Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk), Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk)
Cc: Merete Kaas (MKA@Apotekerforeningen.dk)

Fra: Flemming Randlgv (FR@Apotekerforeningen.dk)

Titel: Svar pa haring over udkast til bekendtgarelse om reklame mv. for lazagemidler til mennesker
Sendt: 26-11-2024 11:16

Bilag: Svar pa hering over udkast til bekendtg@relse om reklame mv. for lsegemidler til mennesker.pdf;

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Hermed fremsendes Apotekerforeningens bemaerkninger til ovennaevnte bekendtggrelsesudkast.
Med venlig hilsen

Flemming René Randlgv
@konomisk Chefkonsulent

Danmarks Apotekerforening

Bredgade 54 - 1260 Kgbenhavn K

Telefon: 33 76 76 77

fr tekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk
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Svar pa hgring over udkast til bekendtggrelse om reklame mv. for lae-
gemidler til mennesker

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sendte den 11. november 2024 udkast til a2andring
af reklamebekendtggrelsen i kort hgring. Hgringen omfatter justering af reglerne for

apotekernes kreditering og returnering.

Danmarks Apotekerforening finder det hensigtsmaessigt, at de geeldende graenser for
kreditering og returnering ikke finder anvendelse, nar der er tale om returneringer
fra apoteket, som sker efter pabud eller aftale med Laegemiddelstyrelsen. Apoteker-
foreningen skal opfordre til, at det — om ngdvendigt via bekendtggrelsen - sikres, at
Laegemiddelstyrelsen informerer grossisterne om en aftale eller et padbud om retur-
nering, og at grossisterne i de tilfaelde kan se bort fra de normale graenser.

Med hensyn til den foresldede nye § 33, stk. 3, noterer Apotekerforeningen sig, at
der lzegges op til et permanent forbud mod returnering af salgbare laegemidler med
relativt kort til udlgb for alle lzegemidler og ikke alene — som de hidtil midlertidige til-
tag, der geelder i dag - for sdkaldt “kritiske laegemidler”.

Forbuddet - bade det gaeldende og det foresldede - udggr et markant indgreb i apo-
tekernes drift og logistik, idet det forudsaetter en konkret og individuel vurdering af
de enkelte lzegemiddelpakningers maengde og holdbarhed set i forhold til seedvanlig
brug. Det er et indgreb, som blev indfgrt midlertidigt i forbindelse med COVID-19 for
kritiske laegemidler, og som i den sammenhaang kunne forklares og forsvares overfor
de kunder, der var utilfredse med at fa udleveret pakninger af kritiske lsegemidler
med relativt kort til udlgb.

Apotekerforeningen skal derfor opfordre til at bestemmelsen udgar sdledes at gzel-
dende praksis, hvorefter behovet for en begraensning af returneringsadgangen |g-
bende evalueres, bevares.

Safremt ministeriet fastholder ngdvendigheden af den forsldede bestemmelse, skal
foreningen ggre opmaerksom pa, at det forekommer uklart, hvad formuleringen "og
pakningen fortsat er egnet til udlevering” indebaerer. Det vil veere hensigtsmaessigt
med objektive kriterier for, hvorndr en pakning er egnet til udlevering. Dette er seer-
ligt relevant, hvis det forventes, at grossisterne hdndhaever forbuddet. Uden objek-
tive kriterier risikeres det, at pakninger sendes frem og tilbage mellem apotek og
grossist, fordi vurderingen kan variere mellem apotek og grossist.

I den forbindelse bemaerkes det, at langt hovedparten af laagemiddelpakningerne i
Medicinpriser er forsynet med en oplysning om antal dggndoser til normal behand-
ling. En pakning med 90 tabletter, hvor normal behandling er en tablet tre gange

dagligt, vil saledes indeholde 30 dggndoser. Undtagelsen er cremer og gjendraber



2af 2

mv. hvor der ikke er en fast definition af dggndoser. For disse pakninger kan be-
stemmelsen som den stdr i bekendtggrelsen nu bevares.

Apotekerforeningen skal i givet fald foresld, at formulering erstattes af falgende for-
mulering: "og pakningen pa baggrund af pakningens stgrrelse i form af definerede
degndosis (DDD) kan forbruges inden udlgb. Hvis den pagaeldende pakning ikke har
et fast antal DDD, kan pakningen ikke returneres, nar der er mindre end tre og mere
end en maned til pakningens udigb”.

