes samtidig i erindring, at apotekernes systemleverandgrer i
gjeblikket har mange udviklingsopgaver som falge af FMK, GDPR, FMD, cannabistil-
skud mv.

Apaotekets skon

Det fremgar af lovudkastet, at apotekeren eller apotekspersonalet skal foretage et
kankret skon af, om opsplitning undtagelsesvist er ngdvendigt for at undga spild, og
at apotekeren og apotekspersonalet er fagligt ansvarlige for, at opsplitningen er ngd-
vendig i den enkelte situation.

Apotekerforeningen bemaarker i den forbindelse, at apotekets skpn over, om opsplit-
ning er ngdvendig i den enkelte situation kraever, at apotekspersonalet har kendskab
til den konkrete behandlingssituation og besaetningssammensaetning ude hos dyre-
ejeren. Oplysninger, som det ikke kan laagges til grund at apoteket normalt vil veere i
besiddelse af.

Kravet om, at apoteket altid skal anbryde den mest stabile lzegemiddelform strider
imod kravet om, at apoteket skal tage udgangspunkt i dyrlagens ordination og giver



5af7

derfor efter Apotekerforeningens opfattelse ikke god mening. Dette hensyn skal sale-
des tages pa ordinationstidspunktet, alts8 af den ordinerende lzge.

Meddelelse til Laegemiddelstyrelsen

Apotekerforeningen laegger som nasvnt afggrende veegt pa, at opsplitningsaktivite-
terne ikke gores pligtig, men at der i stedet gives den enkelte apoteker mulighed for
at tilveelge sig ordningen helt eller delvist.

Apotekerforeningen har noteret sig, at en apoteker, der gnsker at indga i ordningen
skal meddeie dette til Laegemiddelstyrelsen.

Apotekerforeningen laegger til grund, at Leegemiddelstyrelsen vil offentliggare disse
oplysninger om apoteker tiimeldt ordningen, saledes at dyreejerne, dyrleegerne og
apotekerne kan orientere sig om hvilke apoteker (eller apoteksfilialer), der deltager i
ordningens forskellige kategorier (typer af opsplitning).

Regnskabsmaessig adskillelse

Det fremgar af hgringsmaterialet, at opsplitning kun undtagelsesvist kan foretages,
ndr det skonnes ngdvendigt for at undg8 spild. Endvidere ma det forventes, at kun
en delmaengde af dyreejere vil opna fordele af opsplitningsordningen.

P& den baggrund synes det administrativt byrdefuldt at stille krav til apoteket om
regnskabsmaassig adskillelse mellem apotekets omsaetning af opsplittede [zegemidler
til veterinaart brug og gvrig omsaetning. Der stilles endvidere krav om at afvikle akti-
viteten ved bortfald af bevillingen. Apotekerforeningen finder, at en sadan pligt vil
pafore apoteket ungdige omkostninger til en ordning, hvor en passende inddaskning i
forvejen er hgjest tvivisom.

Medicinspild

Nar apoteket undtagelsesvist tilbyder dyreejeren at opsplitte en laegemiddelpakning
til veterinaert brug, vil det kunne ske, nar det skennes ngdvendigt at for undgd spild.
Formalet med ordningen er primaert en hensyntagen til snsket om at ville minimere
spild af laeagemidler til veterinzert brug. Ved at udlevere netop den mzengde medicin,
som dyrejeren skal bruge i den konkrete behandling, medvirker lovforslaget til, at
mezngden af medicin, der bortskaffes efter endt behandling, reduceres. Apotekerfor-
eningen vil ggre opmaerksom pa, at bortskaffelsesproblematikken kun Igses bedre
ude hos dyreejeren, men ikke ngdvendigvis pa apoteket. Saerligt vil opsplitning af et
sterilt lzzgemidde! efterlade en rest, som ikke lzengere er sterilt og derfor ikke lan-
gere vil vaere salgbar. Herved opstar spildomkostningerne i stedet pa apoteket.

Dlkonomi

Opsplitning af en lzzgemiddelpakning er alt andet lige mere tidskraevende end udle-
vering af den producerede pakningssterreise. Der skal arbejdes med en ny embal-
lage, seerlig etikettering, saerlig information til dyreejeren og kopi af indlzegsseddel.

Det fremgar af lovforslaget, at apotekernes beregning af priser pa opsplittede lsege-
midler til veterinaert brug skal ske forholdsmaessigt ud fra den fulde paknings regi-
sterpris med et tillaeg af 10 pct. Dette er den samme fremgangsmade, som dyriae-
gerne skal fglge ved deres prisberegning. Der er dog den forskel, at hvor dyrlazgen
hagjst ma opkraeve et gebyr pd indtil 5 pct. af forbrugerprisen, far apoteket hjemmel
til at opkraeve et fast gebyr for arbejdsopgaven.
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Gebyrets stgrrelse fremgar ikke af forslaget, men det er Apotekerforeningens hold-
ning, at et fast gebyr vil vaere en uhensigtsmaessig l@sning. Det skyldes dels, at ar-
bejdsindsatsen for apoteket varerier meget i forhold til hvilken type laegemiddel der
er tale om. Hvis der er tale om at udlevere et blisterkort, er der tale om en forholds-
vis lille indsats, hvis der er tale om opdeling af vaeske eller afdelt pulver, vil der vaere
tale om en helt anden og langt sterre arbejdsindsats. Hertil kommer, at apoteket ved
at opsplitte en pakning lgber en risiko for at skulle kassere den del af |lzzgemiddel-
pakningen, der ikke udieveres til den pagzldende kunde. Denne tabsrisiko vil i sa-
gens natur variere med lzegemidlets pris og kan saledes ikke rummes indenfor et
fast gebyr. Endelig skal apoteket foretage en raekke investeringer i forhold til ar-
bejdspladser og provisoriske pakninger. Ogsa disse udgifter vil variere i forhold til
hvilke lzegemidler der skal opsplittes. Samlet set kan Apotekerforeningen ikke stotte
et fast gebyr, men foreslar, at opsplitningen opfattes som en serviceydelse fra apote-
ket, hvor der er fri prisdannelse.

Apotekerforeningen kan forstd, at den provisoriske pakning, som anvendes til opbe-
varing af laegemidlet efter opsplitning, skal leve op til de kvalitetskrav, som Laege-
middelstyrelsen vil fastszette. Apotekerforeningen er enig i, at den provisoriske pak-
ning ber veere holdbar og tslpasset det enkelte lzegemiddel samt ikke afgive stoffer
eller lignende, som kan pawrke lzegemidlets kvalitet. Det vil dog medfgre en ekstra
udgift for apoteket, som ogsa bgr kunne daekkes af honoreringen.

Apoteket vil endvidere fa udgifter til deekning af Leegemiddelstyrelsens tilsyn.

Det fremgar af haringsmaterialet, at det forventes, at udgifterne i forbmdelse med
apotekets opsplitning vil blive opvejet af den mdtagt der kan opnas ved at tilbyde
opsplitning til dyreejere, herunder muligheden for at tillazgge gebyr pa forbrugerpri-
sen. I kraft af bruttoavancereguleringen vil dette kun vazre rigtigt, safremt den sam-
lede avanceramme haeves med det belob apotekerne opkraever i bade meravance og
gebyr i forbindelse med opsplitning af laagemiddelpakninger. Apotekerforeningen
laegger derfor til grund, at denne del af lovbemaerkningerne indebaerer, at der indar-
bejdes en sadan regulering i bruttoavancereguleringen.

Apotekerforening skal i gvrigt bemaerke, at foreningen laegger til grund, at ordningen
ogsa skal omfatte lazgemidler til produktionsdyr. Disse leegemidler er som bekendt
ikke omfattet af regierne om faste priser, og der er derfor ikke for disse en register-
pris. Apotekerforeningen lzegger til grund, at apoteket for disse lazgemidler selv fast-
szetter pris og gebyr for opsplitning. Dette bar prasciseres i lovforslaget bemaerknin-
ger.

Ad Lov om medicinsk udstyr (Gebyr for visse opgaver vedrorende medicinsk
udstyr)

Med lovforslaget far Leegemiddelstyrelsen mulighed for at opkraeve gebyr til finansie-
ring af udgifter til gennemfgrelse af nye regler i forordningen om medicinsk udstyr,
og forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Gebyrer vil kunne op-
kraeves fra medicovirksomheder, herunder fabrikanter, distributgrer og importgrer.

Laegemiddelstyrelsen har overfor Apotekerforeningen oplyst, at apotekerne ikke i dag
er omfattet af de eksisterende gebyrregler og heller ikke forventes at blive det med
de nye regler. Apotekerforeningen har pa den baggrund ikke bemaerkninger til denne
del af lovudkastet.
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Apotekerforeningen har heller ikke bemeerkninger til den del af lovforslaget, som
vedrarer kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre biologiske stoffer samt den
del af forslaget, som vedrgrer Sundhedsdatastyrelsens dataansvar.

Eeﬁ‘Ven lig hilserj/f

Dan Rosenberg Asmuss Q
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Forslag til lov om @ndring af sundhedsloven, lzgemiddelloven, apotekerioven og
lov om medicinsk udstyr (kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af
leegemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk

udstyr).

Dansk Erhverv har d. 6. juli 2018 modtaget ovenstdende i lovforslag i hering, og har i den forbin-
delse bemaerkninger til den del der vedrorer gebyrer for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr.
Dansk Erhverv pipeger i den forbindelse det problematiske i heringer hen over sommerferien.

Generelle bemarkninger

Dansk Erhverv arbejder generelt for at sikre de bedst mulige rammebetingelser for danske sund-
hedsvirksomheder uden at pd kompromis med hverken patientsikkerhed eller kvalitet. I den for-
bindelse er det centralt med en staerk Leegemiddelstyrelse, som fungerer som en effektiv spar-
ringspartner for danske life science virksomheder. Herunder virksomheder og fabrikanter, der
producerer, importerer og distribuerer medicinsk udstyr.

Forslaget indeb:erer, at der skabes hjemmel i lov om medicinsk udstyr til at sundhedsministeren
kan fastsaette regler om at virksomheder, herunder fabrikanter, distributerer og importerer af
medicinsk udstyr, ogsé skal betale et gebyr til Leegemiddelstyrelsen til finansiering af Legemid-
delstyrelsens gennemforelse af EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Dansk Erhverv har en forstielse for at Leegemiddelstyrelsens specifikke opgaver, som er direkte
virksomhedsrettede skal vaere indteegtsdakkede. Derimod er vi imod, at Lagemiddelstyrelsen far
meget bred og generel hjemmel til at opkrave gebyrer, der finansierer Legemiddelstyrelsens
"gennemforelse af EU-retlige regler om medicinsk udstyr”, sidan som indevarende forslag legger
op tl.

Dansk Erhverv er steerkt bekymret for, at dette er en generel hjemmel, der dbner for gebyrfinan-
siering af opgaver, som henherer under den generelle myndighedsudevelse som statslig styrelse.
Det skal ikke vaere virksomheders opgave at finansiere fx investeringer i IT-systemer eller anden
infrastruktur, der skal forberede Lagemiddelstyrelsen pi de nye EU-forordninger.

Dansk Erhverv er siledes imod, siledes som det fremgér at af forslagets bemarkninger, at der vil
kunne opkraves gebyrer for Legemiddelstyrelses samlede udgifter i implementeringsperioden.

Side 1/2
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Dansk Erhverv finder formuleringen problematisk, idet virksomheder som udgangspunkt ikke
bor finansiere den samlede implementering. Det bar praciseres, at virksomhederne alene skal fi-
nansiere omkostningerne til den del af implementeringen, der er forbundet med den virksom-
hedsrettede indsats, herunder markedsovervigning og kontrol med bemyndigede organer. Det
ber derfor klart fremga, at gebyrerne skal viere omkostningsagte.

Specifikke bemarkninger til endring lov om medicinsk udstyr § i1d stk. 1-4.

Der foreslds desuden, at der i § 1 d bliver indsat et nyt stk. 4 (efter stk. 3), som betyder, at
Sundhedsministeren kan fastsatte regler om importerers og distributerers betaling af gebyr for
tilsyn og kontrol af deres overholdelse af de EU-retlige regler om medicinsk udstyr (jf. stk. 3).

1 lovbemarkningerne fremgar det, at der ved udmentningen af den foresldede a2ndring kun beta-
les ét rsgebyr pr. importer og distributer, der vil dog kunne fastszettes regler om, at gebyrets
starrelse afhanger af, om der er tale om udstyr i lav-, mellem- eller hojrisikoklasserne, siledes at
gebyret vil vare hojere for importerer/distributerer af udstyr i hojrisikoklasserne og at gebyret vil
afthange af antallet af ansatte i virksomheden.

Dansk Erhverv anerkender behovet for at indfore et gebyr for distributerer og importerer og fin-
der en gradueret gebyr-model rimelig, siledes at gebyret afhaenger af risikoklasse og antal medar-
bejdere. Og vil desuden som ovenstiende opfordre til, at det tydeliggores, at de konkrete gebyrer
bliver omkostnings®gte og fuldt gennemsigtige, si virksomheder pracis ved, hvad de betaler til
og fir for gebyret.

Dansk Erhverv ser frem til at modtage gebyrbekendtgorelsen i hering — lige som vi star til radig-
hed for uddybning og sporgsmal.

Med venlig hilsen
b=/ 57
/ "fﬂef’-/ =

Katrina Feilberg
Sundhedspolitisk chef
Dansk Erhverv
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Dansk Industri

Sundheds- og Aldreministeriet

Center for l&gemidler og internationale forhold
Att.: Camilla R. Villumsen

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn

DI’s haringssvar over forslag til lov om sendring af sundhedsloven, legemid-
delloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Kontrolforanstaltninger
mod poliovirus og andre biologiske stoffer, opsplitning af laagemiddelpaknin-
ger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende medicinsk ud-

styr).

DI takker for muligheden for at afgive horingssvar til forslag til lov om @ndring af sund-
hedsloven, leegemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Kontrolforan-
staltninger mod poliovirus og andre biologiske stoffer, opsplitning af l2gemiddelpaknin-
ger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedrorende medicinsk udstyr).

Lov om medicinsk udstyr

Ilovforslaget om medicinsk udstyr skabes en hjemmel til at opkraeve gebyr for varetagelse
af Legemiddelstyrelsens myndighedsopgaver med gennemferelse af EU-retlige regler om
medicinsk udstyr.

DI anerkender Laegemiddelstyrelsens behov for, at gennemfere en ny gebyrstruktur med
mere omkostningsaegte gebyrtakster. DI understreger dog vigtigheden af, at en ny gebyr-
struktur er hensigtsmassigt og proportionelt sammensat i forhold til virksomhedernes
behov. Det er samtidig en forudsatning, at midlerne gér til at forbedre den service som
Lzgemiddelstyrelsen giver virksomhederne,

Sundhedsloven

DI arbejder for at sikre danske virksomheder gode konkurrencemuligheder pa det inter-
nationale marked. Det er derfor veesentligt, at danske love og bekendtgorelser imple-
menteres pi et tilsvarende niveau som resten af eksempelvis EU, séledes at den danske
lovgivning ikke er konkurrenceforvridende i forhold til de krav, der stilles til gvrige pro-
ducenter.

