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Amgros’ hgringssvar vedr. forslag til lov om andring af leagemiddelloven,
apotekerloven og sundhedsloven mv.

Sundheds- og £ldreministeriet har den 7. juli 2021 fremsendt forslag til lov om
&ndring af leegemiddelloven, apotekerloven og sundhedsloven.

Ministeriets udkast har veeret sendt til intern hgring hos Sygehusapotekerne i
Danmark og Amgros 1/S, og vi har fglgende bemaerkninger:

Vi finder det meget positivt, at sygehusapotekerne nu kan levere SAD-laegemidler,
til private apoteker, selvom der findes lignende lzegemidler, som produceres
magistrelt pa private produktionsapoteker.

Forslaget seetter borgerne i centrum og gger patientsikkerheden som er et skridt i
den rigtige retning, men ikke et tilstraekkeligt stort skridt.

Vivil derfor igen gerne understrege, at den hgjeste prioritet i Apotekerloven bgr
vaere hensynet til patienterne. Nar en borger er i behandling pa et sygehus, indgar
der i en raekke tilfaelde SAD-laegemidler eller magistrelle laegemidler fremstillet pa
et sygehusapotek i behandlingen.

Med den nuveaerende lovgivning kan patienterne efter udskrivning ikke fortseette
den samme lzegemiddelbehandling, men skal skifte til et magistrelt lsegemiddel
fremstillet pa et privat apotek. Disse skift er uhensigtsmaessige for patienterne,
meningslgse for de behandlingsansvarlige laeger og de skaber risiko for utilsigtede
haendelser, der kan true patienternes sikkerhed.

Apotekerloven bgr derfor sendres, sa patienter, der som led i en
sygehusbehandling er sat i behandling med et SAD-lzegemiddel eller et magistrelt
legemiddel fremstillet pa et sygehusapotek, kan fortsaette behandlingen med
disse leegemidler efter udskrivning.



Det foreslas derfor, at eendringen udvides til at omfatte savel SAD-laegemidler
som magistrelle lzegemidler fremstillet pa sygehusapotekerne.

Pa baggrund af ovennavnte hilser vi lovforslaget meget velkommen og ser frem
til loven treeder i kraft.

Med venlig hilsen

o A

Salima Benali
Senior Virksomhedsjurist
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Svar pa hgring over forslag til lov om aendring af lov om laegemidler,
lov om apoteksvirksomhed og sundhedsloven

Sundhedsministeriet har den 7. juli 2021 fremsendt udkast til lovforslag om sendring
af lov om lsegemidler, lov om apoteksvirksomhed og sundhedsloven.

Baggrunden for lovforslaget er den nye veterinaerforordning, som traeder i kraft den
28. januar 2022, og som samtidig ophaever det tidligere veterinaerdirektiv. I tillaeg til
de sendringer, der er ngdvendiggjort af den nye veterinzerforordning, har Sundheds-
ministeriet valgt at foresla en justering af ordningen for SAD-lzegemidler (laegemidler
fra sygehusapotekerne i Danmark).

I relation til veterinzerforordningen afvikles der med lovforslaget regler, som nu er-
stattes af veterinaerordningen samtidig med at bestemmelserne, hvor forordningen
levner plads til national regulering, justeres med henblik pa at bevare den hidtidige
retstilstand.

I relation til ordningen med SAD-laegemidler foreslar ministeriet en aendring af apo-
tekerloven, som muligggr, at sygehusapotekerne kan levere SAD-laegemidler til pri-
vate apoteker, selvom der findes lignende laegemidler, som produceres magistrelt pa
private produktionsapoteker.

Apotekerforeningen bemaerker, at den foresldede aendring af ordningen for SAD-lze-
gemidler
- indebeerer offentlig konkurrence med private produktionsapoteker, der ikke er
sundhedsfagligt begrundet
- kan fgre til forsyningsproblemer
- kan - modsat det i lovforslaget anfgrte - fa vaesentlige gkonomiske konse-
kvenser for de private produktionsapoteker.

Der er tale om en principiel eendring af opgavefordelingen mellem offentlige syge-
husapoteker og private apoteker, hvis begrundelse hviler pa pastande, som ikke ses
dokumenteret. Apotekerforeningen kan derfor ikke tilslutte sig den del af forslaget.

Apotekerforeningens bemeaerkninger til lovforslaget vedrorende SAD-laege-
midler

SAD-lzegemidler er lzegemidler med en markedsfgringstilladelse fremstillet af syge-
husapoteker i Danmark.
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Efter apotekerlovens § 56 ma sygehusapoteker levere SAD-laegemidler til gvrige sy-
gehuse og private apoteker forudsat, der ikke findes et tilsvarende lsegemiddel med
en almindelig markedsfgringstilladelse. SAD-laegemidler ma heller ikke leveres til pri-
vate apoteker, hvis der kan fremskaffes tilsvarende magistrelle lsegemidler, som kan
fremstilles pa et privat apotek.