Med venlig hilsen

Dan Rosenberg Asmussen



Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk)

Cc: Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk)

Fra: Mette Marie Kyed (mmk@aeldreraad.dk)

Titel: VS: (F:26/11-24) Hgring over udkast til bekendtgarelse om reklame m.v. for laagemidler til mennesker
Sendt: 28-11-2024 15:58

Bilag: Haringsbrev.pdf, Bekendtgerelse.pdf; Haringsliste.pdf;

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Vaer opmaerksom p3, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Til rette vedkommende
Danske £ldrerad takker for muligheden for at afgive hgringssvar pa vedhaftede.

Vi har ingen bemaerkninger, og beklager at denne kvittering kommer med lidt forsinkelse.

Med venlig hilsen

Mette Marie Kyed
Sundhedspolitisk konsulent
Telefon: 38 77 01 65/Mobil: 26 71 28 60 | Mail: mmk@aeldreraad.dk

danske

eldrerad

Danske Zldrerad | Svend Aukens Plads 11 | 2300 Kgbenhavn S.

Danske £ldrerdd er landsorganisation for landets 98 folkevalgte eaeldrerdd. Vi har viden, holdninger og anbefalinger til
aldreomrddet. www.aeldreraad.dk

Fra: Pernille Rosendal Nielsen <PRN@sum.dk>

Sendt: 11. november 2024 15:16

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>; Datatilsynet

< il k>; Erhvervsstyrelsen <erst@erst.dk>; Erhvervsstyrelsen <erst@erst.dk>; himr@himr.fo;
gm@nanmlgl dsr@dsr.dk; Forbrugerradet <hoeringer@fbr.dk>; yl@dadl.dk; Leegeforeningen <dadl@dadl.dk>;
plo@dadl.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-seniorer.dk; Danske £ldrerad <info@aeldreraad.dk>;
Diabetesforeningen <info@diabetes.dk>; njl@patientforeningen.dk; Gigtforeningen <info@gigtforeningen.dk>;
Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk; Kraeftens Bekaempelse
<info@cancer.dk>; info@igldk.dk; info@osteoporose-f.dk; Advoksamfundet <samfund @advokatsamfundet.dk>;
da@da.dk; Dansk Erhverv (info) <info@danskerhverv.dk>; Emballageindustrien <hoering@di.dk>;
amgros@amgros.dk; Danmarks Apotekerforening <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; dsam@dsam.dk;
info@patientsikkerhed.dk; dfi@dkpharma.dk; farm iske-selsk harmadanmark.dk; formanden kf.or
ff@farmakonom.dk; info@sundheddanmark.nu; hs@fpmdk.dk; medico@medicoindustrien.dk; info@nomeco.dk;
info@megros.dk; pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; info@tmj.dk; info@specificoharma.com

Emne: (F:26/11-24) Hgring over udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for laegemidler til mennesker

Til hgringsparterne pa vedlagte hgringsliste



Se venligst vedhaftede hgringsbrev over udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for laegemidler til mennesker.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest den 26.
november 2024,

Vi skal beklage, at bekendtggrelsen alene sendes i offentlig hgring i 14 dage.
Bemaerkningerne bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til prn@sum.dk.
Med venlig hilsen

Pernille Rosendal Nielsen
Fuldmaegtig, Cand.jur.
Leegemiddelkontoret

M 20460206
@prn@sum.dk

&

INDENRIGS- OG
SUNDHEDSMINISTERIET

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
TIf. 7226 9000

Laes ministeriets datapolitik her

www.sum.dk - www.cpr.dk



Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk)

Cc: Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk)

Fra: 1-ERST Hearing (hoering@erst.dk)

Titel: Erhvervsstyrelsens haringssvar vedr. bekendtggrelse om reklame m.v. for laegemidler til mennesker (ERST
Sagsnr: 2024 - 17555)

Sendt: 25-11-2024 09:26

Bilag: Signature-20241125082839.txt;

Kzere modtager i Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Hermed Erhvervsstyrelsens hgringssvar vedr. nedenstaende hgring.

Fasttracksvar vedrgrende bekendtggrelse om reklame m.v. for laagemidler til mennesker
Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) har modtaget bekendtggrelsesudkastet i hgring.

Administrative konsekvenser:
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for erhvervslivet og har
dermed ikke yderligere kommentarer.

Innovations- og Ivaerksaettertjekket:
OBR har vurderet, at Innovations- og lveerksaettertjekket ikke er relevant for de konkrete @&ndringer i
bekendtggrelsesudkastet.