Dette lovforslag tilsigter at bemyndige en national myndighed til at kunne bestride rol-
len som national indeslutningsmyndighed (NIM — svarende til WHO's NAC). DI vil som
udgangspunkt forvente, at denne bemyndigelse kan indfares uden, at der palegges yder-
ligere krav til vaccineproducenter, der ikke allerede er indeholdt i WHO's krav til at opné
certificering i henhold til GAPIII.

Ved gennempgang af lovforslaget og tilherende bemarkninger finder DI det derfor ned-
vendigt, at myndighederne afklarer og praeciserer en rakke forhold for at kunne sikre, at
lovforslaget ikke overimplementeres i forbindelse med udmentning af efterfelgende be-
kendtgorelse(r).



Folgende konkretisering er et bidrag fra virksomheden AJ Vaccines A/S:

"AJ Vaccines A/S har ved et made i Sundheds- og Z£ldreministeriet den 13. august 2018
fiet afklaret, at nerverende lovforslag ikke har til hensigt at palagge yderligere kontrol.
AJ Vaccines A/S vurderer derfor, at der udelukkende er behov for en reekke preeciseringer
og afklaringer.

Folgende onskes afklaret og praeciseret:

¢ Den fremtidige regulering af poliovirus mht. indeslutningskrav som felge af dette
lovforslag.

o At poliovirus ikke vil veere at betragte som kontrolbelagt iht. biosikringsbekendt-
gorelsen ved vedtagelse af dette lovforslag, og at dette kun vil ske i forbindelse
med internationale mekanismer.

¢ Redegerelse for nedvendigheden af at give hjemmel til at udstede pabud, forbud
og strafansvar i forhold til efterlevelse af en WHO-standard hhv, vejledning.

¢ Atder ikke palagges kontrolforanstaltninger, der ligger ud over de definerede
krav i GAPIII hhv. CCS.

¢ Nedvendigheden af stk. 4 i forhold til eksisterende lovhjemmel for biosikring.

Supplerende bemaerkninger til de enskede afklaringer fremgér af nedenstaende.

§211 a: fastsattelsen af regler om kontrol med "farlige biologiske stoffer”.
Anvendelsen af definitionen "farlige biologiske stoffer” og omtale af stofferne (og dermed
poliovirus) som kontrolbelagt iht. biosikringsbekendtgerelsen bade i lovforslaget og an-
givne bemeerkninger, anses for problematisk, og det ber sikres, at det stir klart i lovforsla-
get, at poliovirus ikke klassificeres som kontrolbelagt.

Farlige biologiske stoffer defineres iht. biosikringsbekendtgerelsen, som stoffer der kan
anvendes til biologiske anslag mod mennesker. Poliovirus er pt. ikke anfort pa listen over
kontrolbelagte humanpatogener, og er derfor ikke omfattet af de skeerpede krav til biosik-
ring iht. biosikringslovgivningen.

Sifremt poliovirus skal @ndre klassificering til at veere kontrolbelagt for at give hjemmel
til CBB, vil AJ Vaccines A/S anse dette for at veere unadige og ikke rettidige krav. Hvorvidt
poliovirus skal veere kontrolbelagt burde folge internationale mekanismer med behand-
ling i bl.a. Australiens Gruppen og EU.

Stk. 2: Angivelsen af, at myndigheden er ansvarlig for nationale krav til ”in-
deslutning” samt udstedelse af pidbud eller forbud.

Indeslutning af biologiske agenser reguleres i dag af andre nationale myndigheder — bade
Arbejdstilsynet og Miljestyrelsen. Betyder angivelse af "indeslutning”, at lovkrav til inde-
slutning af poliovirus fremadrettet udelukkende reguleres af NIM/CBB?

I bemarkninger til lovforslagets bestemmelser ses endvidere angivet, at CBB vil fa tillagt
de i bestemmelsen n&vnte befojelser for at opna fuld efterlevelse af de internationale krav
til indeslutning af bl.a. poliovirus. Hvilke befajelser vil der i praksis vaere tale om i forhold
til indeslutning af poliovirus? Hvordan vil samspillet vaere til de eksisterende nationale
myndigheder, der i dag forestir regulering af indeslutning af biologiske agenser?

Pabud eller forbud og dermed strafansvar burde ikke kunne udstedes i forhold til et WHO-
regelsat, der bestr af hhv. en standard og en vejledning - GAPIII og CCS. Det aktuelle
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WHO-regels®t pikraever 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 redegerelse for
nedvendigheden af denne skarpelse.

Stk. 3: Gennemforelse af yderligere kontrolforanstaltninger.

Yderligere kontrolforanstaltninger kan vare konkurrenceforvridende i forhold til evrige
IPV-producenter, sifremt de ikke begraenses af de allerede definerede rammer og krav
indeholdt i GAPIII hhv. CCS.

I bemarkninger ses angivet divergerende beskrivelser af, hvad der forstés ved kontrolfor-
anstaltninger. Det ses angivet, at foranstaltningerne udelukkende har til formal at opfylde
internationale myndigheders krav for hindtering og forvaltning af farlige biologiske ma-
terialer, som ikke kan henferes til biosikring eller indeslutning — men samtidig ogsa angi-
vet, at det er hensigten at opné en sammenh&ngende administration og kontrol med far-
lige biologiske stoffer, der er kontrolbelagt i kraft af internationale regler og forpligtelser
pa omradet. Den myndighed, som befojelser henlaegges til, kan indfere kontrol med andre
biologiske stoffer eller teknologier med misbrugspotentiale, end hvad der allerede er un-
derlagt kontrol iht. biosikringsbekendtgerelsen.

Det ses endvidere angivet, at hensigten med denne bestemmelse er, at CBB vil udstede en
eller flere bekendtgerelser, der fastlaegger kontrolforanstaltninger for poliovirus. Der an-
gives desuden, at der i GAPIII indgér krav, hvor det er nedvendigt at etablere hjemmel i
anden lovgivning. Det gzlder for eksempel krav til arbejdskultur og procedurer, god mi-
krobiologisk praksis, sundhedsforanstaltninger og laboratoriesikkerhed.

AJ Vaccines A/S ensker pa baggrund af dette at udtrykke bekymring for, at denne be-
kendtgerelse vil palegge en rekke kontrolforanstaltninger, der gir ud over de i GAPIII
specificerede krav til at opna en certificering.

Det ber przciseres, at kontrolforanstaltninger i relation til poliovirus er defineret og be-
granset af WHO's krav i henhold til aktuel Global Action Plan for udryddelse af poliovirus
(pt. GAPIII) og Containment Certification Scheme (CCS).

Stk. 4: Indhentning af oplysninger hos offentlige myndigheder og private
virksomheder for at kontrollere overholdelse af de regler der er fastsat i med-
for af stk 1 og 2.

Under bemarkninger ses angivet, at dette er begrundet i en forbedret mulighed for kon-
trol med overholdelse af reglerne. Hvilke regler vil der konkret veere tale om? Denne mu-
lighed for kontrol eksisterer allerede i nuvarende biosikringslovgivning. I forhold til ef-
terlevelse af GAPIII pahviler dokumentation for overholdelse af relateret lovgivning den
aktuelle producent/PEF.

Som eksempel pé oplysninger der er omfattet, ses angivet oplysninger om ansattes bag-
grund for at sikre, at poliovirus kan hindteres p& betryggende vis samt indhentning af
straffeattest. Disse oplysninger anvendes til at godkende sikringsansvarlige personer pa
virksomheder, der har tilladelse til besiddelse af kontrolbelagte stoffer ~ hvorfor vurderes
godkendelse af sikringsansvarlige iht. biosikringsbekendtgerelsen relevant i forhold til
denne bestemmelse?”

Sektionsleder Inge Rudebeck, AJ Vaccines A/S stér til radighed ved behov for yderligere
redegarelse pa telefon 7229 7656 eller mail iru@ajvaccines.com.

DI star naturligvis ligeledes til radighed for uddybende dreftelser af ovenstiende.
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Med venlig hilsen

Susanne Christensen

Chefkonsulent
DI
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Dansk Selskab for Almen Medicin

Sundheds- og Zldreministeriet

DSAM's haringssvar til lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovi-
rus, opsplitning af legemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for
visse opgaver vedr. medicinsk udstyr

DSAM takker for muligheden for at indgive haringssvar vedrgrende lovforslag om
kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af legemiddelpakninger til vete-
rinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr.

Langt hovedparten af lovforslaget har vi ikke kommentarer til, idet det ligger udenfor
vores omrade og skannes at vaere af mere administrativ end faglig art, fx opsplitning

af legemiddelpakninger til veterinzer brug og kontrolforanstaltninger mod poliovirus.

Vi vil derimod i vores hgringssvar koncentrere os om 2.4 “Videregivelse af oplysnin-
ger fra lzegemiddelstatistikregisteret”, som omhandler videregivelse af oplysninger,
"der identificerer patienten ved personnummer”.

Vi er klar over, at det umiddelbart handler om at videregive befgjelser fra en myn-
dighed til en anden, men samtidig mener vi, at videregivelse af personhenfgrbare
oplysninger, uden patientens samtykke, er sa vigtig en foreteelse, at lovandringer pa
dette omride bor behandles sarskilt, og ikke blandes sammen med en razkke andre
og i denne sammenhaeng uvedkommende tiltag.

Generelt mener DSAM, at det er upassende i en tid, hvor patientinddragelse og sam-
tykke er standarden i patientsikkerhedssammenhazng, at lade en myndighed og ikke
borgeren selv regulere videregivelse af fortrolige data. | tillaeg er det upassende at
lade sundhedsdatastyrelsen, som selv har indtaegtsgivende virksomhed ved videregi-
velse af data, og dermed en interessekonflikt, have kompetencen til at vurdere, om
formalet med videregivelse af data er sagligt og af veesentlig samfundsmaessig betyd-
ning.

31. juli 2018

Stockholmsgade 55, st.
2100 Kebenhavn 0

T 7070 7431
dsam@dsam.dk
www,dsam.dk
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Mlansk Selskab for Almen Medicon

DSAM foreslar derfor, at det ideelt set er borgeren selv, som bar styre videregivelse
af egne data fx via et metasamtykke. Hvis en sddan model ikke gnskes, foreslas det,
at kompetencen til at vurdere saglighed og veesentlighed som minimum tilfalder en
selvstaendig myndighed, som ikke har egen skonomisk interesse i at videregive data.

Med venlig hilsen

For '5- d, Dansk Selskab for Almen Medicin
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Center for Leegemidler og Internationale Forhald

Att: medint@sum.dk med kopi til crv@sum.dk og
ikr@sum.dk.

Heringssvar vedr. Hering over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplit-
ning af leegemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk ud-
styr

Danske Bioanalytikere ser positivt pa lovforslaget om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, op-
splitning af lzzgemiddelpakninger til veterinzr brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk ud-
styr.

Danske Bioanalytikeres kommentarer til lovforslaget har udelukkende fokus pa lovgivningen vedr.
gebyrer for visse opgaver vedr, medicinsk udstyr med tanke pa udstyr anvendt til in vitro diagnostik
(VD)

| forbindelse med fastsattelse af regler for gennemfarelse af forordningen, fremhazeves at disse reg-
ler fastsattes ved inddragelse af nationate kompetente eksperter (s. 47-48) samt at der skal gen-
nemfores kontrol ag tilsyn med distributerer og importerer (s. 50).

Danske Bioanalytikere anbefaler, at der i arbejdet med fastszettelse af regler for forordningen, ind-
drages bioanalytikere med ekspertise i kvalitetssikring, validering og implementering.

Danske Bioanalytikere ser frem til udarbejdelse af funktionalitetskrav til den falles europaziske da-
tabase for medicinske udstyr og bakker op om de nye tiltag med kontrol og tilsyn, som forventes at
fere tit eget palidelighed af medicinsk udstyr.

Danske Bioanalytikere stiller gerne eksperter til radighed for det fremtidige arbejde pa IVD-omra-
det.

Det er et hab, at lzzgemiddelstyreisen bruger nogle af de penge der inddrages, pa at arbejde for at
flere indberetter, haandelser ogsa "neerved haandelser”.

Venlig hilsen
Martina Jijrs

1. nastformand
Danske Bioanalytikere
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Danske Biocanalytikere
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Selretariatet
Skindergade 45-47, 1.
1159 Kebenhavn K
TIf: 4422 3246
dbio@dbio.dk
www._dbio.dk

Jyske Bank
5043-1308159



w2

DATATILSYNET

Sundheds- og Lldreministeriet

Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K
Danmark

14. august 2018

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kebenhawvn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail dt@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk

J.nr, 2018-11-0077
Dok.nr. 21143
Sagsbehandler

Viktor Ingemann Herskind
Direkte 3319 3242

Forslag til lov om @ndring af sundhedsloven, lzegemiddelloven, apoteker-
loven og lov om medicinsk udstyr (Kontrolforanstaltninger mod poli-
ovirus og andre biologiske stoffer, opsplitning af lzegemiddelpakninger til
veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedrerende medicinsk udstyr),
SUM sagsnr. 1803619

Ved brev af 6. juli 2018 har Sundheds- og /£ldreministeriet anmodet om Da-
tatilsynets eventuelle bemarkninger til ovennzvnte udkast til forslag til
andringslov

Med udkastets § 211 a foreslds indfert en hjemmel i sundhedsloven for
sundhedsministeren til at fastszette regler om kontrol med farlige biologiske

stoffer og relaterede matenaler.

Datatilsynet har forstiet udkastets § 211 a, siledes, at der onskes etableret en
NationallndeslutningsMyndighed (NIM) og fastsat én eller flere
bekendtgarelser om rollen, som NIM skal have.

[ det omfang der udarbejdes bekendtgerelser med hjemmel i § 211 a, der har
betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling af
personoplysninger, foruds®tter Datatilsynet at blive hort, jf.
databeskyttelseslovens' § 28.

Udkastet giver ikke i ovrigt Datatilsynet anledning til bemaerkninger.

Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering

Med venlig hilsen

Viktor I. Herskind

" Lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger (databeskyttelsesloven).



DDD

Center for Legemidler og Internationale Forhold
Sundheds- og A&ldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Att: Ida Krems
8. august 2018
VLvlf 18-02650

Den Danske Dyrlegeforenings svar pa hering over forslag til lov om ®ndring af
lzzgemiddelloven og apotekerloven vedr. opsplitning af l=gemiddelpakninger til
veterinzer brug

Den Danske Dyrlzgeforening (DDD) glzder sig over udsigten til lovaendringer, der kan muliggare, at
dyrlzger og apotekere kan opsplitte lzgemiddelpakninger til veterinzr brug. Det har lznge vaeret et
anske 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 dyreejerne/landmaendene. Udlevering af afmalte mangder medicin vil fremme, at
medicin anvendes efter dyrlagens anvisning og dermed understotte bestrebelserne pi at reducere
antibiotikaresistensudvikling. DDD mener ligeledes, at ordningen vil gore det lettere for dyrleger at
ordinere det fagligt mest korrekte praparat til en given behandling, nar der ikke skal tages hensyn til
pakningssterrelser, hvilket ligeledes understotter kampen mod antibiotikaresistens.

