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Hgring over udkast til forslag til Lov om @ndring af legemid-
delloven og vaevsloven

Hermed fremsendes i hgring vedlagte udkast til forslag til Lov om @&ndring af lege-
middelloven og veevsloven.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til lovudkastet se-
nest den 2. september 2016.

Bemaerkningerne bedes sendt til ministeriets Center for psykiatri og leegemiddelpoli-
tik til psykmed@sum.dk med kopi til hbj@sum.dk og crv@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal til forslag om leegemiddelloven kan rettes til undertegnede pa
7226 9507 og til forslag om vaevsloven til Camilla Rosengaard Villumsen pa 72269521.

Interessentmgde
Som et led i hgringen afholder Leegemiddelstyrelsen og ministeriet et interessentmg-
de med orientering om de nye sikkerhedskrav til lsegemiddelemballage.

Pa mgdet vil medarbejdere fra Leegemiddelstyrelsen og Lif informere naermere for de
nye krav, og der vil veere lejlighed til at stille spgrgsmal.

Mgdet holdes mandag den 29. august 2016 kl. 14-16 i Leegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kbh. S.

Alle hgringsparter er velkomne til at deltage i mgdet.
Tilmelding til mgdet bedes venligst ske til hbj@sum.dk senest den 27. august.

Lovforslaget formal og baggrund
Formalet med forslag til eendring af laegemiddelloven og vaevsloven er at styrke pati-
entsikkerheden ved at sikre god sporbarhed.

Forslaget til @ndring af laegemiddelloven har til formal at gennemfgre EU-lovgivning,
som skal forhindre, at der kommer forfalskede lzegemidler ind i den lovlige forsy-
ningskaede for laegemidler. Indfgrelse af sikkerhedskrav til laegemidlers emballage
skal ggre det muligt at identificere og kontrollere de enkelte produkters segthed.

| de senere ar er der inden for EU set en gget forekomst af leegemidler med forfalsket
indhold eller identitet. For at forebygge denne sundhedsrisici indfgrte Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU om forfalskede laegemidler flere skaer-
pede krav til ravarer og leegemiddeldistribution. Hovedparten af disse krav blev ind-
fort i dansk ret ved aendringer i legemiddelloven fra 1. januar 2013. Direktivets be-
stemmelser om sikkerhedskrav til laegemidlers emballage kan imidlertid fgrst gen-
nemfgres nu, idet de har afventet fastszettelse af supplerende regler om sikkerheds-
elementer i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 fra 2. oktober
2015. (Forordningen vedlzegges).
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Forslaget til eendring af vaevsloven har til formal at gge mulighederne for indberet-
ning og opsporing af alvorlige ugnskede haendelser ved brug af humane vaev og cel-
ler, herunder donorsaed. Derfor foreslas indfgrt skeerpede distributionskrav og kon-
trolforanstaltninger.

Baggrunden for forslaget til @ndring af vaevsloven er udviklingen inden for fertilitets-
behandling, seerligt det danske salg af donorsaed til privatpersoner i EU og tredjelan-
de til brug ved hjemmeinsemination. Det er regeringens vurdering, at den nuvaerende
regulering i vaevsloven ikke i tilstreekkelig grad sikrer sporbarheden af vaev og celler i
alle faser fra donation til behandling.

Lovforslagets hovedpunkter

Lovforslaget om laegemiddelloven skal sammen med forordningen om sikkerheds-
elementer udggre en ny regulering af sikkerhedskrav til forebyggelse af leegemiddel-
forfalskning. Med lovforslaget er det hensigten at gennemfgre krav i direktivet om
forfalskede laegemidler om sikring af laegemidlers ydre emballage. Der foreslas ind-
fart to former for sikkerhedselementer. Den ene er en todimensional stregkode, som
entydigt skal kunne identificere den enkelte lzegemiddelpakning. Den anden er en
seerlig anordning, der skal bruges til kontrol af, om en pakning har veeret brudt.

Sikkerhedselementer skal som hovedregel pafgres alle receptpligtige leegemidler til
mennesker undtagen radioaktive lzegemidler. Ud fra en konkret vurdering af risikoen
for forfalskning kan nogle receptpligtige leegemidler dog fritages, og visse handkgbs-
legemidler omfattes af sikkerhedskravene.