OBR bemaerker, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet jf. Lovkvalitetsvejledningen bgr sende udkast til erhvervsrettet
regulering i hgring hos OBR sa vidt muligt seks uger fgr den offentlige hgring. OBR skal dels vurdere de administrative
konsekvenser for erhvervslivet som bidrag til den samlede erhvervsgkonomiske konsekvensvurdering og dels
gennemga fagministeriets vurdering af Innovations- og lveerksaettertjekkets relevans.

Kontaktperson vedrgrende ovenstaende bemaerkninger:

Emilie Hansen Foley
Student

TIf. direkte: +45 35291379
E-post: EmiFol@erst.dk

Med venlig hilsen

Annette Pia Andersen

ERHVERVSSTYRELSEN
Bedre Regulering

Dahlerups Pakhus
Langelinie Allé 17

2100 Kgbenhavn &
Telefon: +45 35291000
Direkte: +45 35291653
E-mail: anpian@erst.dk
www.erhvervsstyrelsen.dk

ERHVERVSMINISTERIET

Erhvervsstyrelsen er ansvarlig for behandlingen af de personoplysninger, vi modtager om dig. Laes mere om formal og lovgrundlag

for databehandlingen pa erhvervsstyrelsen.dk.

Hvis du sender falsomme oplysninger, opfordrer vi til, at du bruger din digitale postkasse pa Virk.



Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk)

Cc: Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk)

Fra: 'mgl@apoteka.dk' (mgl@apoteka.dk)

Titel: FDOA's hgringssvar vedrgrende udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for leegemidler til mennesker
Sendt: 26-11-2024 06:07

Bilag: FDOAs input til radgivnings forpligtelser og godtgerelser i apotekersektoren - 261124.pdf;

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Med venlig hilsen

Martin Glesner
Talsperson FDOA
(Foreningen af Danske Online Apoteker)

E-mail: mgl@apoteka.dk
Tel: 30320935

Kildebrgndevej 44A, Bygning B
2670, Greve



SENDT PR MAIL (sum@sum.dk)
Kopi til: PRN@sum.dk
Indenrigs- og Sundhedsministeriet

FDOA’s heringssvar vedrgrende udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for leegemidler til
mennesker.

FDOA takker for muligheden for at afgive et hgringssvar til udkast til bekendtggrelse om reklame m.v.
for leegemidler til mennesker.

Generelle kommentarer

| FDOA er vi enige i, at forsyningssikkerheden er afggrende, nar det gaelder vigtige leegemidler. Vi ser
desveerre ofte vigtige laegemidler, som er i restordre, hvilket er en alvorlig problematik.

Det er et problem, der adresseres lgbende i bl.a. Leegemiddelstyrelsen, som lgbende er kommet med
gendringer til bekendtggrelsen om recepter og dosisdispensering af leegemidler, hvori der seettes en
begreensning i apotekets udlevering af visse leegemiddelpakninger, og meddelelser om forsyning af
medicin.

P& samme made er der i denne bekendtggrelse en begraensning pa 30 pakninger, som tidligere er
fastsat. Den begraensning tager ikke hgjde for, at apotekerne har forskellige lagerbehov. Dermed gor
det, at greensen pa 30 pakninger dermed bliver meget ulige, og uforvarende skaber en skaev
distribution i sektoren.

Nar hvert enkelt apotek kun ma have et begraenset antal pa lager, i forsgget pa at skabe en optimal
distribution, sa giver det en skeevfordeling i sektoren, som ikke tager hgjde for behov. Det gzelder lige
fra et lille apotek i landdistrikterne til et starre i byerne og de nationale online apoteker.

Udfordringen med leegemidler som er i restordre, og sikring af en optimal distribution og
tilgeengelighed af medicin, rejser en raekke principielle spargsmal. Herunder farst og fremmest om
ensartet regulering og central styring faktisk sikrer optimal distribution og tilgeengelighed af medicin?

Med de nuveerende bekendtggrelser, inkl. denne som er i hgring nu, sikres der ikke for patienterne en
optimal og effektiv distribution, men mere et hensyn til apotekerne. Distribution og tilgeengelighed er i
dag ikke begraenset til de fysiske apoteker, men kan med eksistensen af onlineapoteker sikres
yderligere og mere effektivt.