DDD ensker at bemarke, at forventningen er, at ordningen vil vaere af interesse for en bred skare af
dyrizger, det vere sig dyrleger, der behandler bade familiedyr, hobbydyr, herunder hobbylandbrug
og heste, ligesom ordningen vil vere af stor betydning i mindre husdyrbesatninger, bide ekologiske
og konventionelle. Ordningen vil saledes ogsa vaere relevant for dyrlaeger, der ordinerer legemidler
til produktionsdyr pa mindre konventionelle landbrug.

DDD ensker at medvirke til at sikre, at danske dyrleger er klzdt pa til opgaven med at vurdere,
hvornar og hvordan opsplitning kan finde sted under hensyntagen til lgemiddelsikkerhed, kvalitet og
effekt, samt arbejdsmilje og fodevaresikkerhed. DDD bistar ogsa gerne ministeriet med at undersoge
omfanget af brugen af ordningen blandt sine medlemmer, nar den skal evalueres.

Forud for det kommende bekendtgorelsesarbejde vil DDD opfordre til, at ordningen indrettes pa en
sadan made, at den giver det storst mulige incitament til korrekt behandling af dyrene og samtidig
sikkerhed for dyrlzgens arbejdsmilje. DDD imedeser, at der vil kunne vare storre skonomiske
udfordringer for dyrleger forbundet med de foreslaede krav til indretning af lokaler i forbindelse med
opsplitning af legemidler pa pulverform. DDD gar gerne i dialog med ministeriet om at finde den
bedst mulige losning, der kan sikre incitamentet til brug af ordningen, sa ressourcespildet minimeres
mest muligt.

Eventuelle sporgsmal kan rettes til undertegnede.
Med venlig hilsen
Vibe Pedersen Lund

Fagpolitisk konsulent, cand.med.vet.
D: +45 3913 1074, vi@ddd.dk

Den Danske Dyrlaegeforening | Danish Veterinary Association | Peter Bangs Vej 30 | DK-2000 Frederiksberg | Tif- +45 3871 0BBS
E-mail: efetddodd.dk v ddd.dk



Til Sundheds- og £ldreministeriet

Vedrgrende horing over lovforslag om kontrelforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning, af
igemiddelpakninger til veterinaar brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr

Farmakonomforeningen har ingen bemasrkninger til lovforslaget vedrorende kontrolforanstaltninger
mod poliovirus.

Vedrorende lovforslaget om opsplitning af lz2agemiddelpakninger til veterinzer brug stotter
Farmakonomforeningen intentionen bag forslaget om at reducere maengden af overskudsmedicin.
Forslaget om mulighed for opsplitning af pakninger rejser imidlertid en raekke problemstillinger, og det
er vanskeligt ud fra heringsmaterialet at vurdere, om problemet med overskudsmedicin er af et
omfang, der npdvendigger, at man abner for brud af l==gemiddelpakningerne og lempelse af kravene til
god fremstillingspraksis (GMP). Det fremgar, at en stor del af det konventionelle landbrug har en
sundhedsradgivningsaftale, og derfor-ikke-brug-for opsplitning af lsegemiddelpakninger:

Der kan peges pa problemstillinger vedrorende risiko for kompromittering af lzegemidiernes kvalitet ved
opsplitning samt risiko for forringet arbejdsmiljo og eksponering af personalet, nir laagemidlerne
handteres. Dertil kommer en raekke driftsmazssige forhold p8 de apoteker, der veelger at deltage i
ordningen, for eksempel udgifter til-etablering-af faciliteter til sikring af arbejdsmiljoet.

Farmakonomforeningen laagger vagt pa, at der bliver tale om en frivillig ordning for apotekerne.

Farmakonomforeningen har ingen kommentarer vedrprende forslaget om mulighed for opkravning af
gebyrer vedrorende medicinsk udstyr,

Med venlig hilsen
Christina Durinck
formand

FARMAKONOMFORENINGEN

Skindergade 45-47 T- 3312 0600 fi@farmakonom dk
1159 Kebenhavn K F: 3314 0666 www farmakonom.dk
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Bemarkninger til forslag til lov om @ndring af sundhedsloven, l=gemiddelloven,
apotekerloven og lov om medicinsk udstyr, herunder opsplitning af la2gemiddelpakninger til
veterinzr brug

L&F vil gerne sige tak for muligheden for at kommentere pa det fremsendie forslag til lov om
aendring af sundhedsloven, lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr. Vier
glade for, der nu fremlazgges et konkret lovforslag vedr. opsplitning af lsegemiddelpakninger til
veterinzr brug.

Muligheden for at opsplitte lazgemiddelpakninger, sa der fremadrettet kan udleveres afmalte
maengder veterinaere la2gemidler, vil gere det administrativt lettere for mindre beseetninger og
pkologiske besastninger at handtere medicin, ligesom det vil reducere behovet for at bortskaffe
ikke-forbrugt medicin

L&F forventer, at udleveringen af afmalt medicin fremadrettet vil fremga af dyrlagemes
registreringer i VetStat, sa der kan opnas en ny og bedre indsigt i forbruget af medicin til mindre
besaatninger og okologiske besztninger.

Derudover har L&F ikke yderigere kommentarer til lovforslaget

Med venlig hitsen
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Trine Vig Tamstorf
Chefkansulent
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Sundheds- & zldreministeriet

Center for Laagemidler og Internationale Forhold
medint@sum.dk

crv@sum.dk

ikr@sum.dk

1. juli 2018

Hegringssvar vedr. forslag til lov om zendring af sundhedsloven,
lzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr - sagsnr.
1803619

Medicoindustrien har modtaget Forslag til lov om sndring af Sundhedsloven,
Leegemiddelloven, Apotekerloven og Lov om Medicinsk udstyr i hering, og har i den
forbindelse falgende bemaerkninger:

Medicoindustrien har vaeret i lebende dialog med ministeriet og har ved disse lejligheder
udtrykt forstaelse for, at Leegemiddelstyrelsens funktion p& medicoomradet
nadvendiggar ressourcer og at disse delvist ma hentes fra en omkostningsagte
gebyrmodel for de ydelser, styrelsen leverer til bl.a. medicovirksomheder.

Overordnet set finder vi, at den pa moder skitserede gebyrmodel udtrykker en fair
omkostningsagthed og en logisk og proportional byrdefordeling og vi ser derfor frem til
at modtage gebyrbekendtgprelsen i haring og kommentere pa den.

Af lovforslagets § 4, nr. 1 fremgar det imidlertid, at der enskes en meget bred og generel
hjemmel til 'gennemfarelse af EU-retlige regler om medicinsk udstyr’.

| bemaerkningerne pa side 49 uddybes det, at der med forslaget snskes en hjemmel til at
opkraeve gebyrer, der kan finansiere Leegemiddeistyrelsens samlede udgifter i
implementeringsperioden.

Medicoindustrien skal derfor foresl3, at det i hjemmelsbestermelsen preeciseres, at der
er tale om en begraznset periode, hvor der kan opkraeves gebyr for gennemfarelse af
EU-regler i dansk ret, og at det ligeledes praeciseres, at der er tale om en hjemmel til at
opkrave gebyrer for *visse udgifter’ i implementeringsperioden og ikke 'samlede
udgifter’.

Ellers er det vores bekymring, at der gives en blanco-hjemmel til gebyrfinansiering af
opgaver, der jo naturligt henharer under myndighedsudevelse og hvor starstedelen af
de regler, der indferes om medicinsk udstyr ogsa i fremtiden vil vaere implementering af
EU-regler.

De mange opgaver, der pahviler Leegemiddelstyrelsen | forbindelse med
implementeringen af MDR og IVDR er skitseret i bemzerkninger p4 side 47 nederst til
midten af side 49.

Madicoindustrien
Agern Allé 13 =45 49 t8 47 00
24970 Horsholm medico@medicoinduatrien dk

Denmark medicoindustrien,dk



Her er det Medicoindustriens opfattelse, at det ma vaere gebyrmodellens formil, at
medtage de generelle omkostninger, der er forbundet med at servicere
virksomhederne, at foretage generel markedsovervagning samt at kontrollere de
nationale bemyndigede organer, som er udpeget af Lasgemiddelstyrelsen.

Det kan dog ikke vaere medicobranchens opgave at finansiere Laegemiddelstyrelsens
pvrige forberedelse til at leve op til de nye EU-forordninger, herunder navnlig den
investering i IT-systemer og andre infrastrukturforberedende investeringer. Efter vores
opfattelse er det for vidtgaende at betragte denne investering i IT-drift som en
omkostning, der skal finansieres af en omkostningsaegte gebyrmodel.

Af forslagets § 4, nr. 2 fremgar det, at hjemlen til at registrere importarer fjernes, idet
dette ikke vil veere foreneligt med MDR og IVDR, der sigter mod en central registrering
af importerer | EUDAMED-databasen. Medicoindustrien har ingen bemzerkninger til
dette.

| forslagets § 4, nr. 3 indferes hjemmel til at Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at
importerer og distributerer overholder de EU-retlige regler om medicinsk udstyr, hvilket
Medicoindstrien hilser velkomment.

Nar der samtidigt i forslagets § 4, nr. 4 indszettes hjemmel til at kraeve gebyrer for denne
markedsovervagning, er det efter vores opfattelse en naturlig felge og en helt naturlig
omkostningszgthed, der her gives hjemmel til. Det er ligeledes helt naturligt, at der
l2gges op til en model, hvor der skal afregnes gebyr i forhold til hvilken risikoklasse
udstyret tilhgrer.

Medicoindustrien ser som nzvnt frem til at modtage gebyrbekendtgerelsen i haring, og
vi star selvfolgelig til radighed med henblik pa en uddybning af vores synspunkter.

Venlig hilsen

%L =1

Peter Huntley
Direktar
Medicoindustrien

Medicoindustrien
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Denmark medicolndustrien.dk



Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: Karen Kiilerich

Sendt: 14. august 2018 15:38

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Camilla Rosengaard Villumsen; |da Krems

Emne: Jeres sagsnummer 1803619 - Haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger

mod poliovirus, opsplitning af lzzgemiddelpakninger til veterinzer brug og gehyr for
visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Keere Center for Lezgemidler og Internationale Forhold.

National Videnskabsetisk Komité takker hermed for muligheden for at give hgringssvar til udkast til lov om sndring
af sundhedsloven, lgemiddelloven, apotekerloven og lov am medicinsk udstyr.

Det fremgar af lovforslaget om andring af lov om medicinsk udstyr, at der gives mulighed for, at
Leegemiddelstyrelsen kan opkrave gebyr til finansiering af udgifter til gennemfgrelse af forordningerne om
medicinsk udstyr. Det beskrives som ngdvendigt, for at kunne finansiere udgifterne til opgaven.

| forhold til den fremtidige fastsaettelse af gebyrer for behandling af ansggninger om klinisk afprgvning af medicinsk
udstyr foreslas dette koordineret overordnet med gebyrerne for den videnskabsetiske behandling af ansagninger
om kliniske afprpvninger af medicinsk udstyr, hvilket er sket for sa vidt angar lovgivningen om kliniske forsgg med

lzegemidler.

Derudover har National Videnskabsetik Komité ingen kommentarer til forslaget til lovaendringerne.

Med venlig hilsen

Karen Kiilerich
Specialkonsulent
Cand.jur.
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Fra: Camilla Rosengaard Villumsen

Sendt: 6. juli 2018 13:52

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtivlland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk: kontakt @dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbioc.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk;
fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk: dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiggraf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yli@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem @ patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@siaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; £ldreforum
Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund @advokatsamfundet.dk;
info@ajvaccines.com; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; Ri@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; info@danske-
dental.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk;
db@dyrenesbeskyttelse.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
info@igldk.dk; info@If.dk; info@lif.dk; medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk;
formand@retspolitik.dk; info@seges.dk; web@tf-tandskade.dk; vif@vif.dk; info@okologi.dk; ast@ast.dk; at@at.dk;
chb@ssi.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>;
Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; erst@erst.dk; letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk;
hmr@hmr.fo; govsec@nanog.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; Leegemiddelstyrelsen DKMA
<dkma@dkma.dk>; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk;
politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse <sis@sis.dk>;
Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; pob@patientombuddet.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk;
evm@evm.dk; jim@jm.dk; Lovkvalitetskontoret@im.dk; km@km.dk; sim@sim.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; Ida Krems <IKR@sum.dk>; Inge Rudebeck {IRU) <|[RU@ajvaccines.com>; John-
Erik Stig Hansen <JSH@ssi.dk>; Jacob Buchwaldt-Nissen <JBU@ssi.dk>; Niels Thulstrup (NTH)
<NTH@ajvaccines.com>; kihe@ajvaccines.com; karne@fvst.dk; tipe@fvst.dk; padr@mfvm.dk; melhu@mfvm.dk;
mwi@at.dk; Morten Dahl Nielsen DKMA <MDN@dkma.dk>; his@ssi.dk

Emne: Hpring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af lazgemiddelpakninger til
veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Til alle pa vedhzaeftede heringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og Zldreministeriets hgring over udkast til lovforsiag om andring af sundhedsloven,
lzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr {Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af lzzgemiddelpakninger til veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedrarende
medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte hgringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen



Center for Laegemidler og Internationale Forhold OPTIKERFORENINGEN

Camilla Rosengaard Villumsen
15. august 2018

Horing vedrorende forslag til andring af Lov om medicinsk udstyr

Optikerforeningen har modtaget ovennaevnte lovforslag og har folgende
bemaerkninger:

Begrundelsen for Lovforslaget er at for at kunne finansiere omkostningerne, der er
forbundet med implementeringen af EU reglerne, skal der skabes hjemmel til, at
Sundhedsministeren kan fastszette regler om, at virksomheder herunder fabrikanter,
importerer og distributgrer af medicinsk udstyr skal betale et gebyr.

Indledningsvis skal Optikerforeningen oplyse, at man stiller sig undrende overfor, at
Ministeriet vil palaegge virksomhederne at finansiere gennemfgrelsen af EU retlige
regler, som ma anses for at henherer under en Statslig Styrelses generelle
myndighedsudavelse,

Optikerforeningen har forst3else for, at visse af leegemiddelstyrelsens Igbende
opgaver kan veaere virksomhedsrettet, men en afgerende forudsaetning er, at der
foreligger dokumentation for de reelle omkostninger, der er forbundet med
administrationen af reglerne for den pagaeldende branche. Hvilket heller ikke er
tilfeeldet i det fremsatte forslag.

Her ud over skal Optikerforeningen henlede opmeerksomheden pa, at
optikervirksomheder szlger individuelt fremstillede briller og betragtes ifglge
Le=gemiddelstyrelsens fortolkning som fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal.
Optikervirksomheder skal derfor bandt andet ikke registreres i EUDAMED.

