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apoteksforbehold samt tilfgjelse til Danske
Laegemiddelstandarder

1. Modtagne hgringssvar

Hgring over bekendtggrelse om laegemidlers fritagelse for apoteksforbehold samt
tilfgjelse til Danske Laegemiddelstandarder har i perioden fra den 7. maj 2018 til 4. juni
2018 veeret sendt til hgring til nedenstdende fglgende myndigheder og organisationer
m.v.:

Amgros I/S, Danske Regioner, KL, Region Hovedstaden, Region Sjalland, Region Syddan-
mark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Danmarks Apotekerforening, Farmakonom-
foreningen, Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler, Laegeforeningen,
Leegemiddelindustriforeningen, Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber, Pharma-
danmark, Praktiserende Laegers Organisation, Dansk Handicap Forbund, Danske Handica-
porganisationer, Danske Patienter, Kraeftens Bekaempelse, Patientforeningen, Patientfore-
ningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Advokatradet, Dansk Erhverv, Dansk In-
dustri, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Forbrugerra-
det Teenk, Medicoindustrien, Ankestyrelsen, Beredskabsstyrelsen, Datatilsynet, Finanstil-
synet, Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse, Konkurrence- og Forbrugerstyrel-
sen, Leegemiddelstyrelsen, Patienterstatningen, Statens Serum Institut, Sundhedsstyrel-
sen, Sundhedsdatastyrelsen, Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse, Styrelsen for Patient-
sikkerhed, Sgfartsstyrelsen, Finansministeriet, Forsvarsministeriet, Erhvervs- og Veekstmi-
nisteriet, Justitsministeriet og Statsministeriet.

Bekendtggrelsen har desuden vaeret offentliggjort pa www.borger.dk under
Hgringsportalen.

Sundheds- og Zldreministeriet har modtaget hgringssvar uden bemaerkninger fra
felgende (i alfabetisk raekkefglge): Ankestyrelsen, Danske Regioner, Datatilsynet,
Farmakonomforeningen, Forbrugerradet Taenk, Industriforeningen for Generiske og
Biosimilzere Leegemidler, Justitsministeriet, KL, Laegeforeningen,
Leegemiddelindustriforeningen, Patienterstatningen, Region Hovedstaden, Region
Midtjylland, Region Sjaelland og Region Syddanmark.

Sundheds- og Z£ldreministeriet har modtaget hgringssvar med bemaerkninger fra fglgende
(i alfabetisk raekkefglge): Danmarks Apotekerforening, Erhvervsministeriet,
Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse og Konkurrence-og Forbrugerstyrelsen.

Nedenfor er gengivet de vaesentligste punkter i de modtagne hgringssvar.

2. Konkurrenceforhold



http://www.borger.dk/

Erhvervsministeriet og Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen anfgrer, at det pa det
foreliggende grundlag ikke kan udelukkes, at der kan vaere et konkurrencemaessigt
problem i forhold til, at der i udkastet til bekendtggrelsen om leegemidlers fritagelse for
apoteksforbehold samt tilfgjelse til Danske Leegemiddelstandarder tildeles apotekerne
mulighed for at levere ikke-markedsfgrte laegemidler i Danmark til de gvrige beredskaber i
Danmark.

Ministeriets kommentarer: Hvis de private apoteker fremstiller liegemidlerne til rednings-
og forsvarssituationer billigst, og staten derfor vaelger at fa laegemidlerne fremstillet pd et
privat apotek, kan det medfgre et indtaegtstab for leegemiddelvirksomhederne. Det be-
meerkes dog, at der er tale om laegemidler, som ikke er markedsfgrte pa det danske mar-
ked. Alt i alt forventes a&endringen ikke at ville medfgre vaesentlige erhvervsmeessige konse-
kvenser, men andringen Gbner for yderligere konkurrence om levering af leegemidler til be-
redskabs- og forsvarssituationer.

3. Private apotekers rolle m.v.

Danmarks Apotekerforening leegger til grund, at private apoteker med magistrel
legemiddelfremstilling anses for omfattet af formuleringen “virksomheder inden for EU
med relevant tilladelse til fremstilling af laegemidler” i bekendtggrelsens § 7, stk. 3.

Ministeriets kommentar: Ministeriet kan bekraefte, at private apoteker med magistrel
leegemiddelfremstilling anses for omfattet af formuleringen “virksomheder inden for EU
med relevant tilladelse til fremstilling af laegemidler” i bekendtggrelsens § 7, stk. 3.

Danmarks Apotekerforening efterspgrger baggrunden for - og indholdet af - den
foreslaede udvidelse i opregningen af myndigheder, der har mulighed for indkgb uden for
apotek af visse laegemidler til oplaeg i beredskabslagre i bekendtggrelsens § 7, stk. 1.

Ministeriets kommentar: Tilfgjelsen af “gvrige beredskabsmyndigheder” daekker over ek-
sempelvis Sundhedsstyrelsen, Laegemiddelsstyrelsen, Statens Serum Institut m.fl. Der er sa-
ledes tale om myndigheder, som er pdlagt at Igse opgaver i beredskabssituationer, og i den
forbindelse har behov for at kabe laeegemidler til udlevering i tilfeelde af ngdssituationer og
katastrofer i Danmark og til udsendelse af personel med samme formdl i det statslige red-
ningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og fra det militaere forsvar.