Hvis det vigtigste hensyn er hensynet til patienterne, og tilgeengeligheden af medicin for dem er det
vigtigste, kunne man ogsé gribe reguleringen anderledes an. Man kunne f.eks. se pa, om flere
leegemidler skulle opbevares centralt hos grossisten, sa leegemidlerne ikke bliver fordelt ud pa alle
apotekerien fordelingsnggle, men i farst efter den konkrete efterspargsel.

En alternativ made at gribe det an p4, kunne veere ved at pabyde de rene online apoteker saerlige
forpligtelser til lagerfare kritiske varenumre og derved sikre tilgeengeligheden i hele landet ved akutte
behov for patienter. Dermed ville leveringen ogsa kunne ske ogsa til de omrader, hvor udvalgte
laegemidler i dag er i mangel og hvor patienterne, som ofte ikke er szerligt mobile, ma rejse langt for at
skaffe den.



Konkrete kommentarer til udkastet

De foreslaede sendringer i bekendtggrelsen har vi ingen bemeerkninger til, men vi vil opfordre til, at
man mere generelt igangseetter et arbejde som skal sikre, at de kommende bekendtggrelser
grundlseggende bliver revideret saledes at borgernes adgang til vigtig medicin bliver det centrale
parameter, og dermed at der ogsa ses pa andre lgsninger end faste kvoter pr. apotek, nar det geelder
sikring af tilgeengelighed og forsyningssikkerhed af vigtig medicin.

Med venlig hilsen

Trine Lavgren Persson og Tine Vestergaard

Foreningen af Danske Online Apoteker



Til: sum@sum.dk (DEP Sundhedsministeriet)

Cc: PRN@sum.dk (Pernille Rosendal Nielsen)

Fra: Helle Sandager (hs@fpm.dk)

Titel: Heringssvar fra FPM vedr. udkast til bekendtgarelse om reklame m.v. for laegemidler til mennesker
Sendt: 26-11-2024 15:41

Bilag: image002.png; image003.png; Haringssvar - bekendtggrelse om reklame (returnering og kreditering).pdf;

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Vedhaeftet fremsendes hgringssvar fra FPM vedrgrende udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for laegemidler.

Bedste hilsner

Helle Sandager
Direktgr

FPM

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin
hs@fpm.dk
+45 2963 1235

www.fpm.dk

Fra: Pernille Rosendal Nielsen <PRN@sum.dk>

Sendt: 11. november 2024 15:16

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>; Datatilsynet
<dt@datatilsynet.dk>; Erhvervsstyrelsen <erst@erst.dk>; Erhvervsstyrelsen <erst@erst.dk>; himr@himr.fo;
govsec@nanogq.gl; dsr@dsr.dk; Forbrugerradet <hoeringer@fbr.dk>; yl@dadl.dk; Laegeforeningen <dadl@dadl.dk>;
plo@dadl.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-seniorer.dk; info@danske-aeldreraad.dk; Diabetesforeningen
<info@diabetes.dk>; njl@patientforeningen.dk; Gigtforeningen <info@gigtforeningen.dk>; Hjerteforeningen
<post@hjerteforeningen.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk; Kraeftens Bekeempelse <info@cancer.dk>;
info@igldk.dk; info@osteoporose-f.dk; Advoksamfundet <samfund@advokatsamfundet.dk>; da@da.dk; Dansk
Erhverv (info) <info@danskerhverv.dk>; Emballageindustrien <hoering@di.dk>; amgros@amgros.dk; Danmarks
Apotekerforening <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk;
dfi@dkpharma.dk; farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; formanden@dskf.org; ff@farmakonom.dk;
info@sundheddanmark.nu; Helle Sandager <hs@fpm.dk>; medico@medicoindustrien.dk; info@nomeco.dk;
info@megros.dk; pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; info@tmj.dk; info@specificoharma.com

Emne: (F:26/11-24) Hgring over udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for laegemidler til mennesker

Til hgringsparterne pa vedlagte hgringsliste
Se venligst vedhaftede hgringsbrev over udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for leegemidler til mennesker.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest den 26.
november 2024.

Vi skal beklage, at bekendtggrelsen alene sendes i offentlig hgring i 14 dage.

Bemaerkningerne bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til prn@sum.dk.

Med venlig hilsen



Pernille Rosendal Nielsen
Fuldmaegtig, Cand.jur.
Leegemiddelkontoret

M 20460206
@prn@sum.dk

g

INDENRIGS- OG
SUNDHEDSMINISTERIET

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
TIf. 7226 9000

Laes ministeriets datapolitik her

www.sum.dk — www.cpr.dk



FPM

FOREMINGEN FOR PARALLEL-
MPORTODRER AF MEDICIN

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

26. november 2024

Hgring over udkast til bekendtggrelse om reklame mv. for laagemidler til mennesker

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har med mail af 11. november 2024 udsendt hgring over udkast til

bekendtggrelse om reklame m.v. for leegemidler til mennesker.