Desuden foreslas, at leegemiddelvirksomheder skal etablere et datalagringssystem
med oplysninger om lsegemidler forsynet med sikkerhedselementer. Med systemet,
der skal besta af nationale og falles datalagre inden for EU, bliver det muligt at kon-
trollere @egtheden af alle lzzgemidler med sikkerhedselementer. Lovforslaget inde-
holder ogsa hjemmel til at udvide anvendelsesomradet for emballagesikring til at om-
fatte ethvert receptpligtigt eller tilskudsberettiget leegemiddel. Hjemlen vil kunne ud-
nyttes, safremt en udvidelse senere bliver relevant af hensyn til patientsikkerheden.

Lovforslaget om vaevsloven har overordnet til formal at hgjne patientsikkerheden
gennem indfgrelse af foranstaltninger til at sikre kvaliteten af humane vaev og celler,
der anvendes i behandlingen af mennesker. Forslaget indeholder to hovedandringer
og herudover mindre a&ndringer af mere ordensmaessig eller lovteknisk karakter:

Det drejer sig for det fgrste om en indfgrelse af skeerpede distributionskrav for vaevs-
centre. Her er sigtet at skabe grundlag for stgrre sikkerhed for indberetning af ngd-
vendige oplysninger om alvorlige ugnskede handelser ved anvendelse af donorsaed
til fertilitetsbehandling. Det foreslas gennemfgrt ved at indfgre saerlige distributions-
krav, sadan at vaev og celler, herunder saedstra, fortsat kan udvaelges af og szelges til
private kgbere, men at disse i stedet for distribution direkte til kgberen, leveres via
registrerede vaevscentre, autoriserede sundhedspersoner eller lignende.

Samtidig foreslads det, at vaevscentrene forpligtes til i en vis udstrakning at traeffe
foranstaltninger, der sikrer overensstemmelse mellem angivet og faktisk identitet pa
de modtagende vaevscentre eller sundhedspersoner, f.eks. ved opslag i EU’s vaevs-
centerregister, i de relevante myndigheders autorisationsregistre eller andre kontrol-
foranstaltninger.
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For det andet flyttes de geeldende regler i vaevsbekendtggrelsen om karantaenering
og permanent blokering af humane veaev og celler til vaevsloven. Formalet med flyt-
ningen er at skabe en stgrre sikkerhed for, at oplysninger om alvorlige ugnskede
handelser i ngdvendigt omfang medfgrer en karantaene eller permanent blokering af
de bergrte vaev og celler. Dermed opnas en stgrre sikkerhed for modtagerne af veevet
og cellerne, indtil veevscentret kan dokumentere, at vaev og celler igen overholder
kvalitetskravene.

Herved bliver det muligt for Styrelsen for Patientsikkerhed at andre, suspendere eller
tilbagekalde en veevstilladelse, safremt de foresldaede bestemmelser om distributi-
onskrav samt om karantaene og permanent blokering ikke overholdes.

Herudover foretages en raekke praeciseringer og konsekvensrettelser i vaevsloven,
herunder af lovens definitioner.

Lovforslagets pkonomiske konsekvenser

En vedtagelse af lovforslagets bestemmelser om sikkerhedsforanstaltninger skgnnes
at medfgre ekstra udgifter for leegemiddelvirksomheder til etablering af sikkerheds-
elementer og udvikling og drift af datalagringssystemet. For Laegemiddelstyrelsen vil
der iseer veere ggede udgifter til kontrol af datalagringssystemet, som forventes daek-
ket af gebyrer fra virksomhederne.

De foreslaede @&ndringer af vaevsloven vurderes at have mindre gkonomiske og ad-
ministrative konsekvenser for en meget begraenset del af vaevscentrene (seedbanker-
ne), fordi de i et vist omfang ma forventes permanent at begraense den del af saed-
bankernes virksomhed, der vedrgrer salg af saed til lesbiske kvinder og enlige mgdre i
andre EU-lande og tredjelande, hvis nationale regler forhindrer fertilitetsbehandling i
hjemlandet. Det vil dog fortsat veere muligt at distribuere til vaevscentre og sund-
hedspersoner m.v., ligesom den bergrte persongruppe vil have mulighed for at rejse
til andre lande, eksempelvis Danmark, og modtage fertilitetsbehandling efter be-
handlingslandets nationale regler.

