FOLKETINGSTIDENDE A

Til lovforslag nr. L 32

FOLKETINGET

Folketinget 2012-13

Skriftlig fremsaettelse (11. oktober 2012)

Ministeren for sundhed og forebyggelse (Astrid Krag):
Herved tillader jeg mig for Folketinget at fremseette:

Forslag til lov om &ndring af lov om leegemidler, lov om
apoteksvirksomhed, sundhedsloven og lov om regionernes
finansiering (Forhindring af forfalskede leegemidler i den
lovlige forsyningskeede m.v.)

(Lovforslag nr. L 32)

Hovedformalet med lovforslaget er at gennemfare dele af

et nyt direktiv om forfalskede leegemidler (direktiv 2011/62/

EU) i dansk ret. Direktivet sigter mod at forbedre patientsik-

kerheden ved at minimere risikoen for, at forfalskede laege-

midler kommer ind i den lovlige forsyningskade for laege-
midler og nér frem til patienter og andre medicinbrugere.
Pa den baggrund foreslas det bl.a. at indfare:

» En registrerings- og kontrolordning for virksomheder,
der fremstiller, indfarer eller distribuerer aktive stoffer,
der patenkes anvendt i fremstillingen af leegemidler til
mennesker.

» En registrerings- og kontrolordning for virksomheder,
der formidler keb og salg af leegemidler pa vegne af an-
dre virksomheder.

e Nye krav til fremstillere og engrosforhandlere af lsege-
midler til sikring mod forfalskede legemidler.

* Nye krav til apoteker og andre forhandleres onlinesalg af
leegemidler til medicinbrugerne.

e Nye krav til legemiddelvirksomheders indberetning til
Sundhedsstyrelsen af fund af forfalskede lseegemidler
m.v.

e Nye krav til Sundhedsstyrelsens offentliggarelse af in-
formation om og héandtering af sager om tilbagekaldelse
fra markedet af potentielt sundhedsskadelige leegemid-
ler, herunder forfalskede laegemidler.

Herudover omfatter lovforslaget dels et forslag om at ab-
ne mulighed for at leegemiddelvirksomheder kan ansgge om
generelt Klausuleret (medicin)tilskud til leegemidler, dels et
forslag om at ophzeve den sakaldte blgderudligningsordning
i regionerne i forbindelse med indkgb af visse faktorprapa-
rater til blgderpatienter.

Idet jeg i gvrigt henviser til lovforslaget og de ledsagende
bemarkninger, skal jeg hermed anbefale lovforslaget til det
Hgje Tings velvillige behandling.
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