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Horingsnotat for bekendtgoerelse om distribution af lazagemidler

Hgringsperiode: Bekendtggrelsen har veeret i hgring fra den 29. oktober 2019 til den 19. november
2019 til nedenstdende myndigheder og organisationer m.v.:

Haringsparter: Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER), Danske Regioner, Region Hoved-
staden, Region Sjeelland, Region Midtjylland, Region Syddanmark, Region Nordjylland, Amgros I/S,
Region Hovedstadens Sygehusapotek, Region Sjeelland Sygehusapoteket, Hospitalsapoteket Aarhus,
Sygehusapotek Fyn, Apoteket Sygehus Lillebaelt, Sydvestjysk Sygehus Sygehusapoteket, Apoteket,
Sygehus Sgnderjylland, Sygehusapoteket - Region Nordjylland, Apotekerforeningen, De Samvirkende
Kgbmaend (DSK), Leegemiddelindustriforeningen (LIF), Brancheforeningen for leegemiddelgrossister
(MEGROS), Industriforeningen For Generiske Leegemidler (IGL), Foreningen for Parallelimportarer af
Medicin (FPM), Parallelimportarforeningen af leegemidler (PFL), Dansk Erhverv, Nomeco A/S, Tjelle-
sen Max Jenne A/S, COOP Danmark A/S, Salling Group A/S, Matas A/S, Reitan Distribution A/S.

1. Modtagne hgringssvar:

Laegemiddelstyrelsen har modtaget hgringssvar med bemeerkninger fra:
Erhvervsstyrelsen, Danmarks Apotekerforening, De Samvirkende Kgbmaend, Nomeco, Foreningen for
Parallelimportgrer af Medicin (FPM),

Fglgende har meddelt, at de ingen bemeerkninger har:
Region Midtjylland, Region Sjeelland, Region Hovedstaden, Tjellesen Max Jenne A/S.

Nedenfor er gengivet de vaesentligste punkter i de modtagne hgringssvar.

Danmarks Apotekerforening:

Danmarks Apotekerforening anfarer, at det bgr overvejes, om reglernes adressat skal preeciseres
(seerligt bekendtgarelsens §8 17-20), saledes at det fremgar af hver enkelt bestemmelse, hvem be-
stemmelserne er rettet imod. Apotekerforeningen anfgrer, at formuleringen i den foresldede § 24, stk.
2 ogsa kan give anledning til tvivl om reglens adressat.

Laegemiddelstyrelsen skal til svaret bemaerke at regler, hvor adressaten ikke er praeciseret, som er til-
feeldet i 88 17-20, er geeldende for alle, som er omfattet af bekendtggrelsens omrade. P4 samme
made er det preeciseret i den foreslaede § 24, stk. 2, at bestemmelsen er gzeldende for engrosfor-
handlere.

Endvidere bemaerker Danmarks Apotekerforening, at der ikke er fuldsteendig entydighed i anvendel-
sen af begreber i bekendtggrelsen, fx engrosforhandler, indehaveren af en tilladelse til engrosforhand-
ling og grossist.

Leegemiddelstyrelsen tager bemeerkningen til efterretning, og sendrer betegnelsen “grossist” til “en-
grosforhandler”, for at skabe mere ensartethed. Der er dog tale om synonymer, nar der i bekendtge-
relsen eller GDP vejledningen i gvrigt anvendes betegnelserne, engrosforhandler, grossist, distributar
og indehaver af en tilladelse til engrosforhandling.

Apotekerforeningen bemeerker, at det er uklart, hvilket udstyr der er omfattet af bekendtggrelsens §
17, stk. 2.



Bestemmelsen stiller krav om kalibrering af det udstyr, som anvendes til kontrollere og overvage de

omgivelser, som laegemidlerne opbevares i. Bestemmelsen oplister ikke udtgmmende hvilket udstyr,
dette kan veaere. Bestemmelsen skal forstas i overensstemmelse med det eksisterende krav om kali-
brering i GDP-vejledningens punkt. 3.3. om udstyr.