Da optikervirksomheder hverken er medicovirksomheder, importerer, distributgrer
eller fabrikanter, som beskrevet i lovforslaget, finder Optikerforeningen, at
optikervirksomheder bgr vaere undtaget fra de foresl3ede &ndringer, herunder de nye
gebyrer, og skal derfor henstille, at dette tydeligt kommer til at fremgar af den
foresldede lovaendring.

Med venlig hilsen

Jette Rosenstand Mglier
Kontorchef Cand.jur.

Bredgade 20 DK-1260 Kgbanhavn K. - Telefon 45 86 15 33 - do@optikerforeningen dk - www optikerforeningen.dk



Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: Nicolaj Bang <bang®@patientforeningen.dk>

Sendt: 2. august 2018 17:23

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse; Camilla Rosengaard Villumsen; Ida Krems

Emne: Fwd: Haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning

af lzzgemiddelpakninger tif veterinar brug og gebyr for visse opgaver vedr.
medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

W Heringssvar28.07.2018.docx
Kere Sundheds og Aldreministeriet.

Hermed heringssvar fra Patientforeningen til heringen om

Forslag til lov om &ndring af sundhedsloven, le2gemiddelloven,
apotekerloven og lov om medicinsk udstyr
(Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre biologiske
stoffer, opsplitning af legemiddelpakninger til veterinr brug og
gebyr for visse opgaver vedrerende medicinsk udstyr)

Med venlig hilsen

Nicolaj Bang
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Hegringssvar til: Forslag til lov om 2ndring af sundhedsloven, l=gemiddelloven, apotekerloven og
lov om medicinsk udstyr {Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre biclogiske stoffer,
opsplitning af lz=gemiddelpakninger til veterinazr brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsk udstyr).

Patientforeningen har ingen kommentarer til forslaget om at indfgre kontrolforanstaltninger mod
poliovirus som led | WHOs bestraebelserne pa global udryddelse af poliovirus.

Patientforeningen har heller ingen kommentarer til forslaget om at zendre lzzgemiddelloven og
apotekerloven med hensigt pa at gore det muligt for dyrlaeger og apoteker at udlevere afmalte
mangder medicin til dyreejere.

Mht zndring i apotekerloven, der vil medfgre, at Sundhedsdatastyrelsen som dataansvarlig
myndighed for Leegemiddeladministrationsregisteret ogsa formelt i apotekerloven bemyndiges til at
videregive oplysninger fra registreret til brug for myndighedernes udarbejdelse af visse statistikker,
vil Patientforeningen forestd, at de oplysninger, der forventes videregivet specificeres, i hvert fald i
tematiske omrader.

Mht lovforslaget om andring af lov om medicinsk udstyr, sa der skabes hjemmel til at opkraeve
gebyr for varetagelse af Laegemiddelstyrelsens myndighedsopgaver, er det vigtigt for
Patientforeningen at administrations — og andre kollateraleomkostningerne i forbindelse med
opkraevning af disse gebyrer ikke bliver stgrre end gebyrerne selv.

KH/28.07.2018



Camilla Rosengaard Villumsen ]

Fra: Henriette Pagh Kohl <hpk@vinordic.org>

Sendt: 15. august 2018 13:13

Til: Camilla Rosengaard Villumsen

Emne: SV: Haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning

af la=gemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedr.
medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Kaere Camilla Rosengaard Villumsen
Tak for muligheden for at kommentere forslaget.

Vedrgrende den del af forslaget, som omhandler opsplitning af laegemiddelpakninger til veterinaer brug.

ViNordic stgtter forslaget. Adgang til opsplitning af pakninger som foresldet understptter saledes ansvarlig brug af
veterinzere leegemidler, herunder gnsket om at mindske antibiotikaforbruget og forebygge resistens.

Som det beskrives i bemaerkningerne til forslaget, vil den bedste lgsning for alle — dyrlaeger, dyr og dyreejere — veere,
at der udbydes pakningssterrelser, der passer til alle behandlinger. ViNordic paskgnner derfor, at man med forslaget
vil undga at underminere industriens markedsfgring af l=gemiddelpakninger ved at stille krav om, at der kun ma ske
opsplitning af den mindste tilgeengelige pakning af det pdgeldende l=gemiddel.

ViNordic arbejder fortsat for at fjerne barrierer for markedsfgring af godkendte lzzgemiddelpakninger til dyr —
herunder faellesnordiske pakninger — med det formal at fremme markedsfaring af et storre udvalg af laegemidler og
pakningsstgrrelser. ViNordic veerdsaetter derfor ligeledes, at ministeriet ifglge bemaerkningerne til forslaget har
fokus pa at finde |gsninger, der skaber incitament til at udbyde flere mindre laegemiddelpakninger pa det danske
marked.

@vrige kommentarer:

e Behovet for adgang til at opsplitte pakninger geelder efter ViNordics opfattelse fortrinsvis - men ikke kun -
pkologiske besastninger, hobbydyrehold og familiedyr.

» Det eriforslaget beskrevet, hvilke krav der stifles til apotekers opbevaring af restmaengder af brudte
lzegemiddelpakninger med henblik pd senere udlevering. Det fremgar imidlertid ikke klart om — og i givet fald pa
hvilke betingelser - dyrlaeger ma opbevare og udlevere anbrudte pakninger — bortset fra hele blisterkort.

En enkelt trykfejl pa side 22, 4. afsnit: "... dyrlegedyrlzgebekendtggrelsen

Med venlig hilsen

Henriette Pagh Kohl
Sekretariatsleder

Vi

TIf.. + (45) 39 27 09 25
Mobil: + (45) 20 87 56 78

Veterinary industry Nordic
Lersoe Parkallé 101 | 2100 Kebenhavn @

www.ViNordic.org

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen <crv@sum.dk>
Sendt: 6. juli 2018 13:52
Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;

regionsjaelland @regionsiaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtivlland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
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dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@miail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk;
fas@dad!.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadi.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; vl@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; inffo@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrreiser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; £ldreforum
Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund @advokatsamfundet.dk;
info@ajvaccines.com; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; RI@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; info@danske-
dental.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsicberg@oestrelandsret.dk;
db@dyrenesbeskyttelse.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
info@igldk.dk; info@If.dk; info@lif.dk; medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk;

formand @retspolitik.dk; info@seges.dk; web@tf-tandskade.dk; Info <info@vinordic.org>; info@okologi.dk;
ast@ast.dk; at@at.dk; cbb@ssi.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik
Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; erst@erst.dk;
letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanoq.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk;
Leegemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dk>; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk;
ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk; politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum{@ssi.dk;
Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse
<sis@sis.dk>; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; pob@patientombuddet.dk; bm@bm.dk;
fm@im.dk; evm@evm.dk; jim@jm.dk; Lovkvalitetskontoret@jm.dk; km@km.dk; sim@sim.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; Ida Krems <IKR@sum.dk>; Inge Rudebeck {IRU) <IRU@ajvaccines.com>; John-
Erik Stig Hansen <)SH@ssi.dk>; Jacob Buchwaldt-Nissen <JBU@ssi.dk>; Niels Thulstrup (NTH}
<NTH@ajvaccines.com>; klhe@ajvaccines.com; karne@fvst.dk; tipe@fvst.dk; padr@mfvm.dk; melhu@mfvm.dk;
mwi@at.dk; Morten Dahl Nielsen DEMA <MDN@dkma.dk=>; his@ssi.dk

Emne: Hering over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af lzzgemiddelpakninger til
veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Til alle pa vedhaftede hgringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og /.ldreministeriets haring over udkast til lovforstag om aendring af sundhedsloven,
lzegemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr {Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af legemiddelpakninger til veterinzr brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemasrkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte hpringsbrev.
Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Chefkonsulent, Center for Laegemidler og Internationale Forhold

Direkte tif. 7226 9521
Mail: crv@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade & »
1057 Kgbenhavn K e TIf, 7226 9000 e Fax 7226 9001 » www.sum.dk




OKOLOGISK
landsiorening

Sundheds- og £ldreministeriet

Center for Leegemidler og Internationale forhold 10.juli 2018

Hegringssvar til

udkast til lovforslag om aendring af sundhedsloven, lzegemiddelloven, apotekerloven og lov om
medicinsk udstyr (Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre biologiske stoffer, opsplitning af
laegemiddelpakninger til veterinzr brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende medicinsk udstyr).

Bkologisk Landsforening har gennemgaet forslag til de ndringer, der vedragrer opsplitning af
lzzgemiddelpakninger til veterinaert brug og de tilhgrende kommentarer til forslaget.

Pkologisk Landsforening finder, der er et stort behov for at skabe adgang til at opsplitte
la=gemiddelpakninger. Den nuvaerende situation pafgrer det gkologiske landbrug betydelige omkostninger
til indkeb af medicin, der skal bortskaffes, og det gger risikoen for at fa regelovertraedelser som fglge af, at
medicinen ikke bortskaffes i tide, ligesom det er en ungdig belastning for dyreejer og samfund, at der skal
afszettes ressourcer til at bortskaffe medicin, der aldrig skulle have varet udleveret.

Foreningen er derfor meget positive over for forslaget.

Af kommentarerne fremgar det, at de gkologiske besatningsst@rrelser er mindre end de konventionelle
besztninger, og at pakningstgrrelserne derfor ikke passer. Det er dog ikke helt beskrivende for situationen.
Arsagen til, at gkologiske landmaend har et szerligt behov for at kunne fa udleveret en afmalt dosis er, at
pkologer kun ma behandle pa enkeltdyrsniveau, og at gkologer aldrig selv ma indlede behandlinger, hvorfor
de ikke kan fa udleveret medicin, som de selv kan administrere. Det vil derfor vaere meget svart at sikre, at
der altid indenfor det mest passende lzegemiddel forefindes en faerdig pakning af en korrekt stgrrelse, da
det vil variere mellem besaetningerne, hvor mange dyr, der skal behandles.

Prablemet med udlevering af meget stgrre mangder medicin, end der kan forudses anvendt til en given
behandling forekommer i gvrigt ikke kun hos gkologer, det optraeder ogsa pa alle mindre landbrug, der ikke
har en sundhedsradgivningsaftale med hyppige dyrlaegebesgg og adgang til selv at diagnosticere og indlede
behandlinger. Det er en situation, der indeholder en risiko for ulovlig anvendelse og salg af restmedicin og
pget risiko for resistensudvikling som fglge af et ureguleret brug.

Det er af ovennaevnte arsager derfor meget vigtigt, at den ndrede lovgivning indeholder gode muligheder
for at udlevere medicin i afmalte dosis, og at kravene for at kunne udlevere medicinen ogsa er realistiske at

opfylde.

= @GKOLOGISKLandsforenng = Stkeborgvej 260, DK-8230 Abyhej =TI 87322700 = mail info@okalog dk
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Foreningen er i den sammenhzng bekymret over, at det fremgar af kommentarerne, at der skal vaere tale
om st@rre restmzengder, hvis dyrizegen skal udlevere det veterinzere lzzgemiddel i afmalt dosis. @Pkologisk
Landsforening er af den opfattelse, at det til hver en tid vil vaere af samfundsmaessig interesse, at der ikke
udleveres mere medicin, end den mangde, der kan forudses, der skal anvendes til en given behandling.
Pkologisk Landsforening gar opmzerksom p4, at eftersom der kun kan vaere tale om udlevering til
efterbehandling af en behandling, som dyrlagerne har indledt, sa skal den udleverede medicin anvendes
indenfor relativt fa dage. @kologisk Landsforening mener derfor, at fokus ber lzegges pa, at medicin
udleveres i en egnet beholder og instruktion om egnet opbevaring fremfor at lave et kriterie om, at der skal
vaere tale om en stprre restmaengde, hvis udlevering i afmalt dosis skal komme pa tale.

| kemmentarerne til lovforslaget under afsnit 2.2.2.2 fremgar det, 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 p3, at den
forventer, at dyrlaegerne registrerer den udleverede maengde i VetStat, og dermed vil de nye muligheder
ogsa give en ny og forbedret indsigt i, hvor meget medicin, der anvendes til gkologiske landbrugsdyr. | dag
siger den udleverede mangde ikke noget om det faktiske forbrug.

Derudover har @kologisk Landsforening ikke andre kommentarer til forslaget bortset fra, at foreningen ser
frem til, at gkologiske landmaend kan fa udleveret den mangde medicin, de skal bruge og ikke altid star
tilbage med sma og store restmaengder, der skal bortskaffes.

Med venlig hilsen

ok 4.

Sybille Kyed

= @KOLOGISKL andsiorering = Silkeborgve) 260, DK-8230 Abyhgi =TI 87322700 = mail info@okologidk




Haringssvar uden bemaerkninger til
lovforsiaget
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Camilla Rosengaard Villumsen bgpekbis i viss bz
*

Fra: Birgitte Gram Blenstrup <bgb@danskkiropraktorforening.dk>

Sendt: 8. august 2018 13:21

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Camilla Rosengaard Villumsen; Ida Krems

Emne: VS: Hering over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning

af lzegemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedr.
medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Vedhaftede filer: Haringsbrev - endelig.pdf; Lovforslag om polio, opsplitning af la2gemidler m.v. -
heringsversion fin....pdf; Haringsliste.pdf; signaturbevis.txt

Dansk Kiropraktor Forening har ikke bemaerkninger til det fremsendte udkast til lovforslag.
Med venlig hilsen

Birgitte Gram Blenstrup
Chefjurist

Dansk Kiropraktor Forening
Peter Bangsvej 30

2000 Frederiksberg

TIf.: +45 33 93 04 00
Direkte: +45 33 376091
Mobil: +45 61787391

E-mail beb@danskkiropraktorforening.dk
www.danskkiropraktorforening.dk

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crv@sum.dk]
Sendt: 6. juli 2018 13:52
Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
info@ato.dk; apotekerforeningen @apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; DKF
<dkf@danskkiropraktorforening.dk>; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk;
fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dad!.dk; plo@dad|.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hijernesagen.dk;
post@hijerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; utf@ulf.dk; £ldreforum
Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk;
info@ajvaccines.com; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; Ri@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; info@danske-
dental.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsioberg@oestrelandsret.dk;
db@dyrenesbeskyttelse.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
info@igldk.dk; info@If.dk; info@lif.dk; medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk;
formand@retspolitik.dk; info@seges.dk; web@tf-tandskade.dk; vif@vif.dk; info@okologi.dk; ast@ast.dk; at@at.dk;
cbb@ssi.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>;
i




DetiEtiske Rad kontakt <kontdkt@etiskraad.dk>; erst@erst.dk; letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk;
hmr@hmtifo; gowsec@nanoq.gl; inffo@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; Laegemiddelstyrelsen DKMA
<dkma@dkma.dk=; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo:stm.dk; ro@egl.stm.dk;
politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse <sis@sis.dk>;
Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; pob@patientombuddet.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk;
evm@evm.dk; im@jm.dk; Lovkvalitetskontoret@jm.dk; km@km.dk; sim@sim.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; Ida Krems <IKR@sum.dk>; Inge Rudebeck (IRU} <IRU@ajvaccines.com>; John-
Erik Stig Hansen <JSH@ssi.dk>; Jacob Buchwaldt-Nissen <JBU@ssi.dk>; Niels Thulstrup (NTH)
<NTH@ajvaccines.com>; kihe@ajvaccines.com; karne@fvst.dk; tipe@fvst.dk; padr@mfvm.dk; melhu@mfvm.dk;
mwi@at.dk; Morten Dahl Nielsen DKMA <MDN@dkma.dk>; his@ssi.dk

Emne: Horing over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af lazgemiddelpakninger til
veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Til alle pa vedhaftede hgringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og Zldreministeriets hgring over udkast til lovforslag om andring af sundhedsloven,
lzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af lzzgemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte hgringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Chefkonsulent, Center for Laegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 7226 9521
Mail: crv@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade &6 o
1057 Kebenhavn K  Tif, 7226 9000 e Fax 7226 9001 & www sum.di
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Fra: Ann Sofie Orth <aso@fysio.dk>

Sendt: 9. juli 2018 10:36

Til: Camilla Rosengaard Villumsen

Emne: VS: Hering over lovfarslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning

af laagemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedr.
medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Vedhaftede filer: Haringsbrev - endelig.pdf; Lovforslag om polio, opsplitning af laegemidler m.v. -
heringsversion fin....pdf, Haringsliste.pdf; signaturbevis.txt

Danske Fysioterapeuter har ikke kommentarer til hgringen.
Med venlig hilsen

Ann Sofie Orth
Afdelingschef Politik & Kommunikation, cand.jur.