Lovforslagets ikrafttraeden

Forordningen om sikkerhedselementer finder anvendelse fra den 9. februar 2019, og
det foreslas derfor, at andringerne af leegemiddelloven traeder i kraft pa samme
tidspunkt. Det foreslas dog samtidig, at enkelte bemyndigelser til henholdsvis Leege-
middelstyrelsen og ministeriet til at udstede naarmere regler traeder i kraft den 1. juli
2017. Hermed kan bekendtggrelser tilpasses, sa den nye samlede regulering er pa
plads, nar sikkerhedselementer og datalagringssystem skal fungere fra 2019.

Det foreslas, at andringerne af vaevsloven traeder i kraft 1. juli 2017. Dog foreslas
ikrafttreeden af forslaget om distribution af humane vaev og celler inden for EU/E@S
og af forslaget om eksport af humane vaev og celler til tredjelande henholdsvis den 1.
juni 2018 og 1. juli 2019, sadan at saedbankerne gives tilstraekkelig tid til at tilpasse
deres forretning.

Proces
Lovforslaget ventes fremsat i Folketinget i november 2016.

Med venlig hilsen

Hanne Bonne Jgrgensen
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Hogringsliste om forslag til
Lov om a&ndring af laeagemiddelloven og vaevsloven

Faglige organisationer el. lign.

Danmarks Apotekerforening

Dansk Sygeplejerad

Danske Bioanalytikere

Danske Fysioterapeuter

De Offentlige Tandlaeger
Ergoterapeutforeningen
Farmakonomforeningen

Foreningen af Radiografer i Danmark
Foreningen af Specialleeger
Industriforeningen for generiske laegemidler
Jordemoderforeningen

Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere
Laegeforeningen
Leegemiddelindustriforeningen
Parallelimportgrforeningen af laegemidler
Pharmadanmark

Praktiserende Laegers Organisation
Praktiserende Tandlaegers Organisation
Socialpaedagogernes Landsforbund
Sygehusapotekerne i Danmark og Amgros
Tandlaegeforeningen

Yngre Laeger

Private virksomheder, institutioner og foreninger
Adoption & Samfund
Alzheimerforeningen

Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark

Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker
Bgrnesagens Fzellesrad

Bgrns Vilkar

Cryos International — Denmark ApS

Danish International Adoption

Dansk Erhverv

Dansk Farmaceutiske Selskab

Dansk Farmaceutisk Industri

Dansk Fertilitetsselskab

Dansk Handicapforbund

Dansk Industri

Dansk Kvindesamfund

Dansk Selskab for Almen Medicin
Dansk Selskab for Folkesundhed
Dansk Selskab for Medicinsk Genetik

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
Danske Handicaporganisationer
Danske Patienter

Danske Zldrerad

Det Centrale Handicaprad
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Diabetesforeningen
European Sperm Bank
Foreningen FAR
Forbrugerradet
Gigtforeningen
Hjernesagen
Hjerteforeningen
Kraeftens Bekaempelse
Kvinderadet
Landsforeningen for Ufrivilligt Barnlgse
Medicon Valley Alliance
Mgdrehjzelpen

Nordic Cryobank Aps

Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber

Patientforeningen
Patientforeningen i Danmark
Patient Foreningernes Samvirke
Pharmakon

Scleroseforeningen

Sex & Samfund

ZldreForum

/Zldre Sagen

Statslige myndigheder el. lign.
Adoptionsnaevnet

Ankestyrelsen

Bgrneradet

Datatilsynet

Den Nationale Videnskabsetiske Komité
Det Etiske Rad

Det Nordiske Cochrane Center
Erhvervsstyrelsen

Institut for Menneskerettigheder
Leegemiddelstyrelsen
Patienterstatningen

Statens Serum Institut
Statsforvaltningen

Styrelsen for Patientsikkerhed
Sundhedsdatastyrelsen
Sundhedsstyrelsen

Kommunale parter el. lign..

Danske Regioner

KL

Region Hovedstaden

Region Sjzelland

Region Syddanmark

Region Midtjylland

Region Nordjylland

Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn
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