Med lovudkastet lzegges der op til en zendring, som indebaerer, at sygehusapote-
kerne kan levere SAD-lzegemidler til private apoteker, selvom der kan fremstilles
magistrelt alternativ pa private apoteker.

Den foresldede aendring begrundes i lovudkastets bemaerkninger med hensyn til pa-
tientsikkerheden og gnsket om at sikre, at patienter udskrevet fra et offentligt syge-
hus efter at have vaeret i behandling med et SAD-laegemiddel kan fortsaette hermed
uden at skulle skifte til et tilsvarende magistrelt lzegemiddel. Det er i bemaerknin-
gerne anfgrt, at kravene til og kontrollen med SAD-leegemidler er stgrre, end hvad
der geelder for magistrelle lzegemidler.

Danmarks Apotekerforening undrer sig over beskrivelsen i lovforslaget og begrundel-
serne herfor.

Geeldende regler har ikke vaeret overholdt

Som det fremgar af lovudkastets bemaerkninger, skal Leegemiddelstyrelsen i dag
handhaeve, at der ikke leveres SAD-laegemidler til private apoteker i det tilfeelde,
hvor der findes og kan fremstilles et magistrelt alternativ pa private apoteker.

Apotekerforeningen finder det utilfredsstillende, nar det har vist S|g, at Leegemiddel-
styrelsen reelt ikke har hdndhaevet, at sygehusapotekerne gennem arene har leveret
en raekke SAD-lzegemidler til private apoteker, uagtet at der kunne fremskaffes et
magistrelt alternativ fra privat produktionsapotek.

Laegemiddelstyrelsen har ganske vist pa opfordring ad flere omgange i Igbet af 2019
fundet anledning til netop at preecisere overfor sygehusapotekerne, at det ikke er
lovligt at levere SAD-laegemidler i konkurrence med private produktionsapoteker.
Laegemiddelstyrelsen har indskaerpet overfor sygehusapotekerne, at sygehusapote-
ket fgr levering til private apoteker skal undersgge, om der findes et magistrelt lae-
gemiddel fremstillet af et privat apotek. Apotekerforeningen er oplyst om, at reaktio-
nen pa indskeerpelsen var, at sygehusapotekerne besluttede at ville stoppe al sam-
handel med private apoteker per 1. september 2020; en beslutning der dog efter
styrelsens anmodning blev udsat. Denne beslutning kunne, hvis den var blevet im-
plementeret, have pavirket en rakke patienters fortsatte lsegemiddelbehandling.

Der har efterfglgende - og senest i foraret 2021 - veeret drgftelser mellem sygehus-
apoteker/Amgros, repraesentanter fra de prlvate produktionsapoteker, Apotekerfor-
eningen og Laegemiddelstyrelsen med henblik pa at finde en hensigtsmaessig made

at sikre, at sygehusapotekerne kun leverer lzegemidler til private apoteker, nar det

efter de gaeldende regler er lovligt.

Den nu foresldede ordning var ikke en del af disse drgftelser.
Den foresl8ede aendring kan ikke begrundes fagligt

Danmarks Apotekerforening kan ikke tilslutte sig beskrivelsen af de patientsikker-
hedsmaessige begrundelser for forslaget.
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Forslaget er blandt andet begrundet i, at der ifglge ministeriet er et betydeligt pati-
entsikkerhedsmaessigt hensyn i, at udskrevne patienter kan fortszette behandlingen
med et SAD-lzegemiddel uden at skulle skifte til et tilsvarende magistrelt laegemid-
del, der kan have andre egenskaber.

Det er Apotekerforeningens opfattelse, at et tilsvarende magistrelt laegemiddel vil
have samme terapeutiske virkning. Dette er afggrende for vurderingen af, hvorvidt
et leegemiddel kan erstatte et andet.

En evt. sendring fra et lzegemiddel til et andet er almindelig udbredt, nar der er tale
om markedsfgrte laegemidler, hvor apotekerne er palagt at udlevere det billigste lae-
gemiddel i en substitutionsgruppe. Her anser myndighederne ikke andringer i for-
muleringer for at udggre en patientsikkerhedsmaessig risiko.

Danmarks Apotekerforening er derfor uforstaende overfor, at dette kan begrunde
forslaget.

Forslaget er ogsa begrundet i, at magistrelle leegemidler ikke er underlagt de samme
regler som laegemidler med en markedsfgringstilladelse, herunder SAD-lsegemidler,
og at magistelle laeagemidler ikke skal holdes opdateret til den nyeste viden og kvali-
tetskrav pa omradet, samt at kontrollen med SAD-lezegemidler er betydeligt stgrre. I
omtalen af magistrelle laegemidler benyttes der i bemaerkningerne formuleringer som
"=eldre fremstillingsmetoder” og “lavere kvalitet”.