Danske Fysioterapeuter
Holmbtadsgade 70 - 2300 Kebenhavn S
TIf: +45 3341 4635

Mobil: +45 2075 1219

aso@fysio.dk- fysio.dk

£1Gin

@ MENNLSKER ’BE’

DANSKE FYSIOTERAPEUTER
1318 - 2078

(@l Fagforening med
fag og overenskomst

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crv@sum.dk]

Sendt: 6. juli 2018 13:52

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;

regionsjaelland @regionsiaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtivlland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbioc.dk; info@fodterapeut.dk; Fysio <fysio@fysio.dk>;
info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk;
fas@dad|.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@Ilkt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dad|.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; si@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;

1




post@hijerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scEFi¥aforeningen.dk; mail@siaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk*Freforum
Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund @advokatsamfundet.dk;
info@ajvaccines.com; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; RI@health.sdu.dk; dansk.standard @ds.dk; info@danske-
dental.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk;
db@dyrenesbeskyttelse.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
info@igldk.dk; info@If.dk; info@Iif.dk; medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk;
formand@retspolitik.dk; info@seges.dk; web@tf-tandskade.dk; vif@vif.dk; info@okologi.dk; ast@ast.dk; at@at.dk;
cbb@ssi.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>;
Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; erst@erst.dk; letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk;
hmr@hmr.fo; govsec@nanoa.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; Laegemiddelstyrelsen DKMA
<dkma@dkma.dk>; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk;

politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse <sis@sis.dk>;

Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; pob@patientombuddet.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk;
evm@evm.dk; jim@jm.dk; Lovkvalitetskontoret@jm.dk; km@km.dk; sim@sim.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; Ida Krems <IKR@sum.dk>; Inge Rudebeck (IRU) <IRU@ajvaccines.com>; John-
Erik Stig Hansen <JSH@ssi.dk>; Jacob Buchwaldt-Nissen <)BU @ssi.dk>; Niels Thulstrup (NTH)
<NTH@ajvaccines.com>; kthe@ajvaccines.com; karne@fvst.dk; tipe@fvst.dk; padr@mfvm.dk; melhu@mfvm.dk;
mwi@at.dk; Morten Dahl Nielsen DKMA <MDN@dkma.dk>; his@ssi.dk

Emne: Hering over |lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af laegemiddelpakninger til
veterinzar brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Til alle pa vedha®ftede heringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og £ldreministeriets hgring over udkast til lovforslag om andring af sundhedsloven,
lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr {(Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af legemiddelpakninger til veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte hgringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Chefkonsulent, Center for Lagemidler og Internationale Forhold

Direkte tif. 7226 9521
Mail: crv@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet » Holbergigade 6 o
1057 Kebenhavn K e TIf. 7226 9000 » Fax 7226 9001 e wwin sum.ik
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Sundheds- og Zldreministeriet
Fremsendt pr. mail

Sundheds- og Zlidreministeriet har den 6. juli 2018 fremsendt hgring over
lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af
legemiddelpakninger til veterinar brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsk udstyr.

Danske Regioner har efter hgring af regionerne ikke nogen umiddelbare
bemzrkninger til lovforslaget.

Det kan oplyses, at det har varet vanskeligt at handtere hgringen, da den er
udsendt i sommerferieperioden uden forlanget svarfrist.

Danske Regioner skal for god orden skyld tage forbehold for eventuelle
merudgifter, som fglger af lovgivningen.

Venlig hilsen

Mette Lindstrgm

15-08-2018
EMN-2018-02037
1207866

Thomas Birk Andersen

DANSKE REGIONER
DAMPF/ZRGEVE] 22

2100 KPBENHAVN @

+45 35 29 81 00
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK



Camilla Rosengaard Villumsen

Fra:
Sendt:
Til:
Cc:
Emne:

rn WA Eein [y

byt 2F

Anne Zacho Grenhej <azgr@nanoq.gl>

9. august 2018 15:23

DEP MEDINT Kontorpostkasse

Camilla Rosengaard Villumsen; |da Krems

Sv: Hering over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af
laegemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk
udstyr - frist 15.8.2018 (Nanoq - ID nr.: 8464810)

Att. Sundheds- og Zldreministeriet

Departementet for Sundhed og Forskning ved Grgnlands Selvstyre takker for det fremsendte
hgringsmateriale. Departementet har ingen bemazerkninger.

inussiarnersumik Inuulluagqusillunga - Med venlig hilsen - Best regards

Anne Zacho Grenhej
Inatsisileritooq - Jurist - Legal advisor

Peqgissutsimut llisimatusarnermullu Naalakkersusisoqarfik
Departementet for Sundhed og Forskning - Ministry of Health and Research
P.O. Box 1160. 3900 Nuuk

0q./Tel.: +299 34 66 19

azqr@nanog.ql

www.naalakkersuisut.qgl

Til: Officiel post til PN (pin@nanoq.gl)

Fra: Ofiiciel post til GOVSEC (GOVSEC@nanoq.gl)

Titel: Vs: Hering over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af la2gemiddelpakninger
til veterineer brug og gebyr for visse opgaver vedr, medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

E- Vs: Haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af lzgemiddelpakninger

mailtitel: til veterineer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018 (Nanoq - ID nr.:
8253970)

Sendt:  06-07-2018 10:16:03

Ti: @ Forbrugerradet, hovedadresse (hoeringer@fbr.dk (hoeringer@fbr.dk), mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk

(mikaelsjocberg@oestrelandsret.dk), post@dommerforening.dk (post@dommerforening.dk), RI@health.sdu.dk
(RI@health.sdu.dk), retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk (retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk),
info@patientsikkerhed.dk (info@patientsikkerhed.dk), info@privatehospitaler.dk (info@privatehospitaler.dk),
mail@sjaeldnediagnoser.dk (mail@sjaeldnediagnoser.dk), info@scleroseforeningen.dk
(info@scleroseforeningen.dk), pfs@pfsdk.dk (pfs@pfsdk.dk), info@patientforeningen-danmark.dk
(info@patientforeningen-danmark.dk), medlem@patientforeningen.dk (medlem@patientforeningen.dk),
landsforeningen@sind.dk {landsforeningen@sind.dk), sa@spiseforstyrrelser.dk (sa@spiseforstyrrelser.dk),
lev@lev.dk (lev@lev.dk), info@igldk.dk (info@igldk.dk), lap@lap.dk {lap@lap.dk), mail@hoereforeningen.dk
(mail@hoereforeningen.dk), post@hjerteforeningen.dk {post@hjerteforeningen.dk), info@gigtforeningen.dk
(info@gigtforeningen.dk), info@diabetes.dk (inffo@diabetes.dk), post@alzheimer.dk (post@alzheimer.dk),
info@tandlaegeforeningen.dk (info@tandlaegeforeningen.dk), kontakt@radiograf.dk {(kontakt@radiograf.dk),
pto@pto.dk (pto@pto.dk), plo@dadl.dk (plo@dadl.dk), lvs@dadl.dk (Ivs@dadl.dk), info@lkt.dk (info@lkt.dk},
sek@jordemoderforeningen.dk (sek@jordemoderforeningen.dk), post@diaetist.dk (post@diaetist.dk},
info@deoffentligetandlaeger.dk (info@deoffentligetandlaeger.dk), post@kost.dk (post@kost.dk),
info@fodterapeut.dk (info@fodterapeut.dk), info@If.dk (info@lf.dk), medico@medicoindustrien.dk
{medico@medicoindustrien.dk), sst@sst.dk (sst@sst.dk), sis@sis.dk (sis@sis.dk), sst@sst.dk (sst@sst.dk),
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Cc:

Fra:
Titel:

selum@ssidk (serum@ssi.dk), vif@vif.dk (vif@vif.dk), web@tf-tandskade.dk (web@tf-tandskade.dk),
Atdraeforim Institutiohspostkasse (aef@aeldreforum.dk), ulf@uif.dk (ulf@ulf.dk), yi@dadl.dk (yi@dadi.dk),
si@sl.dk (sl@sl.dk), km@km.dk (km@km.dk), Lovkvalitetskontoret@jm.dk (Lovkvalitetskontoret@jm.dk),
im@jm.dk (jm@jm.dk), pob@patientombuddet.dk (pob@patientombuddet.dk), info@lif.dk (info@lif.dk),
kontakt@sundhedsdata.dk (kontakt@sundhedsdata.dk), info@digitalsikkerhed.dk (info@digitalsikkerhed.dk),
Rigspolitiet (politi@politi.dk}, ro@gl.stm.dk {ro@gl.stm.dk), ro@fo.stm.dk {ro@fo.stm.dk), Rigsadvokaten
(rigsadvokaten@ankl.dk), pebl@patienterstatningen.dk (pebl@patienterstatningen.dk), Leegemiddelstyrelsen
DKMA (dkma@dkma.dk), Institut for Menneskerettigheder (info@humanrights.dk), Letbyrder
Erhvervsstyrelsen (Letbyrder@erst.dk (Letbyrder@erst.dk), NVK Kontakt (kontakt@nvk.dk), info@okologi.dk
(info@okologi.dk), info@seges.dk (info@seges.dk), Retspolitisk Forening (formand@retspolitik.dk),
pd@pharmadanmark.dk (pd@pharmadanmark.dk), post@udsatte.dk (post@udsatte.dk), sim@sim.dk
(sim@sim.dk), kontakt@dpfo.dk (kontakt@dpfo.dk), kontakt@regionmidtjylland.dk
(kontakt@regionmidtjylland.dk), ds@socialraadgiverne.dk (ds@socialraadgiverne.dk), dp@dp.dk (dp@dp.dk),
do@optikerforeningen.dk (do@optikerforeningen.dk), info@ato.dk (info@ato.dk), BM Postkasse
(BM@bm.dk), Det Etiske Rad kontakt (kontakt@etiskraad.dk), DKetik Institutionspostkasse
(DKetik@DKetik.dk), cbb@ssi.dk (cbb@ssi.dk), db@dyrenesbeskyttelse.dk (db@dyrenesbeskyttelse dk),
dansk standard@ds.dk (dansk.standard@ds.dk), dit@dit.dk (dit@dit.dk), 'di@di.dk' (di@di.dk), Det Centrale
Handikaprad (dch@dch.dk), dh@handicap.dk (dh@handicap.dk), dsr@dsr.dk (dsr@dsr.dk),
dhf@danskhandicapforbund.dk (dhf@danskhandicapforbund.dk), ddd@ddd.dk (ddd@ddd.dk), dbio@dbio.dk
(dbio@dbio.dk), danske.bandagister@mail.dk (danske. bandagister@mail.dk),
dkf@danskkiropraktorforening.dk (dkf@danskkiropraktorforening.dk), Arbejdstilsynet (at@at.dk), 'ast@ast.dk’
(ast@ast.dk), Advokatsamfundet (samfund@advokatsamfundet.dk), aeldresagen@aeldresagen.dk
(aeldresagen@aeldresagen.dk), admin@hjernesagen.dk (admin@hjernesagen.dk), 'ast@ast dk’
(ast@ast.dk), apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk (apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk),
3f@3f.dk (3f@3f.dk), 1-DEP Erhvervs- og Vakstministeriets officielle postkasse (evm@evm.dk), 1 - KFST
Officiel hovedpostkasse (kfst@kfst.dk), dadi@dadl.dk (dadi@dadI.dk), region@rn.dk (region@rn.dk),
info@dansktp.dk (inffo@dansktp.dk), etf@etf.dk (etf@etf.dk), kontakt@rsyd.dk (kontakt@rsyd.dk),
regionsjaelland@regionsjaelland dk (regionsjaelland@regionsjaelland.dk), regionh@regionh.dk
(regionh@regionh.dk}, ‘regioner@regioner.dk' (regioner@regioner.dk), 'ki@kl.dk' (ki@kl.dk),
'regioner@regioner.dk’ (regioner@regioner.dk), Finansministeriet (fm@fm.dk), Formandens Departement
{govsec@nanog.gl), hmr@hmr.fo (hmr@hmr fo), finanstilsynet@ftnet.dk (finanstilsynet@ftnet.dk),
erst@erst.dk (erst@erst.dk), dt@datatiisynet.dk (dt@datatilsynet dk), ‘fp@forsikringogpension.dk’
(fr@forsikringogpension.dk), fsd@socialchefforeningen dk (fsd@socialchefforeningen dk), fysio@fysio.dk
{fysio@fysio.dk), info@danske-seniorer.dk (info@danske-seniorer.dk), forens@au.dk (forens@au.dk),
formanden@dskf.org (formanden@dskf org), dsam@dsam.dk (dsam@dsam.dk),

Helen.gerdrup. nielsen@regionh.dk {Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk), inffo@danskerhverv.dk
(info@danskerhverv.dk), info@ato.dk (info@ato.dk), info@ajvaccines.com (info@ajvaccines.com),
info@cancer.dk (info@cancer.dk), info@danske-aeldreraad.dk (info@danske-aeldreraad.dk),
info@danskepatienter.dk (info@danskepatienter.dk), info@bedrepsykiatri.dk (info@bedrepsykiatri.dk),
fas@dadl.dk (fas@dadl.dk), foa@foa.dk (foa@foa.dk), fi@farmakonom.dk (ff@farmakonom.dk),
info@danske-dental.dk (info@danske-dental.dk), Statsministeriet (stm@stm.dk)

Anna Skat Nielsen (ani@sum.dk), Ida Krems (IKR@sum.dk), Inge Rudebeck (IRU (IRU@ajvaccines.com),
John-Erik Stig Hansen (JSH@ssi.dk), Jacob Buchwaldt-Nissen (JBU@ssi.dk), Niels Thulstrup (NTH
(NTH@ajvaccines com), kihe@ajvaccines.com (klhe@ajvaccines.com), karne@fvst.dk (karne@fvst.dk), Tim
Petersen (FVST (TIPE@fvst.dk), padr@mfvm.dk (padr@mfvm.dk), melhu@mivm.dk (melhu@mfvm.dk),
mwi@at.dk (mwi@at.dk), Morten Dahl Nielsen DKMA (MDN@dkma.dk), his@ssi.dk (his@ssi.dk)

Camilla Rosengaard Villumsen (crv@sum.dk)

Hering over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af lezgemiddelpakninger til
vetennzer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Sendt: 06-07-2018 09:52:03

Til alle pa vedhzeftede hgringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og £ldreministeriets hgring over udkast til lovforslag om zndring af
sundhedsloven, legemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr {Kontrolforanstaltninger
mod poliovirus og andre biologiske stoffer, opsplitning af lagemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr
for visse opgaver vedrgrende medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemzerkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte hgringsbrev.