De foreslaede &ndringer vedrgrer bekendtggrelsens bestemmelser om priskreditering og returnering i
bekendtggrelsen §§ 32 og 33. Med de foresldede andringer gnsker Indenrigs- og Sundhedsministeriet at
permanentggre vilkar for returnering og kreditering, som siden 2020 har veeret reguleret som en del af

reglerne om legemiddelberedskabet.

De foreslaede @ndringer indebzerer, at det fremover bliver et permanent vilkar, at et apotek ikke ma
returnere en pakning af et laegemiddel til grossisten, hvis pakningen har en resterende holdbarhedsperiode
pa mindre end 3 maneder, men mere end 30 dage, og pakningen fortsat er egnet til udlevering, jf.

bekendtggrelsens § 33.

Derudover indebzaerer den foresldede bekendtggrelsesaendring, at en virksomhed ma kreditere apoteket for
pakninger, udover de 30 pakninger pr. prisperiode, hvis disse pakninger returneres af apoteket efter pabud
eller aftale med Laegemiddelstyrelsen pa grund af behov for omfordeling af apotekets lager af et leegemiddel

med forsyningsvanskeligheder, jf. bekendtggrelsens § 32.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM) finder det hensigtsmaessigt, at der nu fastsaettes
permanente regler om, at et apotek ikke ma returnere en pakning, hvis pakningen har en resterende
holdbarhedsperiode pa under 3 maneder. Denne regel har ogsa veere gaeldende som en del af
legemiddelberedskabet og bidrager efter FPM’s opfattelse til at nedbringe omfanget af returneringer og
sikre, at flest mulig liegemiddelpakninger bliver anvendt. Dette styrker bade forsyningssikkerheden og kan

bidrage til at reducere medicinspild.



FPM

FOREMINGEN FOR PARALLEL-
MPORTODRER AF MEDICIN

Med den foresldede regeleendring har apotekerne fortsat adgang til at returnere varerne, nar leegemidlerne
har under 30 dages holdbarhed. og de facto ikke lzengere er salgbare. FPM opfordrer til, at myndighederne
overvejer en model som sikrer, at virksomhederne informeres om, at der pa apotekerne lagerholdes
lzegemidler, der naermer sig udlgb (f.eks. 4 maneders restholdbarhed). Med en sadan gget transparens om
antallet af pakninger i markedet med lav restholdbarhed, vil leverandgrerne kunne tage hgjde for dette i
deres prisseetning. Det vil bidrage til yderligere priskonkurrence, reducere medicinspildet, samt sikre at

endnu flere lzegemidler kommer i anvendelse til gavn for forsyningssikkerheden.

For sa vidt angar kreditering for pakninger, finder FPM det problematisk, at det foreslas en udvidelse af
adgangen til kreditering, ogsa selvom om denne udvidelse kun omhandler situationer, hvor apoteket af

omfordelingshensyn er blevet pabudt af Laegemiddelstyrelsen at returnere disse pakninger.

Efter FPM'’s opfattelse er det ngdvendigt at fastholde en klar begraensning i antallet af pakninger, der kan
foretages kreditering for af hensyn til at undga uhensigtsmaessige indkgbs- og returneringsmgnstre pa
apotekerne, som vil kunne medvirke til en skaev fordeling af laegemidler pa tveers af apotekerne. FPM mener,
at en lempelse af krediteringsbegraensningen i sig selv kan medvirke til et mere uhensigtsmaessigt
indkgbsme@nster pd apotekerne, der vil kunne forgge risikoen for restordrer pd andre apoteker. Under alle
omstaendigheder er det sveert at se, at apotek — navnlig i en situation hvor et lzegemiddel er ramt af en
forsyningsvanskelighed — skulle have behov for at returnere mere end 30 pakninger og modtage kreditering

for dette.