Apotekerforeningen skal pa baggrund af dialog med de private produktionsapoteker
hertil bemaerke, at de magistrelle producenter sikrer, at fremstillingsprocesser, loka-
ler, ravarer samt kontrol og analyser lever op til de nyeste krav i lovgivningen. Lee-
gemiddelstyrelsen foretager regelmaessige inspektioner, hvor man ved de seneste
har set, at styrelsen skaerper kravene til de magistrelle lsegemidler.

Laegemiddelstyrelsen har altid mulighed for at anmode om kontrol af magistrelle lae-
gemidler. Det sker i forbindelse med de regelmaessige inspektioner. Styrelsen har al-
tid ret til at udtage prgver af laegemidler til kontrol, ligesom styrelsen kan kraeve alle
oplysninger og materialer, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden. Dette finder
anvendelse i dag, og myndighederne har dermed de muligheder, der er ngdvendige
for at udfgre den rette kontrol af de magistrelle lzegemidler. Eventuelle kvalitetspro-
blemer pa de private produktionsapoteker burde derfor kunne opfanges i Laegemid-
delstyrelsens kontrol.

Danmarks Apotekerforening er derfor ogsa uforstaende over for, at dette skulle
kunne begrunde forslaget.

Den gaeldende ordning sikrer de private produktionsapoteker mod konkurrence fra
de offentlige sygehusapoteker. Danmarks Apotekerforening finder, at grundig afdaek-
ning af de anfgrte pdstande ma ga forud for et eventuelt lovforslag med en sa princi-
piel &ndring af rammerne for sygehusapotekernes mulighed for at konkurrere med
de private produktionsapoteker.

Indtil en sadan afdaekning matte foreligge, skal Apotekerforeningen opfordre til, at
denne del af lovudkastet udgdr af det endelige lovforslag.
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/Endringen kan have veesentlig skonomisk betydning for de private produktionsapo-
teker og kan forringe forsyningssikkerheden

Det er ministeriets vurdering, at forslagets aendringer til distribution af SAD-lsege-
midler ikke vil fa betydelige konsekvenser for de private produktionsapoteker, idet
Amgros I/S har oplyst, at omsaetningen i 2019 var under 80.000 kr. Ministeriet for-
venter heller ikke, at ved en gennemfgrelse af forslaget vil denne vurdering aendres
betydeligt. Ministeriet bemaerker, at for det private salgsapotek vil indtjening efter
andringen vaere uzendret.,

I kraft af den faste aftalte bruttoavanceramme er dette korrekt for sd vidt angar
salgsapoteket. Det er imidlertid ikke korrekt for sa vidt angar produktionsapote-
kerne. For disse vil en nedsat omsaetning medfgre en nedsat indtjening.

Danmarks Apotekerforening finder endvidere lkke at den nuveerende omsaetning af
SAD-lzegemidler, hvor SAD-produkterne kun ma szelges til de private apoteker, nar
et tilsvarende ikke kan skaffes fra de private produktionsapoteker, kan anvendes
som indikator for den gkonomiske betydning af den foreslaede andring. En friere ad-
gang for sygehusapotekerne til at fremstille og forhandle SAD-laegemidler til private
apoteker kan netop fgre til en forskydning fra brug af privat magistrelt fremstillede
lzegemidler til SAD-lzegemidler, idet sygehusapotekernes konkurrence med de pri-
vate produktionsapoteker ikke vil ske pa de almindelige markedsvilkar, som geelder
for den nuveaerende konkurrencesituation mellem de private magistrelle producenter.

I lovforslagets bemaerkninger omtales eksemplet med patienter, der udskrives efter
at have vaeret i behandling med et SAD-laegemiddel. Der er imidlertid ikke med be-
stemmelsens ordlyd lagt op til begraensninger om, at det med den foresldede aen-
dring er forudsat, at der skal veere tale om fortsat sygehusbehandling. Det kan sale-
des ikke udelukkes, at den foreslaede aendring vil fgre til en forgget ordination af
SAD-laegemidler, herunder fra lzeger i primaersektoren, frem for de privat fremstil-
lede magistrelle laegemidler.

Der laegges saledes med lovforslaget op til en konkurrence mellem private og offent-
lige aktgrer, hvor det ikke er klart, hvordan prissaetningen hos de offentlige aktgrer
vil ske. Der kan her vaere en lang reekke faktorer, hvor de offentlige aktgrer kan
veelge en konkurrenceforvrldende prisfastseettelse. Det kan vaere i forhold til husIeJe
afskrivninger, pris pa ravarer, omkostninger til administration og meget andet. Ogsa
derfor bgr levering af SAD-produkter udenfor sygehussektoren efter Apotekerforenin-
gens opfattelse begraenses til de tilfeelde, hvor de pagaeldende laegemidler ikke kan
fremstilles af de private produktionsapoteker.