Med venlig hilsen



Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: Jakok Bro <jbro@FOA.DK>

Sendt: 14. august 2018 14:31

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Ce: Camilla Rosengaard Villumsen

Emne: Haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af
l=gemiddelpakninger til veterinzr brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk
udstyr

Vedhaeftede filer: Haringsbrev - endelig.pdf; Lovforslag om polio, opsplitning af legemidler m.v. -

haringsversion fin...pdf; Heringsliste.pdf; signaturbevis.txt

Til Sundheds- og £Lldreministeriet.

Hgringssvar til hgring over lovfarslag om kontralforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af
l=gemiddelpakninger ti} veterinar brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr

FOA takker for muligheden for at komme med kommentarer til dette hgringsmateriale. FOA har dog ingen
kommentarer til det fremsendte hgringsmateriale.

Med venlig hilsen

Jakob Bro
Sundhedsfaglig konsulent

r SAMMEN
® on R VI FORSKELLEN

FOA FAGLIG
Staunings Plads 1-3, DK 1790 Kgbenhavn V

Direkte: +4546 97 2412 Mobil +4531 716361
Mail: jbro@foa.dk

www.foa.dk
www.facebook.com/FagOgArbejde

Fra: FOA

Sendt: 6. juli 2018 13:53

Til: HOERING <HOERING@FOA.DK>

Emne: VS: Hering over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af legemiddelpakninger til
veterinzr brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen

Sendt: 6. juli 2018 13:52:03 (UTC+01:00) Bruxelles, Kebenhavn, Madrid, Paris
Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsiaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkirgpraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandaqister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;

E




info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etfietf.dk; ff@farmakonom.dk; FOA; post@diaetist.dk; fas@dadi.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; ivs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; ast@ast.dk;
kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yli@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@qgigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; £ldreforum
Institutionspostkasse; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; info@ajvaccines.com;
info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; RI@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; info@danske-
dental.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk;
db@dyrenesbeskyttelse.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
info@igldk.dk; info@If.dk; info@lif.dk; medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk;
formand@retspolitik.dk; info@seges.dk; web@tf-tandskade.dk; vif@vif.dk; info@okologi.dk; ast@ast.dk; at@at.dk;
chb@ssi.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt; DKetik Institutionspostkasse; Det Etiske Rad kontakt; erst@erst.dk;
letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanog.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk;
Leegemiddelstyrelsen DKMA; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk;
politidpoliti.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse;
kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse;
pob@patientombuddet.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk; evm@evim.dk; im@im.dk; Lovkvalitetskontoret@jm.dk;
km@km.dk: sim@sim.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen; Ida Krems; Inge Rudebeck (IRU); John-Erik Stig Hansen; Jacob Buchwaldt-Nissen; Niels
Thulstrup (NTH); klhe@ajvaccines.com; karne@fvst.dk; tipe@fvst.dk; padr@mfvm.dk; methu@mfvm.dk; mwi@at.dk;
Morten Dahl Nielsen DKMA,; his@ssi.dk

Emne: Hpring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af la=gemiddelpakninger til
veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Til alle pa vedhzftede hgringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og £ldreministeriets hgring over udkast til lovforslag om zndring af sundhedsloven,
leegemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af |gemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemasrkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte hgringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Chefkonsulent, Center for Laegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 7226 9521
Mail: crv@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 o
1057 Kgbenhavn K o TIf. 7226 9000  Fax 7226 9001 & wwrwy, surm.dk
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Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: Birita Ludviksdottir <Birita.Ludviksdottir@himr.fo>

Sendt: 8. august 2018 12:15

Til: Camilla Rosengaard Villumsen

Cc: Rigsombudet; Turid Arge; Jan Simonsen

Emne: VS: Haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning

af lzzgemiddelpakninger til veterinzr brug og gebyr for visse opgaver vedr.
medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Keere Camilla,

Heilsu- og Innlendismalaradid har modtaget ovenforstaende lovforslag i hgring. | § & star, at loven ikke galder for
Feergerne og Granland.

Eftersom Fargernes hjemmestyre overtog “Lov om apotekervaesen og lzzgemidler” som szaranliggende allerede i
1949, er det korrekt anfgrt i lovforslaget, at loven ikke geelder for Fargerne.

Vinaliga/Sincerely

Birita Ludviksdottir
Legfradiligur radgevi/Legal adviser

Heilsu- og Innlendismalaradid/

Ministry of Health and the Interior
Eirargardur 2 » 100 Térshavn  Faroe Islands
Tel. +298 304050 » Mobile +298 734066

birita.ludviksdottir@himr.fo « www.himr.fo

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crv@sum.dk]

Sendt: 6. juli 2018 12:52

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;

regionsjaelland @regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk;
fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@Ikt.dk; dadi@dadl.dk; lvs@dad|.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;

ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-

aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
nost@hjerteforeningen.dk: mail@hoereforeningen.dk: post@kost.dk: info@cancer.dk: lap@lap.dk; lev@lev.dk;

sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; Zldreforum
Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund @advokatsamfundet.dk;
info@ajvaccines.com; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; RI@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; info@danske-
dental.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk;
db@dyrenesheskyttelse.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
info@igldk.dk; info@If.dk; info@lif.dk: medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk;
formand@retspolitik.dk: info@seges.dk;: web@tf-tandskade.dk; vif@vif.dk; info@okologi.dk; ast@ast.dk; at@at.dk;
1




e cbb@ssidk; it @datatilsynet.dk; NVK Kortdkbkkontakt@nvk.dk DKetik Institutionspostkasse <DKetik@bKetikidk>; * 1
e xiDetEtiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk3jerst@erst.dk; letbyrder @erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; Heilsu=oir uzls:
1.25iog innlendismalaradid <himr@himr.fo>; govsec@nanoag.glyrinfo@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; {3 Ot
Laegemiddelstyrelsen DKMA <dkma®@dkma.dk>; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ’
ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk; politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk;
Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse
<sis@sis.dk>; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; pob@patientombuddet.dk; bm@bm.dk;
fm@fm.dk; evm@evm.dk; im@jm.dk; Lovkvalitetskontoret@im.dk; km@km.dk; sim @sim.dk; stm@stm.dk
Cc: Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; Ida Krems <IKR@sum.dk>; Inge Rudebeck {IRU) <IRU@ajvaccines.com>; John-
Erik Stig Hansen <JSH®@ssi.dk>; Jacob Buchwaldt-Nissen <JBU@ssi.dk>; Niels Thulstrup (NTH)
<NTH®@ajvaccines.com>; khe@ajvaccines.com; karne@fvst.dk; tipe@fvst.dk; padr@mfvm.dk; melhu@mfvm.dk;
mwi@at.dk; Morten Dahl Nielsen DKMA <MDN@dkma.dk>; his@ssi.dk
Emne: Hgring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af laagemiddelpakninger til
veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Til alle pa vedhzaftede hgringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og £ldreministeriets hgring over udkast til lovforslag om sendring af sundhedsloven,
lzegemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af lazgemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte hgringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Chefkonsulent, Center for Laegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 7226 9521
Mail: crv@sum.dk

Sundheds- og £idreministeriet # Holbergsgade 6 e
1057 Kpbenhavn K & TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 » vy, sum.dk
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Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: Peter Jorgensen <pj@igldk.dk>

Sendt: 14. august 2018 14:58

Til: Camilla Rosengaard Villumsen

Emne: SV: Haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning

af le=gemiddelpakninger til veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr.
medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Keere Camilla,
Jeg skal blot for den gode ordens skyld oplyse, at IGL ikke har nogle bemarkninger til lovforslaget.
Bedste hilsener

Peter lgrgensen
Direkter

IGL

Fruebjergvej 3

DK- 2100 Kghenhavn @

+45 30353603

www.igldk.dk
pi@igldk.dk

Danskernes foretrukne leverandgr af medicin

Generika og Biosimilars
Bedre adgang. Bedre sundhed. Bedre gkonomi

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen <crv@sum.dk>

Sendt: 6. juli 2018 13:52

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk;
fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; dech@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem @patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
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danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; £ldreforum
Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund @advokatsamfundet.dk;
info@ajvaccines.com; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam @dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; Ri@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; info@danske-
dental.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk;
db@dyrenesbeskyttelse.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd @socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk; Info
<info@igldk.dk>; info@If.dk; info@!if.dk; medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk;
formand@retspolitik.dk; info@seges.dk; web@tf-tandskade.dk; vif@vif.dk; info@okologi.dk; ast@ast.dk; at@at.dk;
cbb@ssi.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>;
Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; erst@erst.dk; letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk;
hmr@hmr.fo; govsec@nanoq.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; Leegemiddelstyrelsen DKMA
<dkma@dkma.dk>; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk;
politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse <sis@sis.dk>;
Sundhedsstyrelsen institutionspostkasse <SST@SST.DK>; pob@patientombuddet.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk;
evm@evm.dk; jm@jm.dk; Lovkvalitetskontoret@jm.dk; km@km.dk; sim@sim.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; Ida Krems <IKR@sum.dk>; Inge Rudebeck (IRU} <IRU@ajvaccines.com>; John-
Erik Stig Hansen <JSH@ssi.dk>; Jacob Buchwaldt-Nissen <JBU@ssi.dk>; Niels Thulstrup (NTH)
<NTH@ajvaccines.com>; klhe@ajvaccines.com; karne@fvst.dk; tipe@fvst.dk; padr@mfvm.dk; melhu@mfvm.dk;
mwi@at.dk; Morten Dahl Nielsen DKMA <MDN@dkma.dk>; his@ssi.dk

Emne: Hering over lovforslag om kontrolforanstaitninger mod poliovirus, opsplitning af laegemiddelpakninger til
veterinaar brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Til alle pa vedhaeftede heringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og £ldreministeriets hgring over udkast til lovforslag om zndring af sundhedsloven,
l==gemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af la2gemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsl udstyr).

Frist for eventuelle bemazrkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte hgringsbrev.
Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Chefkonsulent, Center for Lazgemidler og Internationale Forhaold

Direkte tIf. 7226 9521
Mail: crvi@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet @ Holbergsgade 6 o
1057 Kpbenhavn K e TIf. 7226 9000 » Fax 7226 9001 e www,surmi.ik
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INSTITUT FOR
MENNESKE
RETTIGHEDER

Sundheds- og £ldreministeriet WILDERS PLADS 8K

Holbergsgade 6 1403 KPBENHAVN K

1057 Kebenhavn K TELEFON 3269 8888

Danmark MOBIL 91325769

medint@sum.dk EMKI@HUMANRIGHTS. DK
MENNESKERET.OK

Kopi til

crv@sum.dk og ikr@sum.dk DOK. NR. 18/01693-3

HARING OVER UDKAST TIL LOVFORSLAG OM 9 ULl 2018

ANDRING AF SUNDHEDSLOVEN,
LEGEMIDDELLOVEN, APOTEKERLOVEN OG LOV OM
MEDICINSK UDSTYR (KONTROLFORANSTALTNINGER
MOD POLIOVIRUS OG ANDRE BIOLOGISKE STOFFER,
OPSPLITNING AF LEGEMIDDELPAKNINGER TIL
VETERINAR BRUG OG GEBYR FOR VISSE OPGAVER
VEDRPRENDE MEDICINSK UDSTYR)

Sundheds- og Zldreministeriet har ved e-mail af 6. juli 2018 anmodet
om Institut for Menneskerettigheders eventuelle bemaerkninger til
udkast til lovforslag om andring af sundhedsloven, lzgemiddelloven,
apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Kontrolforanstaltninger
mod poliovirus og andre biologiske stoffer, opsplitning af
leegemiddelpakninger til veterinzer brug og gebyr for visse opgaver
vedrgrende medicinsk udstyr).

Instituttet har ikke bemzerkninger til udkastet.

Der henvises til sagsnr.: 1803619,

Med venlig hilsen

Emil Kigrboe
SPECIALKONSULENT



Camilla Rosengaard Villumsen

Fra:
Sendt:
Til:
Cc:

Emne:

Sag:
Sagsdokument:

Elisabeth Simonsen <ESI@kfst.dk>

13. august 2018 15:24

DEP MEDINT Kontorpostkasse

Louise Kastfelt; Thomas Herping Nielsen; Camilla Rosengaard Villumsen;
ike@sum.dk; 1-DEP Heringer

Svar til haring over lovforslag om zndring af sundhedsloven, lagemiddelloven,
apotekerloven og lov om medicinsk udstyr

1803619
668747

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har den 6. juli 2018 modtaget Sundheds- og &ldreministeriets hering over
udkast til lovforslag om aendring af sundhedsloven, lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr
(kontrolforanstaltninger mod.poliovitus og andre biolagiske stoffer, opsplitning af [z2gemiddelpakninger til veterinzer
brug og gebyr for visse opgaver vedrorende medicinsk udstyr).

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udger sammen med Konkurrenceradet en uafhaengig konkurrencemyndighed.
De felgende heringsbemaerkninger afgives udelukkende som konkurrencemyndighed.

Pa det foreliggende grundlag har styrelsen ikke bemarkninger til haringen.

Med venlig hilsen
Elisabeth

Elisabeth Simonsen

e

KONKURRENCE- 0G FORBRUGERSTYRELSEN

Vi arbejder for velfungerende markeder.
Se vares privatiivspolitik pa kfst.di




Patient
L Viffis

Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kagbenhavn K

7. auvgust 2018

Dokumentnummer:
18PEBL-27417

Patienterstatningen har 6. juli 2018 modtaget heringsbrev vedrerende lovforslag om kon-
trolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af laagemiddelpakninger til veterinzer brug
og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr.

Vi har ikke bemzerkninger til det fremsendte udkast.