Med venlig hilsen

Helle Sandager



Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk), Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk)

Cc: Anders Hoff (aho@lif.dk), Henrik Vestergaard (hv@lif.dk), 'Pernille Langgaard-Lauridsen' (pll@lif.dk), Jakob
Bjerg Larsen (jbl@lif.dk)

Fra: Etna Kinsbel (eki@lif.dk)

Titel: Hgring over udkast til bekendtgerelse om reklame m.v. for laegemidler til mennesker

Sendt: 26-11-2024 16:42

Bilag: Haringssvar Hgring over udkast til bekendtgerelse om reklame m.v. for leegemidler til mennesker.pdf;

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hermed fremsendes Lifs hgringssvar over udkast til bekendtgerelse om reklame m.v. for
lzegemidler til mennesker.

Med venlig hilsen

Etna Kinsbgl
Administrativ koordinator

Lersg Parkallé 101
2100 Kebenhavn &

Mobil +45 23247122
E-mail eki@lif.dk

www.lif.dk




Lersg Parkallé 101
2100 Kgbenhavn @
Telefon 39 27 60 60

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
sum@sum.dk

Att.
Pernille Rosendal Nielsen

prn@sum.dk

26-11-2024

Hgringssvar vedr. ny bekendtggrelse om reklame m.v. for lsegemidler til mennesker

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) takker for muligheden for at afgive hgringssvar til ny bekendtgg-
relse om reklame m.v. for leegemidler til mennesker vedrgrende aendring af reglerne omkring priskre-
ditering og returnering af laegemidler fra apotek til engrosforhandler med det formal at understgatte for-
syningssikkerheden og mindske ressourcespild.

Lif bakker op om de pateenkte eendringer i bekendtggarelsens § 32 og § 33.

Det pateenkes med aendringerne at understatte forsyningssikkerneden og mindske ressourcespild. Det
skal ske ved at abne op for, at virksomhederne kan kreditere apotekerne for mere end 30 pakninger,
hvis disse returneres af apoteket efter pabud eller aftale med Laegemiddelstyrelsen. Derudover ind-
skeerpes det med aendringen af bekendtgarelsen, at leegemiddelpakninger med en holdbarhed pa
mellem 3 méneder og 30 dage, der er egnet til udlevering, ikke returneres fra apotekerne til grossi-
sterne.

Lif finder det positivt, at apotekerne bliver palagt ikke at sende pakninger med en holdbarhed pa mel-
lem 3 maneder og 30 dage tilbage til grossisterne, da disse pakninger ofte vil blive kasseret, hvis de
har under 4 maneders holdbarhed. Med de nye regler er der en mulighed for, at pakningerne kan blive
udleveret.

Pa grund af de lgbende aendringer i prisen p& medicin i primaersektoren er der imidlertid en risiko for,
at pakningerne alligevel ikke vil blive udleveret, fordi leverandgrerne ikke opnar en A-pris i medicinpri-
ser.dk i perioden. Initiativet vil med fordel kunne understgttes med en sikring af, at leverandgrerne ruti-
nemaessigt far information om antallet af egne leegemiddelpakninger, der er pa lager pa apotekerne.
Det vil kunne understgtte leverandgrernes prognosticering og mulighed for at fa afsat de pakninger,
der opbevares decentralt pd apotekerne.

Med venlig hilsen

i,

Anders Hoff
Forskningspolitisk chef




Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk)

Cc: Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk)

Fra: HAAG Kristine Sakstrup (KSH@nomeco.dk)

Titel: (F:26/11-24) Svar pa haring over udkast til bekendtgarelse om reklame m.v. for lazagemidler til mennesker
Sendt: 25-11-2024 07:51

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Vaer opmaerksom p3, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet,

Nomeco takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedrgrende udkastet til bekendtggrelse om reklame mv. for
lzegemidler til mennesker.

Vi vil gerne udtrykke vores generelle opbakning til idéen bag bekendtggrelsen, som vi mener vil bidrage til at
understgtte forsyningssikkerheden og mindske ressourcespild.

Produkter som apotekerne vurderer ikke egnet til udlevering

Vi vil gerne papege, at de foreslaede aendringer i §33 vedr. returnering, potentielt kan medfgre merudgifter til ekstra
handtering af returvarer. Dette skyldes, at apotekerne kan bestille varer, som Nomeco ekspederer med kort udlgb,
men hvor apoteket vurderer pakningen ikke er egnet til udlevering med kort udlgbsdato. Apoteket har maske derfor
en forventning om at modtage produktet med leengere udlgbsdato, men Nomeco vil fortsat levere produkter med
kort udlgbsdato, uden nogen form for spaerring i systemet. Dette kan resultere i gentagne bestillinger, som kan
resultere i, at flere produkter ender hos apotekerne, som derefter returnerer dem til Nomeco ved udlgb og videre til
leegemiddelindustrien. Vi gnsker at ggre myndighederne opmarksomme p3a, at disse merudgifter i sidste ende kan
resultere i ggede omkostninger for leegemiddelindustrien. Det skal dog bemaerkes, at dette er et hypotetisk scenarie,
og vi kan ikke med sikkerhed forudsige, hvordan andringerne vil pavirke den faktiske praksis.