Danmarks Apotekerforening finder herudover, at forslaget kan fgre til en forringelse
af forsyningssikkerheden, idet det ved den naevnte markedsforskydning risikeres, at
tilsvarende magistrelle laegemidler vil udga. De magistrelle producenter vil ikke
kunne opretholde lager af blandt andet ravarer, og vil derfor ikke kunne forsyne
markedet i en mangelsituation. Forsyningsproblemer er generelt et stigende problem
og afhjeelpning heraf har pa andre omrader myndighedernes fokus, og her kan de
magistrelle producenter spille en rolle, hvilket blandt andet har vist sig under COVID-
19. Den nuvarende ordning er med til at give en robusthed i forsyningssikkerheden
af disse laagemidler.

Private sygehusapotekers adgang til SAD- laegem/dler
Apotekerforeningen kan pa baggrund af ovenstaende ikke tilslutte den foresldede
2ndring af § 56, stk. 6.
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Apotekerforeningen har imidlertid forstdelse for, at private sygehuse pa samme
made som de offentlige sygehuse kan have behov for adgang til SAD-laegemidler.
Dette er ikke muligt i dag, idet de private sygehuse skal rekvirere lzegemidler fra de
private apoteker.

Apotekerforeningen foreslar derfor, at bestemmelsen formuleres saledes, at syge-
husapoteker vil kunne levere SAD-laegemidler til apotekerne, safremt SAD-laegemid-
lerne skal anvendes pa et private sygehus. Det vil sikre, at de private sygehuse vil
kunne fa adgang til SAD-leegemidlerne.

Det ses 0gsa at ligge pa linje med Vejledning 56 af 27. marts 1996, hvor betingel-
serne for handel fra sygehusapotek til apotek er oplistet. Her er det en betingelse for
samhandlen, at det pagzeldende lzegemiddel skal anvendes pa sygehus eller i fort-
saettelse af behandling initieret af et sygehus.

Apotekerforeningens bemaerkninger til lovforslaget vedrgrende implemente-
ring af veterinaerforordningen

Danmarks Apotekerforening finder, at der med lovforslaget umiddelbart er lagt op til
en loyal implementering af veterinaerforordningen.

Apotekerforeningen har dog fglgende bemaerkninger til forslaget.

Efter artikel 95 i veterinaerforordningen skal importgrer, fremstillere og forhandlere
af virksomme stoffer, som anvendes som udgangsmateriale i veterinaerlaegemidler
registrere deres aktivitet hos den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
de er etableret.

Det bemaerkes i den forbindelse, at de magistrelle producenter importerer virk-
somme stoffer, der anvendes til fremstilling af magistrelle veterinaere laegemidler.
Apotekerforeningen skal opfordre til, at det preeciseres, i hvilket omfang de magi-
strelle apoteker skal lade sig registrere hos den kompetente myndighed.

Efter Veterinaerforordningens artikel 88 kraever import en fremstillertilladelse, lige-
som det fglger af forordningen, at privatpersoner ikke ma indfgre laegemidler til dyr,
der er underlagt recept.

Det bemaerkes i den forbindelse, at et privat apotek for nogle ar siden overtog en
reekke aktiviteter fra Landbohgjskolens Apotek, herunder import fra enkelte ikke-re-
gistrerede laegemidler pa udleveringstilladelse.

Apotekerforeningen laegger til grund, at implementeringen af veterinaerforordningen
ikke er til hinder for, at dette kan forsaette uden en fremstillingstilladelse.




Sundhedsministeriet
Fremsendt pr. mail
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Thomas Birk Andersen

Sundhedsministeriet har fremsendt forslag til @ndring af lov om leegemidler,
lov om apoteksvirksomhed og sundhedsloven. Lovforslaget bestar af
tilpasninger af national ret som fglge af forordning om laegemidler til dyr og en
justering af ordningen for SAD-lzegemidler.

Danske Regioner stgtter forslaget om, at sygehusapotekerne kan levere SAD-
leegemidler til private apoteker, selvom der findes lignende leegemidler, som
produceres magistrelt pa private produktionsapoteker.

Danske Regioner har ikke yderligere bemaerkninger til lovforslaget.

Venlig hilsen

Mette Lindstrgm

DANSKE REGIONER
DAMPFARGEVE] 22

2100 KZBENHAVN @

+45 35298100
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK



DDD

Til Sundhedsministeriet

Sendt pd mail til: sum@sum.dk
med kopi til: vin@sum.dk og msp@sum.dk

Att: Victoria Ladegaard Nellemann

[8. august 2021
kal/21-03666

Svar fra Den Danske Dyrlzegeforening (DDD) pa Hering over udkast til lovforslag om
ndring af lov om laegemidler, lov om apoteksvirksomhed og sundhedsloven

Sundhedsministeriet har d. 7. juli 2021 sendt udkast til lovforslag om @ndring af lov om
leegemidler, lov om apoteksvirksomhed og sundhedsloven i hering. Lovforslaget bestar af
tilpasninger af national ret som folge af forordning om leegemidler til dyr og en justering af
ordningen for SAD-legemidler. Baggrunden for lovforslaget er den nye veterinarforordning,
som traeder 1 kraft den 28. januar og samtidig ophaver det tidligere veterinardirektiv.
Herudover foretages en justering i ordningen for SAD-leegemidler.