De Samvirkende Kgbmaend (DSK)
Bemeerkninger til de nye sendringer:

DSK bemeerker, at det er rimeligt at stille krav om, at udstyr skal kalibreres. Dog anfgrer DSK, at be-
kendtggrelsens § 3 bgr indeholde en definition af kalibrering.

Bestemmelsen skal forstas i overensstemmelse med det eksisterende krav om kalibrering i GDP-vej-
ledningens punkt. 3.3. om udstyr. Leegemiddelstyrelsen vurderer ikke, at det er ngdvendigt at indfgre
“kalibrering” i bekendtgarelsens definitionsbestemmelse, og henviser til Den Danske Ordbogs defini-
tion af ordet "kalibrering”

DSK anfgrer, at det af bekendtggrelsens § 23 stk. 7 bar fremga tydeliggere, at ikke-receptpligtige lee-

gemidler ikke er omfattet af kravet vedr. engrosforhandlerens sikring af anbrudsanordningen og deak-
tivering, da de ikke er forsynet med hverken anbrudsanordning eller identifikator — dog undtagen ome-
prazol.

Det fremgar af bestemmelsen, at den finder anvendelse for de lsegemidler, som er omfattet af kravene
om sikkerhedselementer, hvorfor bestemmelsen som udgangspunkt ikke finder anvendelse for hand-
kgbsleegemidler, da disse ikke skal pafares sikkernedselementerne. Laegemiddelstyrelsen preeciserer
dog bestemmelsen, sa det klart fremgar, at bestemmelsen finder anvendelse for de laegemidler, som
er angivet i bilag Il til forordningen, da disse til trods for udgangspunktet kan veere ikke-receptpligtige
leegemidler.

Bemaerkninger til bekendtggrelsen i gvrigt

DSK anfarer, at det bgr fremga tydeligere af bekendtggrelsens § 24, stk. 4, hvilken leverandar, der
skal angives. DSK er i tvivl om, hvorvidt det er den leverandgr, der har leveret til den engrosforhand-
ler, som leverer leegemidler til virksomheder og personer, der skal angives, eller om det er engrosfor-
handleren selv, som er den leverandgr, der skal angives.

Det er leegemiddelstyrelsens vurdering, at brug af betegnelsen "leverandar’, er den korrekte méade at
henvise til i bestemmelsen. Bestemmelsen vedrgrer de situationer, hvor en engrosforhandler med lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse hertil, eksporterer laegemidler til tredjelande. | sddanne situationer vil en-
grosforhandleren, veere den leverandgr, som leverer laegemidler til naeste led i distributionskaeden, og
dermed i overensstemmelse med definitionen af en distributar i § 3, stk. 1, nr. 7. Det vil saledes veere
den eksporterende engrosforhandlers navn og adresse, som skal angives ved forsendelser af lsege-
midler til tredjelande.

DSK foreslar, at stk. 2 i § 27 i stedet indfgres som 7) i stk. 1.
Laegemiddelstyrelsen er enig og tilpasser bestemmelsen.

DSK foresldr, at man under overskriften "Diverse” kalder de 4 afsnit "Brydning af pakninger”, "Medi-
cinkister”, “Udlgbne laeagemidler” og “Returnering af laeagemidler”.

Laegemiddelstyrelsen er enig og tilpasser bestemmelsen
DSK foreslar at henvisningen til batchnummeret i § 45, stk. 2 og i § 28 stk. 4 ensartes.

Leegemiddelstyrelsen vurderer ikke at bestemmelserne kan udfaerdiges pd samme méade, da henvis-
ning til batchnummer i § 28 relaterer sig til 3 forskellige scenarier, hvor dette ikke er tilfaeldet for § 45.

OBR:



Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR), tidligere TER vurderer, at bekendtggarelses-
udkastet medfgrer administrative konsekvenser for under 4 mio. kr. arligt for erhvervslivet. De bliver
derfor ikke kvantificeret yderligere.