Nuveerende praksis

Endvidere kan Nomeco oplyse, at den nuvaerende praksis er, at produkter med en udlgbsdato pa mindre end 3
maneder automatisk genererer en restordre til apoteket. Apoteket har derefter mulighed for at frigive varen i vores
online system, hvis produktet gnskes med den korte udlgbsdato. Dette sikrer, at produktet kun ekspederes, hvis der
er behov for det, og apoteket vurderer, at pakningen er egnet til udlevering. Generelt har Nomeco varer med kort
udlgbsdato pa salgbart lager, hvis der ikke er produkter med laengere udlgbsdato tilgeengelige pa markedet.
Forskellen ligger i, om varen skal ekspederes automatisk eller stoppes og derefter aktivt frigives.

Implementering

Eftersom det kraever en stgrre IT-tilretning i Nomecos validerede ERP-miljg, vil Nomeco opfordre til, at der gives en
rimelig tidsperiode til at implementere en eventuel zndring. Dette vil sikre, at andringen kan gennemfgres pa en
forsvarlig og effektiv made, der lever op til alle relevante krav og standarder.

Vi haber, at ovenstaende vil blive taget i betragtning i den endelige udformning af bekendtggrelsen.

Venlig hilsen / Best regards
Kristine Sakstrup Haag
Nomeco A/S

Director Purchasing, Commercial & Legal
Borgmester Christiansens Gade 40

DK - 1790, Kgbenhavn V

Telefon +45 36454536

Direkte +45 36142086

Mobil +45 20467591

Email KSH@nomeco.dk

www.nomeco.dk
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Please note that this message may contain confidential information. If you have received this message by mistake, please inform the sender of the
mistake by sending a reply, then delete the message from your system without making, distributing or retaining any copies of it. Although we believe
that the message and any attachments are free from viruses and other errors that might affect the computer or IT system where it is received and
read, the recipient opens the message at his or her own risk. We assume no responsibility for any loss or damage arising from the receipt or use of
this message.

Fra: Pernille Rosendal Nielsen <PRN@sum.dk>
Sendt: 11. november 2024 15:16
Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>; Datatilsynet
<dt@datatilsynet.dk>; Erhvervsstyrelsen <erst@erst.dk>; Erhvervsstyrelsen <erst@erst.dk>; himr@himr.fo;
govsec@nanodq.gl; dsr@dsr.dk; Forbrugerradet <hoeringer@fbr.dk>; yl@dadl.dk; Leegeforeningen <dadl@dadl.dk>;
plo@dadl.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-seniorer.dk; info@danske-aeldreraad.dk; Diabetesforeningen
<info@diabetes.dk>; njl@patientforeningen.dk; Gigtforeningen <info@gigtforeningen.dk>; Hjerteforeningen
<post@hjerteforeningen.dk>; aeldresagen@aeldresagen.dk; Kraeftens Bekaempelse <info@cancer.dk>;
info@igldk.dk; info@osteoporose-f.dk; Advoksamfundet <samfun mfun k>; da@da.dk; Dansk
Erhverv (info) <info@danskerhverv.dk>; Emballageindustrien <hpgmng@duik> amgms@a_mgmuﬂg Danmarks
Apotekerforening <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk;
dfi@dkpharma.dk; farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; formanden@dskf.org; ff@farmakonom.dk;
nfg@sundheddanmark nu; hs@fpmdk.dk; medico@medi ggmdusj:rlen dk; Infomail <info@nomeco.dk>;
info@megros.dk; pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; info@tmj.dk; Specific Pharma Info
<Info@etrackl.specificpharma.com>
Emne: [EXTERNAL] (F:26/11-24) Hgring over udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for leegemidler til mennesker

CAUTION: This email originated from outside of the organization. Do not click links or open attachments unless you recognize
the sender and know the content is safe!

Til hgringsparterne pa vedlagte hgringsliste
Se venligst vedhaeftede hgringsbrev over udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for laagemidler til mennesker.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest den 26.
november 2024.