DDD finder overordnet udkastet svaert at overskue, og DDD er i gvrigt i slutningen af august
2021 inviteret til mode 1 Fodevarestyrelsen om den nye veterinerlegemiddelforordning.

Det ville have veret enskvardigt, at de to lovkomplekser kunne behandles samtidig, men
DDD gér ud fra, at Sundhedsministeriet og Fadevarestyrelsen koordinerer de nye regelset.

DDD har folgende bemarkninger til udkastet:

Positivt at veterinzere legemidler kun ma distribueres online inden for landets grenser. Dette
er yderst vigtigt i forhold til bade legemiddelregistret, Vetstat og de lovbundne
sundhedsradgivningsaftaler.

Det er hensigtsmassigt, at de nye regler gor det muligt for privatpersoner at indfere ikke-
receptpligtige veterinere laegemidler til behandling af egne dyr fra andre EU/E@S-lande.
DDD gér ud fra, at det ikke vil veere muligt at indfere receptpligtige leegemidler til egne dyr,
hvilket iser er afgerende for fodevareproducerende dyr i relation til de danske
fodevaresikkerhedsrelaterede regler.

DDD finder det afgerende fortsat at have adgang til sdkaldte autovacciner fremover, da denne
type vacciner i mange besatninger helt eller delvist kan erstatte antibiotikabehandling.
Herved kan yderligere resistensudvikling undgas. Vi har tillige svart ved at overskue om
humane produkter, som isar bliver brugt i familiedyr og hestepraksis efter kaskadereglen,
fortsat bliver muligt. Ogsé dette er essentielt 1 forhold til dyrevelferden for disse dyr.

[fLogoOvertekst]
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E-mail: ddd@ddd.dk | www.ddd.dk
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Ud fra udkastet kan det tilsyneladende vare muligt for en praktiserende dyrlege fra andet
EU-land at medbringe og anvende de laegemidler, som lovligt er 1 praksisbilen i henhold til
hjemlandets lovgivning. DDD finder denne mulighed for at veere en smutvej til at fa
fodevareproducerende dyr behandlet med legemidler, som f.eks. kritisk vigtige antibiotika
fluorokinoloner og 3.-4- generation cefalosporiner udenfor de meget restriktive regler
hidrerende under Fodevareministeriet. Dette kan kompromittere fodevaresikkerheden.

Det er positivt, at det, s& vidt DDD kan laese udkastet, fortsat vil vaere muligt magistralt at
fremstille produkter til enkelt dyr eller det lille dyrehold.

DDD finder det afgerende for bevarelse af behandlingsmuligheder for mindre hyppige
dyrearter (eksempelvis fisk, fjerkree, far og geder), at det fortsat vil vaere muligt efter
ansegning af fa sertilladelse til import af legemidler, som er markedsfert i andre EU-lande,
men som ikke er markedsfert i DK. DDD géar ud fra, at denne mulighed ogsa galder import af
foderleegemidler. Findes denne mulighed ikke, vil det medfere alvorlige
dyrevelferdsproblemer og dedsfald blandet de navnte dyrearter.

Med venlig hilsen

Karin Larsen

[fLogoOvertekst]
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Caroline Ebbesen

Fra: Birita Ludviksdéttir <birita.ludviksdottir@hmr.fo>

Sendt: 13. september 2021 13:31

Til: Rigsombuddet; Victoria Ladegaard Nellemann

Cc: Aud i Soylu

Emne: SV: hoyring: Hering: Udkast til forslag til lov vedr. ny veterinaerforordning og SAD-

leegemidler (RIGS-FO Sagsnr.: 2015 - 586)

Til Sundhedsministeriet,
Heilsumalaradid har modtaget ovenforstaende lovforslag i hgring.

Heilsumalaradid har bemaerket sig, at der i § 5 star saledes: “§ 5 Loven gaelder ikke for Feergerne og
Grgnland, jf. dog stk. 2. Stk. 2. Lovens § 2 geelder ikke for Faergerne og Grgnland, men kan ved kongelig
anordning saettes i kraft for Grgnland med de afvigelser, som de seerlige grgnlandske forhold tilsiger.”

Apoketervaesen og laegemidler er et, pa Faergerne, overtaget sagsomrade, og det er derfor korrekt, at
loveendringen ikke kan szettes i kraft for Faergerne.