Tilfgjelsen er en del af udmgntningen af eendringen af apotekerlovens § 12 b, hvorefter pri-
vate apoteker kan fremstille lzegemidler til brug i beredskabssituationer, for det statslige
redningsberedskab, gvrige beredskabssituationer og militaere forsvar, hvor et laegemiddel
ikke kan erstattes af et her i landet markedsfgrt legemiddel. Den tidligere formulering af
bekendtggrelsens § 7, stk. 1, kunne ikke rumme denne aendring af apotekerlovens § 12 b.

Danmarks Apotekerforening ggr opmaerksom pa, at udgangspunktet for indkgb af
legemidler er, at det skal ske ved private apoteker, og at dette fortsat gaelder forsvaret og
beredskabsmyndigheder. Apotekerforeningen opfordrer derfor til, at der ved
administrationen af reglerne sikres, at muligheden for indkgb uden for apotek alene
omfatter de situationer, hvor behovet ikke kan deekkes af de danske apoteker inden for
seedvanlige/aftalte leveringsfrister.

Ministeriets kommentar: Ministeriet er enig i, at udgangspunktet for indkgb af laegemidler

er, at det skal ske ved private apoteker. Som det fremgdr af bemaerkningerne til andringen

af apotekerlovens § 12 b, der danner hjemmel for bekendtggrelsen, ses lgbende

udfordringer med at fremskaffe leegemidler til brug i beredskabssituationer for det

statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og det militaere forsvar, da

mange af de ngdvendige leegemidler ikke markedsfgres i Danmark. | flere situationer er det
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derfor ngdvendigt at indkgbe laegemidlerne i udlandet eller lade dem fremstille pé
sygehusapotek.

4. Dispensation til liste som kan kgbes uden for apotek

Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse gnsker, at der indfgjes en mulighed for
dispensationsansggning i forhold til “Listen over laegemidler til brug i antidotberedskabet
og det militeere forsvars internationale missioner, som kan kgbes uden for apoteker”.
Dette pa baggrund af kompleksiteten i trusselsbilleder, hvor der det er sveaert at forudsige
fremtidige CBRN trusler og udviklingen af og muligheden for antidoter.

Ministeriets kommentar: Det falger af bekendtggrelsens § 1, stk. 3, og § 7, stk. 1 og 2, at
det militzere forsvar og det statslige redningsberedskab til oplaeg i beredskabslagre kan
indkgbe laegemidler, der er opfart pd en af Laegemiddelstyrelsen offentliggjort liste. Denne
a&ndring blev indfgrt med virkning fra 1. januar 2017. Efter de f@r geeldende regler kunne
indkab uden for apotekerne alene ske, hvis laegemidlet var anfgrt pa et bilag til
bekendtggrelsen. Bilaget kunne alene aendres ved andring af bekendtggrelsen.

Det er fortsat Laegemiddelstyrelsen, der fagligt vurderer, hvilke laegemidler der skal kunne
kabes uden for apotek til opleeg i beredskabslejre, men med aendringen fik
Laegemiddelstyrelsen pd hurtig vis (og uden bekendtggrelsesaendring) via aendring af listen
mulighed fr at lade forsvaret indkgbe relevante laegemidler.

Ministeriet er sdledes af den opfattelse, at der allerede er den forngdne smidigdig og
fleksibilitet i bekendtggrelsens § 1, stk. 3, og § 7, stk. 1 og 2, idet Laegemiddelstyrelsen
relativt hurtigt via en eendring af den offentliggjorte liste vil kunne tage stilling til, om nye
laegemidler, som det aktuelle trusselsbillede tilsiger, skal tilfgjes listen. Samtidig er der
transperens omkring ordningen. Der er derfor efter ministeriets opfattelse ikke behov for
en dispensationsadgang som foresldet.

5. Bekendtggrelsens bilag 2
Danmarks Apotekerforening anfgrer, at der synes behov for at overveje aktualiteten af de
i bilaget naevnte laegemidler.

Ministeriets kommentar: Naerveerende andring er en udmgntning af aendringen af
apotekerlovens § 12 b, hvormed der med virkning fra 1. juli 2018 er skabt mulighed for, at
private apoteker kan fremstille lzegemidler til brug i beredskabssituationer, for det
statslige redningsberedskab, gvrige beredskabssituationer og militsere forsvar, hvor et
laegemiddel ikke kan erstattes af et her i landet markedsf@rt laegemiddel. Der har i den
forbindelse ikke vaeret anledning til at gennemgd stofferne pd listen i bilag 2.

6. Danske Leegemiddelstandarder

Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse anbefaler til bilag 3 i Danske
Leegemiddelstandarder, at det uddybes i afsnittet startende med “Apoteker og
sygehusapoteker ma udelukkende...” mht. hvem der ma "indkgbe og udlevere leegemidler
opfert pa leegemiddelstyrelsens liste”, idet der kan opsta fejlfortolkning.

Ministeriets kommentarer: Saetningen vil blive omformuleret sdledes: “Apoteker og
sygehusapoteker ma udelukkende fremstille lazgemidler til det militzere forsvar, det
statslige redningsberedskab eller gvrige beredskabsmyndigheder, som md indkgbe og
udlevere lzegemidler opfart pd Laegemiddelstyrelsens liste uden for apotek, til opleeg i
beredskabslagre eller til brug i internationale missioner efter § 7 i bekendtggrelse om
laegemidlers fritagelse fra apoteksforbeholdet.”
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