Vi skal beklage, at bekendtggrelsen alene sendes i offentlig hgring i 14 dage.

Bemaerkningerne bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til prn@sum.dk.

Med venlig hilsen

Pernille Rosendal Nielsen
Fuldmaegtig, Cand.jur.
Leegemiddelkontoret

M 20460206
@prn@sum.dk
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Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk)

Cc: Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk), Joergensen Preben Moeller (preben.m.joergensen@tmj.dk)
Fra: Timm Marianne (Marianne. Timm@tmj.dk)

Titel: VS: (F:26/11-24) Hering over udkast til bekendtgarelse om reklame m.v. for laagemidler til mennesker
Sendt: 26-11-2024 16:27

Bilag: Haringsbrev.pdf, Bekendtgerelse.pdf; Haringsliste.pdf;

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att. Pernille Rosendal Nielsen

Hgringssvar: Tak for tilsendte materiale til hgring. Vi har ingen bemaerkninger hertil.

Med venlig hilsen/Kind regards
Marianne Timm

Adm Direktgr / Managing Director, Denmark
T: (+45) 44 57 11 35

M: (+45) 22 44 44 10

Marianne.Timm@tmj.dk

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

Folg os pa LinkedIn

i} tellesen max jenne

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.

INTERNAL USE ONLY

Fra: Torp Brundby Liselotte <Liselotte. Torp.Brundby@tmj.dk>

Sendt: 12. november 2024 09:13

Til: Timm Marianne <Marianne. Timm@tmj.dk>; Joergensen Preben Moeller
<preben.m.joergensen@tmj.dk>; Hansen, Christina <Christina.Hansen@tmj.dk>

Emne: VS: (F:26/11-24) Horing over udkast til bekendtgerelse om reklame m.v. for legemidler til mennesker

Med venlig hilsen/Kind regards
Liselotte Torp Brundby
Receptionist

T: (+45) 44 57 11 27

M:

Liselotte.Torp.Brundby@tmj.dk

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

Folg os pa LinkedIn



N} tellesen max jenne

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.

INTERNAL USE ONLY

Fra: Pernille Rosendal Nielsen <PRN@sum.dk>
Sendt: 11. november 2024 15:16

Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; Kommunernes Landsforening <KL@KL.DK>;
Datatilsynet <dt@datatilsynet.dk>; Erhvervsstyrelsen <erst@erst.dk>; Erhvervsstyrelsen
<erst@erst.dk>; himr@himr.fo; govsec@nanoq.gl; dsr@dsr.dk; Forbrugerradet
<hoeringer@fbr.dk>; yi@dadl.dk; Laeegeforeningen <dadl@dadl.dk>; plo@dadl.dk;

inf nsk ienter.dk; nske-seniorer.dk; inf nske-aeldrer dk;
Diabetesforeningen <M@¢MM>; njl@patientforeningen.dk; Gigtforeningen

<inf igtforenin k>; Hjerteforeningen <post@hjerteforeningen.dk>;

eIdresagen@aeIdresagen dk; Kreeftens Bekaempelse <info@cancer.dk>; info@igldk.dk;
info@osteoporose-f.dk; Advoksamfundet <samﬂmd@admkatsamiundgtdk> da@da.dk; Dansk
Erhverv (info) <info@danskerhverv.dk>; Emballageindustrien <hoering@di.dk>;
amgros@amgros.dk; Danmarks Apotekerforening <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>;
dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; dfi@dkpharma.dk; farmaceutiske-
selskab@pharmadanmark.dk; formanden@dskf org; ff farmakonom dk;
info@sundheddanmark.nu; hs@fpmdk.dk; medico@medicoindustrien.dk; info@nomeco.dk;
info@megros.dk; pd@pharmadanmark.dk; info@pharmakon.dk; Receptionen

<R ionen@tmj.dk>; inf ificpharma.com
Emne: (F:26/11-24) Hgring over udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for leegemidler til
mennesker

Til hgringsparterne pa vedlagte hgringsliste
Se venligst vedhaftede hgringsbrev over udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for leegemidler til mennesker.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemarkninger til udkastet senest den 26.
november 2024.

Vi skal beklage, at bekendtggrelsen alene sendes i offentlig hgring i 14 dage.
Bemaerkningerne bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til prn@sum.dk.

Med venlig hilsen

Pernille Rosendal Nielsen
Fuldmaegtig, Cand.jur.
Leegemiddelkontoret

M 20460206
@prn@sum.dk

g
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