Vinaliga/Sincerely

Birita Ludviksddttir
Logfrediligur radgevi/Legal adviser

Heilsumalaradido/

Ministry of Health

Eirargardur 2 e 100 Térshavn e Faroe Islands
Tel. +298 304050 ¢ Mobile +298 734066
birita.ludviksdottir@hmr.fo ® www.hmr.fo

Fra: Rigsombuddet <ro@fo.stm.dk>

Sendt: hésdagur, 8. juli 2021 08:59

Til: Heilsumalaradid <hmr@hmr.fo>

Emne: hoyring: Hgring: Udkast til forslag til lov vedr. ny veterinaerforordning og SAD-leegemidler (RIGS-FO Sagsnr.:
2015 - 586)

Gdédan morgun
viofesta verdur hervid sent i hoyring.
Mgguligar vidmerkingar skulu sendast sambaert hoyrngsskrivi, gjarna vid cc til Rikisumbodid

vinarliga

Elsa Maria L. Ostergaard
Chefkonsulent
Amtmansbrekkan 6

FO-100 Térshavn




Til:

Cc:
Fra:
Titel:

TIf.: +298 201200

E-mail: ro@fo.stm.dk
www.rigsombudsmanden.fo

'Advokatradet' (samfund@advokatsamfundet.dk), amgros@amgros.dk (amgros@amgros.dk), Danmarks
Apotekerforening (apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk), Danmarks Tekniske Universitet (dtu
(dtu@dtu.dk), 'Da' (Da@da.dk), bastrup@health.sdu.dk (bastrup@health.sdu.dk), info@danskerhverv.dk
(info@danskerhverv.dk), dfi@dkpharma.dk (dfi@dkpharma.dk), farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk
(farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk), Emballageindustrien (hoering@di.dk), dsam@dsam.dk
(dsam@dsam.dk), formanden@dskf.org (formanden@dskf.org), info@patientsikkerhed.dk
(info@patientsikkerhed.dk), dansk.standard@ds.dk (dansk.standard@ds.dk), dsr@dsr.dk (dsr@dsr.dk),
info@danskepatienter.dk (info@danskepatienter.dk), lvs@dadl.dk (lvs@dadl.dk), 'regioner’
(regioner@regioner.dk), info@danske-seniorer.dk (info@danske-seniorer.dk), 'dkuni@dkuni.dk’
(dkuni@dkuni.dk), info@danske-aeldreraad.dk (info@danske-aeldreraad.dk), 'Datatilsynet’
(dt@datatilsynet.dk), Den Danske Dyrleegeforening (DDD (ddd@ddd.dk), Diabetesforeningen
(info@diabetes.dk), do@dyrenesbeskyttelse.dk (db@dyrenesbeskyttelse.dk), ff@farmakonom.dk
(ff@farmakonom.dk), 'FOA' (foa@foa.dk), Forbrugerradet (hoeringer@fbr.dk), hs@fpmdk.dk (hs@fpmdk.dk),
'Forsikring og pension' (fp@forsikringogpension.dk), Heilsu- og innlendismalaradid (himr@himr.fo),
Gigtforeningen (info@aqigtforeningen.dk), Hjerteforeningen (post@hijerteforeningen.dk), info@igldk.dk
(info@igldk.dk), 'Kommunernes Landsforening' (kl@kl.dk), 'info@cancer.dk’ (info@cancer.dk), ku@ku.dk
(ku@ku.dk), Landbrug & Farevarer (hoering@lIf.dk), dadi@dadl.dk (dadl@dadl.dk), Brancheforeningen for
Laegemiddelvirksomheder i Danmark (LIF (info@lif.dk), medcom@medcom.dk (medcom@medcom.dk),
medico@medicoindustrien.dk (medico@medicoindustrien.dk), govsec@nanoqg.gl (govsec@nanog.gl),
lvs@dadl.dk (lvs@dadl.dk), njl@patientforeningen.dk (njl@patientforeningen.dk), info@patientforeningen-
danmark.dk (info@patientforeningen-danmark.dk), pd@pharmadanmark.dk (pd@pharmadanmark.dk),
info@pharmakon.dk (info@pharmakon.dk), plo@dadl.dk (plo@dadl.dk), 'ruc@ruc.dk’ (ruc@ruc.dk),
info@diqitalsikkerhed.dk (info@digitalsikkerhed.dk), info@sundheddanmark.nu (info@sundheddanmark.nu),
sdu@sdu.dk (sdu@sdu.dk), info@tmj.dk (info@tmj.dk), info@vinordic.org (info@vinordic.org), vi@dadl.dk
(yi@dadl.dk), 'Aeldresagen' (aeldresagen@aeldresagen.dk), info@okologi.dk (info@okologi.dk), aau@aau.dk
(aau@aau.dk), au@au.dk (au@au.dk)

Landsleeknin (foe@stps.dk), Rigsombudsmanden pa Faergerne (ro@fo.stm.dk), ro@gl.stm.dk (ro@gl.stm.dk)
Victoria Ladegaard Nellemann (VLN@SUM.DK)

Hering: Udkast til forslag til lov vedr. ny veterinaerforordning og SAD-laegemidler

Sendt: 07-07-2021 14:07

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af
legemiddelloven, apotekerloven og sundhedsloven. Formalet med lovforslaget er at bringe lovgivningen i
overensstemmelse med den nye veterinaerforordning samt at justere ordningen for SAD-laegemidler.