Nomeco A/S
Nomeco foreslar en tilfgjelse af varenummeret i bekendtggrelsens § 24, stk. 3, § 28, § 29 og § 30. Va-
renummeret er entydigt, da det bl.a. kan angive leegemidlets styrke.

Laegemiddelstyrelsen ser ikke grund til at stille yderligere krav til de oplysninger, som skal opbevares
og vedleegges ved distribution af leegemidler, udover hvad der i gvrigt geelder efter bekendtggarelsen

og GDP-vejledningen. Styrelsen skal dog bemaerke, at det er tilladt at tilfgje oplysninger, hvis en virk-
somhed finder, at det er gavnligt i deres systemer eller ved udarbejdelse af fakturaer, fglgebreve mv.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM)
FPM forespgrger, om der til bekendtggrelsens § 31 bgr naevnes specifikke krav til dokumentation for
f.eks. blodprodukter.

Leegemiddelstyrelsen ser ikke grund til at stille yderligere krav til den dokumentation, som skal opbe-
vares og vedlaegges ved distribution af leegemidler, udover hvad der i gvrigt geelder efter bekendtgg-
relsen og GDP-vejledningen.

FPM bemaerker, at bekendtgarelsens § 35, stk. 2 fastleegger, at den endelige modtagekontrol ved le-
verancer fra andre EU/E@S-lande alene kan foretages i Danmark. Dette er ifglge FPM ikke i overens-
stemmelse med § 35, stk. 1, nr. 1, hvoraf det fremgar, at modtagekontrol kan overlades til andre i kon-
trakt, herunder til kontrakttagere, som har relevant tilladelse efter lovgivningen i et andet EU/E@S-
land.

Laegemiddelstyrelsen vurderer, at det er ngdvendigt at den endelige modtagekontrol af leegemidlet fo-
retages i Danmark. Der stilles i bekendtggrelsen krav om, at leegemidler fra andre EU lande skal led-
sages af et kontrolbevis. Laegemiddelstyrelen finder ikke, at dette kan finde sted, safremt modtagekon-
trollen udfares i et andet EU land, herudover vil Leegemiddelstyrelsens kontrol af engrosforhandlerens
endelige modtagekontrol heller ikke kunne finde sted, safremt den endelige modtagekontrol udfares
udenfor Danmark.

Leegemiddel Industri Foreningen (LIF)

LIF anfarer, at det bar fremga direkte af bekendtggrelsens § 17, stk. 2, at kalibrering skal ske pa bag-
grund af en risiko- og palidelighedsvurdering. LIF anfgrer, at kalibrering bar afspejle afsnit 3.3.2 i Kom-
missionens vejledning af 5. november 2013 (2013/C 343/01).

Endvidere anfarer LIF, at det bgr fremga tydeligere af bekendtgarelsens § 23, stk. 7, hvornar engros-
forhandleren skal deaktivere den entydige identifikator ved levering efter stk. 3 og 6.

Leegemiddelstyrelsen vurderer ikke, at bestemmelsen i § 17, stk. 2 bgr veere fuldsteendig enslydende
med afsnit 3.3.2 i GDP-vejledningen. Det vurderes, at bestemmelsen i dens nuveerende form er mere
klar, og at afsnit 3.3.2 i GDP-vejledningen leeses som supplement til bestemmelsen.

Leegemiddelstyrelsen skal for sa vidt angar § 23, stk. 7 bemaerke, at bestemmelsen angiver, at en-
grosforhandleren skal sikre, at anbrudsanordningen er intakt, og den entydige identifikator er deaktive-
ret forud for levering efter bestemmelsens stykke 3 og 6 eller andre saerregler, som tillader levering af
leegemidler uden for apotek. Bestemmelsen geaelder for de lsegemidler, som er omfattet af forordningen
om sikkerhedselementer p& humanmedicinske lazegemidler. Bestemmelsens udformning er ngdvendig
for at kunne henvise lovteknisk korrekt til forordningen.