Med venlig hilsen

Karen-Inger Bast
direkter

KALVEBOD BRYGGE 45 « 1560 KBBENHAVN V = TEL +45 3312 4343 » FAX +45 3312 4341
pebl@patienterstatningen.dk  www.patienterstatningen.dk



- e 7717
Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K
Att. Center for Laegemidler og
Internationale Forhold
Svar pa hering om forslag til lov om =endring af sundhedsloven, 11. juli 2018
lzegemiddelloven, apotekerioven og lov om medicinsk udstyr
(Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre biologiske J.nr. 18-45057

stoffer, opsplitning af laagemiddelpakninger til veterinar brug og

gebyr for visse opgaver vedrgrende medicinsk udstyr) e T

Ankestyrelsen
. i 7998 Statsservice
Psykolognaevnet har ingen bemarkninger til lovforslaget.

. . Tel +45 3341 1200
Der henvises til sag nr. 1803619
ast@ast.dk
Venlia hil sikkermail@ast.dk
g hllsen www,ast.dk
Erli B dst EAN-nr:
riing Brandstrup 57 98 000 35 48 21
Abningstid:
man-fre kl. 9.00-15.00
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Can’iilla"RosenEaard Villumsen iji gl rHidilare
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Fra: Liv Askaa <liv.askaa@regionh.dk>

Sendt: 9.juli 2018 13:22

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc Camilla Rosengaard Villumsen; Ida Krems

Emne: Haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af

la2gemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk
udstyr - svar Region Hovedstaden

Vedhaftede filer: Haringsbrev - endelig.pdf; Lovforslag om polio, opsplitning af llgemidier m.v, -
haringsversion fin...pdf; Haringsliste.pdf; signaturbevis.txt

Kaere Center for La2gemidler og Internationale Forhold

Tak for fremsendelsen af hgringsmaterialet vedr. haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning
af laagemiddelpakninger til veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr.

Region Hovedstaden har ikke nogen bemzarkninger til haringsmaterialet.

Med venlig hilsen Liv

Liv Askaa
Farmaceut

Direkte: 38 66 53 18
Mail: liv.askaa@regionh.dk

Region Hovedstaden

Center for Sundhed

Enhed for Kvalitet og Patientsikkerhed
Kongens Veaenge 2

3400 Hillergd

TiIf: 38 66 50 00
Web: www.regionh.dk

Denne e-mail indeholder fortrolig information. Hvis du ikke er den rette modtager af denne e-mall eller hvis du modtager
den ved en fejltagelse, beder vi dig venligst informere afsender om fejlen ved at bruge svarfunktionen. Samtidig bedes
du slette e-mallen med det samme uden at videresende eller kopiere den.

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crv@sum.dk]

Sendt: 6. juli 2018 13:52

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; ki@kl.dk; Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Region
Hovedstaden <regionh@regionh.dk>; Region Sjelland <regionsiaelland @regionsjaelland.dk>; kontaki@rsyd.dk;
Region Midtjylland <kontakt@regionmidtiylland.dk>; Region Nordjylland <region@rn.dk>; 3f@3f.dk; info@ato.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk;
dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk;
danske.bandagister@mail.dk; dbio@dhio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk; info@deoffentligetandlaeger.dk;
ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dad|.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; info@Ilkt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; ast@ast.dk;
kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yvi@dad|.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;

sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-

1



rdanmiarkidk; pfs@pfsdk-diiinfo@sclerdseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; £ldreforum
Institutionspdstkasse <aef@aeldreforurfiadk>; aeldresagen @aeldresagen.dk; samfund @advokatsamfundet.dk;

info@ajvaccinefttom; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskéfiverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen
Gerdrup Nielsen <Helen.Gerdrup.Nielsen@regionh.dk>; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk;
formanden@dskf.org; retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; Ri@health.sdu.dk;
dansk.standard@ds.dk; info@danske-dental.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk;
mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk; db@dyrenesbeskyttelse.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk;
fp@forsikringogpension.dk; info@igldk.dk; info@If.dk; info@lif.dk; medico@medicoindustrien.dk;
pd@pharmadanmark.dk; formand@retspolitik.dk; info@seges.dk; web@tf-tandskade.dk; vif@vif.dk;
info@okologi.dk; ast@ast.dk; at@at.dk; cbb@ssi.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik
Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; erst@erst.dk;

letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanoq.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk;
Laegemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dk>; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk;
ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk; politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk;
Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse
<sis@sis.dk>; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; pob@patientombuddet.dk; bm@bm.dk;
fm@fm.dk; evm@evm.dk; jim@im.dk; Lovkvalitetskontoret@jm.dk; km@km.dk; sim@sim.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; Ida Krems <|KR@sum.dk>; Inge Rudebeck {IRU) <|RU@ajvaccines.com>; John-
Erik Stig Hansen <)SH@ssi.dk>; Jacob Buchwaldt-Nissen <)BU@ssi.dk>; Niels Thulstrup (NTH)
<NTH@ajvaccines.com>; klhe@ajvaccines.com; karne@fvst.dk; tipe @fvst.dk; padr@mfvm.dk; melhu@mfvm.dk;
mwi@at.dk; Morten Dahl Nielsen DKMA <MDN@dkma.dk>; his@ssi.dk

Emne: Hering over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af leegemiddelpakninger til
veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Til alle pa vedhzftede haringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og Zldreministeriets hgring over udkast til lovforslag om andring af sundhedsloven,
lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr {(Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af legemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte hgringsbrev.
Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Chefkonsulent, Center for Laegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf, 7226 9521
Mail: crv@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 &
1057 Kgbenhavn K e Tif. 7226 5000 e Fax 7226 9001 » waww sum.dk
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Camiilla Rosenﬂaard Villumsen

Fra: Rikke Balslew <r.balsloew@rn.dk>

Sendt: 14. august 2018 15:20

Til: Camilla Rosengaard Villumsen

Emne: SV: Haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning

af laegemiddelpakninger til veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr.
medicinsk udstyr - frist 15.8.2018
Vedhzeftede filer: signaturbevis.txt

Kaere Camilla

Region Nordjylland har ingen kommentarer til ovenstaende hgring.

Med venlig hilsen
Rikke Balslgow

AC Fuldmaegtig
Tif.: 29629768
r.balsloew@rn.dk

Region Nordjylland

Patientforlgb - Sundhedsplanlagning
Niels Bohrs Vej 30

9220 Aalborg @

www.rn.dk

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crv@sum.dk]
Sendt: 6. juli 2018 13:52 :
Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland @regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; Region Nordjylland
<region@rn.dk>; 3f@3f.dk; info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk;
fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; £ldreforum
Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk;
info@ajvaccines.com; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; Ri@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; info@danske-
dental.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk;
db@dyrenesheskyttelse.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd @socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
info@igldk.dk; info@If.dk; info@lif.dk; medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk;
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formand@retspolitik.dk; info@seges.dk; web@tf-tandskade.dk; vif@vif.dk; info@okologi.dk; ast@ast.dk; at@at.dk;
chb@ssi.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>;
Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; erst@erst.dk; letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk;
hmr@hmr.fo; govsec@nanoq.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; Lzegemiddelstyrelsen DKMA
<dkma@dkma.dk>; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk;
politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse <sis@sis.dk>;
Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; pob@patientombuddet.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk;
evm@evm.dk; jm@jm.dk; Lovkvalitetskontoret@jm.dk; km@km.dk; sim@sim.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>; Ida Krems <IKR@sum.dk>; Inge Rudebeck (IRU) <IRU@ajvaccines.com>; Jahn-
Erik Stig Hansen <JSH@ssi.dk>; Jacob Buchwaldt-Nissen <JBU@ssi.dk>; Niels Thulstrup (NTH)
<NTH@ajvaccines.com>; klhe@ajvaccines.com; karne@fvst.dk; tipe@fvst.dk; padr@mfvm.dk; melhu@mfvm.dk;
mwi@at.dk; Morten Dahl Nielsen DKMA <MDN@dkma.dk>; his@ssi.dk

Emne: Hering over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af leegemiddelpakninger til
veterinar brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Til alle pa vedhaftede hgringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og £ldreministeriets haring over udkast til lovforslag om zndring af sundhedsloven,
lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr {(Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af lzzgemiddelpakninger til veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, ji. vedlagte hgringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Chefkonsulent, Center for Laegemidler og Internationale Forhold

Direkte tif. 7226 9521
Mail: crv@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 ®
1057 Kpbenhavn K @ TIF. 7226 9000 ® Fax 7226 5001 ® www.sum.dk
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Her kan du lz2se om dine rettigheder, nar Region Nordjylland behandler personoplysninger.
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Camilla Rosengaard Villumsen " fsr ” it
Fra: Kirstine Mindegaard Gommesen <kmg@rsyd.dk> I
Sendt: 7. august 2018 09:35
Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse
Cc: Camilla Rosengaard Villumsen; Ida Krems
Emne: VS: Haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning

af leegemiddelpakninger til veterinar brug og gebyr for visse opgaver vedr.
medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Vedhzeftede filer: Heringsbrev - endelig.pdf; Lovforslag om polio, opsplitning af leegemidler m.v. -
haringsversion fin...pdf; Heringsliste.pdf; signaturbevis.txt

Til Center for Laagemidler og Internationale forhold

Tak for det tilsendte hgringsmateriale.
Region Syddanmark har ingen bemaerkninger til de foresldede lovaendringer.

Med venlig hilsen

Kirstine Mindegaard Gommesen
Laegemiddelkonsulent
Praksis

E-mail. kmg@rsyd.dk
Direkte 76631471

L

Region Syddanmark

Regionshuset
Damhaven 12, 7100 Vejle
Hovednummer 7663 1000
www . rsyd.dk

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crv@sum.dk]

Sendt: 6. juli 2018 13:52

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; Region Syddanmark; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk;
fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadi@dad|.dk; Ivs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; A£ldreforum
Institutionspostkasse; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; info@ajvaccines.com;
info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; RI@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; info@danske-
dental.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk;
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tb@dyrenesbeskyttelse.dk; hoeringer@ftir,dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
info@igldk.dk; infe@!f.dk;dinfa@lif.dk; medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk;
formand@retspolitik:dkjdnfo@seges.dk; web@tf-tandskade.dk; vif@vif.dk; info@ckalegi.dk; ast@ast.dk; at@at.dk;
cbb@ssi.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt; DKetik Institutionspostkasse; Det Etiske R&d kontakt; erst@erst.dk;
letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanoq.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk;
Laegemiddelstyrelsen DKMA; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk;
politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse;
kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse;
pob@patientombuddet.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk; evm@evm.dk; jm@jm.dk; Lovkvalitetskontoret@jm.dk;
km@km.dk; sim@sim.dk; stm@stm.dk

Cc: Anna Skat Nielsen; Ida Krems; Inge Rudebeck (IRU); John-Erik Stig Hansen; Jacob Buchwaldt-Nissen; Niels
Thulstrup (NTH); klhe@ajvaccines.com; karne@fvst.dk; tipe@fvst.dk; padr@mfvm.dk; melhu@mfvm.dk; mwi@at.dk;
Morten Dahl Nielsen DKMA; his@ssi.dk

Emne: Hearing over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af laegemiddelpakninger til
veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Til alle pa vedhzeftede hgringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og Zldreministeriets hgring over udkast til lovforslag om a&ndring af sundhedsloven,
lzegemiddelioven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biclogiske stoffer, opsplitning af lzzgemiddelpakninger tif veterinar brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte hgringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Chefkonsulent, Center for Laegemidler og Internationate Forhold

Direkte tIf. 7226 9521
Mail: crvi@sum.dk

Sundheds- og Eldreministeriet ® Holbergsgade 6 o
1057 Kebenhavn K o TIf. 7226 9000 » Fax 7226 5001 # woanw Sum. ok
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Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: Jan Bgnas <JBN@gl.stm.dk>

Sendt: 6. juli 2018 17:51

Til: Camilla Rosengaard Villumsen

Emne: Sv: Hering over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af

lzegemiddelpakninger til veterinar brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk
udstyr - frist 15.8.2018 (RIGS-GL Sagsnr.: 2018 - 421)

6. juli 2018

Rigsombudsmanden i Grenland har modtaget haringsmaterialet og skal meddele, at vi for vort vedkommende ikke
har bemeerkninger til materialet.

Da det af heringslisten fremgar, at materialet ogsa er sendt direkte til Graenlands Selvstyre, Formandens
Departement {govsec@nanog.al) foretager vi os ikke yderligere i sagen.

Hvilket meddeles.

Med venlig hilsen
Inussiarnersumik Inuulluarit

Jan Banaes
Souschef

Rigsombudsmanden i Gronland
Postboks 1030
3900 Nuuk

Telefon: (+299) 32 1001
Fax (+299)3241 71
Officiel e-mail. rof gl stim dk

Denne e-mail og eventuelle vedheeftede filer kan Indehoide fortrolig information, der alene er til brug for den tiltaenkte
modtager. Har du ved en fejl modtaget denne e-mail, beder vi dig venligst returnere denne e-mail og eventuelle vedhaeftede
filer - og herefter slette e-mailen og eventuelle vedhaeftede filer i dit it-system uden at kopiere eiler videresende denne. P4
forhdnd tak.