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag for yderligere detaljer. Materialet kan ogsa
findes pa Hgringsportalen via fglgende link: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/65367

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest onsdag d. 18.
august 2021.

Bemaerkningerne bedes sendt til Sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til vin@sum.dk og
msp@sum.dk.

Med venlig hilsen

Victoria Ladegaard Nellemann
Fuldmaegtig, Leegemidler og Internationale Forhold

M 20531066
T 72269554

@ vin@sum.dk
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Caroline Ebbesen

Fra: Trine Vig Tamstorf <tvt@If.dk>

Sendt: 20. august 2021 14:18

Til: DEP Sundhedsministeriet; Victoria Ladegaard Nellemann; msp@sum.dk.

Cc: Trine Vig Tamstorf

Emne: svar fra L&F pa Udkast til forslag til lov vedr. ny veterinaerforordning og SAD-
leegemidler

Vedhaeftede filer: Lovforslag.PDF; Haringsbrev.PDF; Signature-20210820141836.TXT

Sag: 2101424

Sagsdokument: 1872584

Til Sundhedsministeriet
L&F vil gerne sige tak for muligheden for at kommentere pa denne hgring.

Vi har ingen kommentarer til det fremsendte.

Venlig hilsen

Trine Vig Tamstorf
Chefkonsulent

Fadevare- og veterineerpolitik
Landbrug & Fadevarer F.m.b.A.

T +45 33394470 | M +45 3017 8872 | E tvt@If.dk

Landbrug & Fodevarer F.m.b.A.
Axelborg, Axeltorv 3 - DK-1609 Kgbenhavn V
www.If.dk

Det danske fgdevareerhverv har en vision om at veere klimaneutralt i 2050. Sammen med vores medlemmer fra
landbruget, fadevare- og agroindustrien, vil vi vise, at der findes en gkonomisk baeredygtig ve;j til en klimaneutral
fedevareproduktion. Som repraesentant for hele fgdevareklyngen, der understatter 189.000 arbejdspladser og en arlig
eksport pa 170 milliarder kroner, repraesenterer vi en veerdikaede med tyngde og vilje til at finde lgsninger pa verdens
klimaudfordringer i teet samspil med resten af Danmark.

Fra: Victoria Ladegaard Nellemann <VLN@SUM.DK>

Sendt: 7. juli 2021 14:08

Til: samfund@advokatsamfundet.dk; amgros@amgros.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk;
dtu@dtu.dk; da@da.dk; bastrup@health.sdu.dk; info@danskerhverv.dk; dfi@dkpharma.dk; farmaceutiske-
selskab@pharmadanmark.dk; hoering@di.dk; dsam@dsam.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk;
dansk.standard@ds.dk; dsr@dsr.dk; info@danskepatienter.dk; lvs@dadl.dk; regioner@regioner.dk; info@danske-
seniorer.dk; dkuni@dkuni.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dt@datatilsynet.dk; ddd@ddd.dk; info@diabetes.dk;
db@dyrenesbeskyttelse.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; hoeringer@fbr.dk; hs@fpmdk.dk;
fp@forsikringogpension.dk; himr@himr.fo; info@gigtforeningen.dk; post@hjerteforeningen.dk; info@igldk.dk;
kl@kl.dk; info@cancer.dk; ku@ku.dk; Info LF <info@If.dk>; dadl@dadl.dk; info@Iif.dk; medcom@medcom.dk;
medico@medicoindustrien.dk; govsec@nanog.gl; lvs@dadl.dk; njl@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; plo@dadl.dk; ruc@ruc.dk; info@digitalsikkerhed.dk;
info@sundheddanmark.nu; sdu@sdu.dk; info@tmj.dk; info@vinordic.org; yi@dadl.dk;

1



aeldresagen@aeldresagen.dk; info@okologi.dk; aau@aau.dk; au@au.dk
Cc: ELI Institutionspostkassen for Feergerne <foe@stps.dk>; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk
Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov vedr. ny veterinaerforordning og SAD-laegemidler

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af leegemiddelloven,
apotekerloven og sundhedsloven. Formalet med lovforslaget er at bringe lovgivningen i overensstemmelse med den
nye veterinaerforordning samt at justere ordningen for SAD-lzegemidler.

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag for yderligere detaljer. Materialet kan ogsa findes pa
Hegringsportalen via fglgende link: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/65367

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemarkninger til udkastet senest onsdag d. 18. august 2021.

Bemaerkningerne bedes sendt til Sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til vin@sum.dk og msp@sum.dk.