Tank venligst pd miljoet far du printer denne e-mail

Til: info@okologi.dk (info@okologi.dk), vif@vif.dk (vif@vif.dk), cbb@ssi.dk (cbb@ssi.dk), at@at.dk (at@at.dk),
pd@pharmadanmark.dk (pd@pharmadanmark.dk), medico@medicoindustrien.dk
{(medico@medicoindustrien.dk), web@tf-tandskade.dk (web@ti-tandskade.dk), info@seges.dk
(inffo@seges.dk), hmr@hmr.fo {(hmr@hmr.fo), finanstilsynet@ftnet.dk (finanstilsynet@iftnet.dk),
pebl@patienterstatningen.dk {pebl@patienterstatningen.dk}, info@humanrights.dk (info@humanrights.dk),
DKetik Institutionspostkasse (DKetik@DKetik.dk), NVK Kontakt (kontakt@nvk.dk), letbyrder@erst.dk
(letbyrder@erst.dk), Det Etiske Rad kontakt (kontakt@etiskraad.dk), info@Iif.dk (info@Iif.dk), forens@au.dk
(forens@au.dk), retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk (retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk),
dansk.standard@ds.dk (dansk.standard@ds.dk), RI@health.sdu.dk (Ri@health.sdu.dk), dsam@dsam.dk
(dsam@dsam.dk), Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk (Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk),
formanden@dskf.org (formanden@dskf.org), info@patientsikkerhed.dk (info@patientsikkerhed.dk),
fsd@socialchefforeningen.dk (fsd@socialchefforeningen.dk), db@dyrenesbeskyttelse.dk
(db@dyrenesbeskyttelse.dk), info@If.dk (info@lf.dk), info@igldk.dk (info@igldk.dk), info@danske-seniorer.dk
(info@danske-seniorer.dk), info@danske-dental.dk (info@danske-dental.dk),
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Cc:

Fra:
Titel:

mikaelsjoberg@oestrelandsret.dki(mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk), post@dommerforening.dk
(post@dommerforening.dk), rigsadvokaten@ankl.dk (rigsadvokaten@anki dk), sst@sst.dk (sst@sst.dk),
Kirkeministeriet (km@km.dk), dkma@dkma.dk (dkma@dkma.dk), sst@sst.dk (sst@sst.dk), Erhvervs- og
Veekstministeriet (evm@evm.dk), fm@fm.dk (fm@fm.dk), Ankestyrelsen Familieretsafdelingen (ast@ast.dk
{ast@ast.dk), Ankestyrelsen Familieretsafdelingen (ast@ast.dk (ast@ast.dk), fp@forsikringogpension.dk
(fo@forsikringogpension.dk), samfund@advokatsamfundet.dk (samfund@advokatsamfundet.dk),
formand@retspolitik.dk (formand@retspolitik.dk), hoeringer@fbr.dk (hoeringer@fbr.dk), Politiet
(politi@politi.dk), sim@sim.dk (sim@sim.dk), dt@datatilsynet.dk (dt@datatilsynet.dk), Erhvervsstyrelsen
(erst@erst dk), 3If@3f.dk (3f@3f.dk), pob@patientombuddet dk (pob@patientombuddet.dk), SIS
Institutpostkasse (sis@sis.dk), Departementet for Sociale Anliggender, Familie, Ligestilling og Justitsvaesen
(inilan@nanoq.gl), Lovkvalitetskontoret@jm.dk (Lovkvalitetskontoret@jm.dk), post@udsatte.dk
(post@udsatte.dk), info@digitalsikkerhed.dk (info@digitalsikkerhed.dk), kontakt@sundhedsdata.dk
(kontakt@sundhedsdata.dk), serum@ssi.dk (serum@ssi.dk), Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen
{kfst@kfst.dk), Rigsombudsmanden pa Fareerne (ro@fo.stm.dk), ki@kl.dk (kl@kl.dk), foa@foa.dk
(foa@foa.dk), Rigsombudsmanden i Grenland (riomgr@gl.stm.dk), Justitsministeriet jm@jm.dk),
Statsministeriet (stm@stm.dk), Beskaftigelsesmin. (bm@bm.dk), dit@dit.dk (dit@dit.dk), eti@etf.dk
(etf@etf.dk), ddd@ddd.dk (ddd@ddd.dk), post@diaetist.dk (post@diaetist.dk), fi@farmakonom.dk
(ff@farmakonom.dk), info@fodterapeut.dk (info@fodterapeut.dk), dbio@dbio.dk (dbio@dbio.dk),
info@deoffentligetandlaeger.dk (info@deoffentligetandlaeger.dk), fysio@fysio.dk (fysio@fysio.dk),
plo@dadl.dk (plo@dadl.dk), lvs@dadl.dk (lvs@dadl.dk), kontakt@radiograf.dk (kontakt@radiograf.dk),
pto@pto.dk (pto@pto.dk), sek@jordemoderforeningen.dk (sek@jordemoderforeningen.dk), fas@dad).dk
(fas@dadl.dk), dadi@dadl.dk (dadi@dadl.dk), info@Ikt.dk (info@lkt.dk), danske.bandagister@mail.dk
(danske.bandagister@mail.dk), kontakt@regionmidtjylland.dk (kontakt@regionmidtjylland.dk),
kontakt@rsyd.dk (kontakt@rsyd.dk)}, info@ato.dk (info@ato.dk), region@rn.dk (region@rmn.dk),
regioner@regioner.dk (regioner@regioner.dk), regioner@regioner.dk {regioner@regioner.dk),
regionsjaelland@regionsjaelland.dk (regionsjaelland@regionsjaelland.dk), regionh@regionh.dk
(regionh@regionh.dk), ds@socialraadgiverne.dk (ds@socialraadgiverne.dk), kontakt@dpfo.dk
(kontakt@dpfo.dk), info@dansktp.dk (info@dansktp.dk), dsr@dsr.dk (dsr@dsr.dk), do@optikerforeningen.dk
(do@optikerforeningen.dk), apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk
(apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk), dp@dp.dk (dp@dp.dk), dkf@danskkiropraktorforening.dk
(dkf@danskkiropraktorforening.dk), si@sl.dk (sl@sl.dk), pis@pfsdk.dk {pfs@pfsdk.dk),
info@patientforeningen-danmark.dk (info@patientforeningen-danmark.dk), mail@sjaeldnediagnoser.dk
(mail@sjaeldnediagnoser.dk), info@scleroseforeningen.dk (info@scleroseforeningen.dk),
sa@spiseforstyrrelser.dk (sa@spiseforstyrrelser.dk), lev@lev.dk (lev@lev.dk), medlem@patientforeningen.dk
{medlem@patientforeningen.dk), landsforeningen@sind.dk (landsforeningen@sind.dk),
info@privatehospitaler. dk (info@privatehospitaler.dk), info@ato.dk (info@ato.dk), di@di.dk (di@di.dk),
info@danskerhverv.dk (info@danskerhverv.dk), Zldreforum Institutionspostkasse (aef@aeldreforum.dk),
ulf@ulf dk (ulf@uif.dk), info@ajvaccines.com (info@ajvaccines.com), aeldresagen@aeldresagen.dk
(aeldresagen@aeldresagen.dk), lap@lap.dk {lap@lap.dk), dh@handicap.dk (dh@handicap.dk),
dhf@danskhandicapforbund.dk (dhf@danskhandicapforbund.dk), info@danske-aeldreraad.dk (info@danske-
aeldreraad.dk), info@danskepatienter.dk {info@danskepatienter.dk), yi@dadl.dk (yi@dadl.dk),
info@tandlaegeforeningen.dk (info@tandlaegeforeningen.dk), info@bedrepsykiatri.dk
(info@bedrepsykiatri.dk}, post@alzheimer.dk (post@alzheimer.dk), mail@hoereforeningen.dk
(mail@hoereforeningen.dk), post@hjerteforeningen.dk (post@hjerteforeningen.dk), info@cancer.dk
(info@cancer.dk), post@kost.dk {post@kost.dk), info@diabetes.dk (info@diabetes.dk), dch@dch.dk
(dch@dch.dk), admin@hjernesagen.dk (admin@hjernesagen.dk), info@gigtforeningen.dk
(info@gigtforeningen.dk)

padr@mfvm.dk (padr@mfvm.dk), tipe@fvst.dk (tipe@fvst.dk), karne@fvst.dk (karme@fvst.dk),
melhu@mfvm.dk (melhu@mfvm.dk), his@ssi.dk (his@ssi.dk), Morten Dahl Nielsen DKMA (MDN@dkma.dk),
mwi@at dk (mwi@at.dk), Inge Rudebeck (IRU (IRU@ajvaccines.com), Ida Krems (IKR@sum.dk), Anna Skat
Nielsen (ani@sum.dk), John-Erik Stig Hansen (JSH@ssi.dk), klhe@ajvaccines.com (klhe@ajvaccines.com),
Niels Thuistrup (NTH (NTH@ajvaccines.com), Jacob Buchwaldt-Nissen {JBU@ssi.dk)

Camilla Rosengaard Villumsen (crv@sum.dk)

Haring over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af laegemiddelpakninger til
veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Sendt: 06-07-2018 13:52:03

Til alle pa vedhzftede haringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og /Aldreministeriets haring over udkast til lovforslag om aendring af sundhedsloven,
lzzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Kontrolforanstaltninger mad poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af lzegemiddelpakninger til veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedrarende
medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemasrkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte heringsbrev.
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RADET FOR
Att.: Camilla Rosengaard Villumsen S O C [ A LT

Center for Leegemidler og Internationale Forhold S ATTE
Sundheds- og £ldreministeriet U D

10. august 2018

Hering over forslag til lov om andring af sundhedsloven, lagemiddelloven,
apotekerloven og lov om medicinsk udstyr {(Kontrolforanstaltninger mod poliovirus
og andre biologiske stoffer, opsplitning af la=gemiddelpakninger til veterinzer brug og
gebyr for visse opgaver vedrgrende medicinsk udstyr)

Radet for Socialt Udsatte takker for hgringen over ovenstaende lovaendringer.

Radet har ingen bemarkninger til de forslaede lovaendringer.

Med venlig hilsen

et

Jann Sjursen

RADET FOR SOCIALT UDSATTE | t +4541851100 e post@udsatiedk w udsattedk a St Torvegade 26, 3700 Renne




Camilla Rosengaard Villumsen

Fra: Samfundsanalyse <samfundsanalyse@aeldresagen.dk>

Sendt: 31. juli 2018 09:19

Til: DEP MEDINT Kontorpostkasse

Cc: Camilla Rosengaard Villumsen; Ida Krems

Emne: Heringssvar - Zldre Sagen - lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus,

opsplitning af lgemiddelpakninger til veterinzer brug og gebyr for visse opgaver
vedr. medicinsk udstyr
Vedhaftede filer: signaturbevis.txt

Til Sundheds- og £ldreministeriet
Zldre Sagen har ingen bemaerkninger til ovenstdende hering.
Venlig hilsen

Pia Westring
Afdelingssekretzer/PA
Samfundsanalyse
Direkte: 33 96 86 29
Mobil: +45 21 19 59 53

pw@aeldresagen.dk

Aldre @'58 geN  Snorresgade 17-19 - 2300 Kebenhavn S - TIf. 33 96 86 86 n u

Fra: Camilla Rosengaard Villumsen [mailto:crv@sum.dk]

Sendt: 6. juli 2018 13:52

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk;
fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem®@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; Aldreforum
Institutionspostkasse; AeldreSagen; samfund@advokatsamfundet.dk; info@ajvaccines.com; info@ato.dk;
info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk;
dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk;
forens@au.dk; RI@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; info@danske-dental.dk; info@danske-seniorer.dk;
post@dommerforening.dk; mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk; db@dyrenesbeskyttelse.dk; hoeringer@fbr.dk;
fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk; info@igldk.dk; info@If.dk; info@lif.dk;
medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk; formand@retspolitik.dk; info@seges.dk; web@tf-
tandskade.dk; vif@vif.dk; info@okologi.dk; ast@ast.dk; at@at.dk; cbb@ssi.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt;
DKetik Institutionspostkasse; Det Etiske Rad kontakt; erst@erst.dk; letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk;
hmr@hmr.fo; govsec@nanog.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; Laegemiddelstyrelsen DKMA;
pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk; politi@politi.dk;
info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse;
kontakt@sundhedsdata.dk; SIS Institutpostkasse; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse;
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pob@patientombuddet.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk; evm@evm.dk; jm@jm.dk; Lovkvalitetskontoret@jm.dk;
km@km.dk; sim@sim.dk; stm@stm.dk _

CcE Anna Skat Nielsen; Ida Krems; Inge Rudebeck (IRU); John:Etik Stig Hansen; Jacob Buchwaldt-Nissen; Niels
Thulstrup (NTH); klhe@ajvaccines.com; karne@fvst.dk; tipe@fvst.dk; padr@mfvm.dk; melhu@mfvm.dk; mwi@at.dk;
Morten Dahl Nielsen DKMA; his@ssi.dk

Emne: Hering over lovforslag om kontrolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af lzegemiddelpakninger til
veterinaer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr - frist 15.8.2018

Til alle pa vedhzeftede hgringsliste

Hermed fremsendes Sundheds- og £ldreministeriets horing over udkast til lovforslag om aendring af sundhedsloven,
lgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (Kantrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af lazgemiddelpakninger til veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedrgrende
medicinsk udstyr).

Frist for eventuelle bemaerkninger til lovforslaget er den 15. august 2018, jf. vedlagte heringsbrev.

Med venlig hilsen

Camilla Rosengaard Villumsen

Camilla Rosengaard Villumsen
Chefkonsulent, Center for Lazgemidler og internationale Forhold

Direkte tIf. 7226 9521
Mail: crv@sum.dk
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Camilla Rosengaard Villumsen

Center for Legemidler og Internationale Forhold
Sundheds- og Aldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Sendt til: medint@sum.dk, crvi@sum.dk og
ikri@sum.dk

14. september 2018

Supplerende hgringssvar vedr. forslag til lov om 2ndring af sundhedslo-
ven, lzgemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (kon-
trolforanstaltninger mod poliovirus, opsplitning af lzegemiddelpakninger
til veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr. medicinsk udstyr)

Dansk Erhverv har modtaget Sundheds- og Zldreministeriets lovforslag i hering og sendte et ho-
ringssvar den 15. august 2018. Efterfolgende er vi blevet gjort opmzarksom p4, at lovforslaget kan
have betydning for detailbranchen, derfor har vi felgende supplerende bemerkninger i forhold til

det tidligere fremsendte horingssvar.

Generelle bemarkninger

Som skrevet i vores tidligere horingssvar anerkender Dansk Erhverv behovet for at indfore el ge-
byr for distributerer og importorer af medicinsk udstyr, Og vi er enige i, at et sddant gebyr ber af-
hzaenge af udstyrets risikoklasse. Vi mener dog ogs3, at et kommende gebyr ber vere proportionalt
med distributerens eller importorens omsztning af medicinsk udstyr samt vere i proportion med
det tilsyn, som aktiviteten giver anledning til. Det legger den foresldede gebyrmodel ikke op til.

En gebyrmodel baseret pa antal medarbejdere, uden hensyntagen til hvor stor en omsztning af
medicinsk udstyr, vil for visse importerer eller distributarer af lavrisikoprodukter betyde gebyrer,
der er helt ude af proportioner og ikke star mil med det forventede tidsforbrug pA myndighedstil-
syn. Hvis gebyret fortsat skal opgores p3 antal medarbejdere, bor dette tal udelukkende baseres
pd antal fuldtidsstillinger, der beskaftiger sig med medicinsk udstyr hos virksomheden, alterna-
tivt ber der fastsettes en lav maksimal gebyrgranse for importerer og distributorer (samt evt. fa-
brikanter) af lavrisiko udstyr, som stir mal med risiko, omsztning og kontrol.

Dansk Erhverv stdr naturligvis til rddighed, hvis Sundheds- og Aldreministeriet har spargsmal til
ovenstiende.

Med venlig hilsen
il

Katrina Feilberg, sundhedspolitisk chef.
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Camilla Rosengaard Villumsen

Center for Legemidler og Internationale Forhold
Sundheds- og Eldreministeriet

Holbergsgade 6
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14. september 2018

Heringssvar vedr. forslag til lov om zndring af sundhedsloven, legemiddelioven,
apotekerloven og lov om medicinsk udstyr (kontrolforanstaltninger mod poliovirus,
opsplitning af legemiddelpakninger til veterinzer brug og gebyr for visse opgaver vedr.
medicinsk udstyr)

DiaLab var beklageligvis ikke pa horingslisten vedrorende ovenstaende lovforslag og har derfor ikke varet
opmzrksom pa heringen.

DiaLab skal derfor anmode om fremadrettet at blive hort i sager der vedrerer medicinsk udstyr.

Dial.ab kan dog i det hele tilslutte sig Dansk Erlivervs horingssvar.

Venlig hilsen

Henrik Lundgaard Sedenmark
Sekretariatschef

Dansk Diagnostika og Laboratorieforening — Barsen - 1217 Kgbenhavn K - tif.: 33 74 60 00



	Høringssvar pakke 1
	Høringssvar pakke II