Med venlig hilsen

Victoria Ladegaard Nellemann
Fuldmaegtig, Leegemidler og Internationale Forhold

M 20531066
T 72269554
@ vin@sum.dk

2
SUNDHEDSMINISTERIET

Sundhedsministeriet ® Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000
Lees om hvordan departementet behandler personoplysninger her

Twitter ¢ LinkedIln ¢ sum.dk




Caroline Ebbesen

Fra: Rye, Philip <philip.rye@tmj.dk>

Sendt: 26. juli 2021 14:24

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Victoria Ladegaard Nellemann

Emne: VS: Hgring: Udkast til forslag til lov vedr. ny veterinaerforordning og SAD-
leegemidler

Til Sundhedsministeriet

Vi takker for dette, og bekraefter, at vi ingen kommentarer har.

Med venlig hilsen/Kind regards

Philip Rye
Head of Legal, Denmark

T: (+45) 44 57 11 35
M: (+45) 81 11 35 82

philip.rye@tmj.dk

Tjellesen Max Jenne A/S
Ole Lippmanns Vej 2
DK - 2630 Taastrup

www.tmj.dk

Folg os pa LinkedIn

] tellesen max jenne

A McKesson Company

From: Torp Brundby, Liselotte <Liselotte.Torp.Brundby@tmj.dk>

Sent: 7. juli 2021 14:22

To: Buch, Hanne <hanne.p.buch@tmj.dk>; Timm, Marianne <Marianne.Timm@tmj.dk>; Rye, Philip
<philip.rye@tmj.dk>

Subject: VS: Hgring: Udkast til forslag til lov vedr. ny veterinaerforordning og SAD-laegemidler

Med venlig hilsen/Kind regards
Liselotte Torp Brundby
Receptionist

T: (+45) 44 57 11 27
Liselotte.Torp.Brundby@tmj.dk

Tjellesen Max Jenne A/S
Ole Lippmanns Vej 2
DK - 2630 Taastrup

www.tmj.dk

Folg os pd LinkedIn

)] tellesen max jenne



A McKesson Company

Denne e-mail kan indeholde fortrolig information. Hvis du ved en fejltagelse modtager e-mailen, beder vi dig venligst informere afsender om fejlen. Samtidig
beder vi dig slette e-mailen i dit system uden at videresende eller kopiere den.

Please note that this message may contain confidential information. If you have received this message by mistake, please inform the sender of the mistake
and delete the message from your system without making, distributing or retaining any copies of it.

Fra: Victoria Ladegaard Nellemann <VLN@SUM.DK>

Sendt: 7. juli 2021 14:08

Til: samfund@advokatsamfundet.dk; amgros@amgros.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk;
dtu@dtu.dk; da@da.dk; bastrup@health.sdu.dk; info@danskerhverv.dk; dfi@dkpharma.dk; farmaceutiske-
selskab@pharmadanmark.dk; hoering@di.dk; dsam@dsam.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk;
dansk.standard@ds.dk; dsr@dsr.dk; info@danskepatienter.dk; Ivs@dadl.dk; regioner@regioner.dk; info@danske-
seniorer.dk; dkuni@dkuni.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dt@datatilsynet.dk; ddd@ddd.dk; info@diabetes.dk;
db@dyrenesbeskyttelse.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; hoeringer@fbr.dk; hs@fpmdk.dk;
fp@forsikringogpension.dk; himr@himr.fo; info@gigtforeningen.dk; post@hjerteforeningen.dk; info@igldk.dk;
kl@kl.dk; info@cancer.dk; ku@ku.dk; info@If.dk; dadl@dadl.dk; info@lif.dk; medcom@medcom.dk;
medico@medicoindustrien.dk; govsec@nanog.gl; lvs@dadl.dk; njl@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; plo@dadl.dk; ruc@ruc.dk; info@digitalsikkerhed.dk;
info@sundheddanmark.nu; sdu@sdu.dk; Receptionen <Receptionen@tmj.dk>; info@vinordic.org; yl@dadl.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; info@okologi.dk; aau@aau.dk; au@au.dk

Cc: ELI Institutionspostkassen for Feergerne <foe @stps.dk>; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk

Emne: [EXTERNAL] Hgring: Udkast til forslag til lov vedr. ny veterinaerforordning og SAD-lzegemidler

CAUTION: This email was sent from an EXTERNAL source. Use caution when clicking links or opening attachments.

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hgring udkast til forslag til lov om andring af leegemiddelloven,
apotekerloven og sundhedsloven. Formalet med lovforslaget er at bringe lovgivningen i overensstemmelse med den
nye veterinaerforordning samt at justere ordningen for SAD-lzegemidler.

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag for yderligere detaljer. Materialet kan ogsa findes pa
Hgringsportalen via fglgende link: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/65367

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest onsdag d. 18. august 2021.

Bemaerkningerne bedes sendt til Sundhedsministeriet pa sum@sum.dk med kopi til vin@sum.dk og msp@sum.dk.

Med venlig hilsen

Victoria Ladegaard Nellemann
Fuldmaegtig, Leegemidler og Internationale Forhold

M 20531066
T 72269554
@ vin@sum.dk
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