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I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler, som
andret ved § 81 i lov nr. 538 af 8. juni 2006, § 1 i lov nr. 1557
af 20. december 2006 og § 1 i lov nr. 534 af 17. juni 2008,
foretages falgende a&ndringer:

1. 18 39, stk. 3, indsaettes som nr. 5:
»5) Virksomheders indfarsel, udfarsel og oplagring af leege-
midler som naevnt i § 43 d.«

2.1 839, stk. 4, &ndres »nr. 1-4« til: »nr. 1-5«.

3. Efter § 39 indsattes:

»8 39 a. Indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1, der
inden for rammerne af sin tilladelse gnsker at forhandle l-
gemidler online til brugerne, skal give Leegemiddelstyrelsen
meddelelse herom inden eller samtidigt med pébegyndelsen
af denne forhandling.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte naermere regler
om meddelelsens indhold og form, herunder regler om, at
meddelelsen skal indsendes elektronisk.

8§ 39 b. Det er ikke tilladt for erhvervsmassige udbydere af
elektroniske kommunikationsnet eller -tjenester til slutbruge-
re at formidle adgang til et internetdomane, hvorfra der i strid
med § 7, § 39, stk. 1, eller § 60, stk. 1, forhandles leegemidler
til brugerne, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Forbuddet i stk. 1 geelder ikke, hvis internetdomanet
er ejet af en tjenesteyder, som er etableret i et land inden for
EU eller EQS.«

4. 1840, stk. 1, indszttes som nr. 2:
»2) Formkrav til de i nr. 1 navnte ansggninger, herunder
hvorvidt ansggning skal ske elektronisk.«
Nr. 2 bliver herefter nr. 3.

5.1 8 40 indsettes efter stk. 3 som nyt stykke:

Indenrigs- og Sundhedsmin.,
Center for Primer Sundhed, sagsnr. 1008038

»Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastsette regler for for-
sendelse af leegemidler til brugerne for virksomheder, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, herunder regler om szrlige pligt-
oplysninger pé leegemiddelforsendelsen.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

6. 1843 a, stk. 1, indsaettes som 2. pkt.:
»Dette geelder dog ikke for offentlige sygehuse.«

7.1843Db, stk. 1, indszttes efter »leegemidler«: », jf. dog § 43
d«.

8. 1 8 43 b indseettes som stk. 3:

»Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsette regler om ind-
holdet af og formkrav til de i stk. 2 naevnte indberetninger,
herunder at indberetning skal ske elektronisk.«

9. Efter 8 43 ¢ indsaettes:

»8 43 d. Indehaveren af en tilladelse efter § 7 kan i begreen-
set maengde indfere, udfere og oplagre leegemidler, der er
indkgbt for at undersgge forekomsten af forfalskede laege-
midler blandt de leegemidler, som er omfattet af tilladelsen.«

10. § 44 affattes saledes:

»§ 44. Legemiddelstyrelsen kontrollerer overholdelsen af
krav fastsat i denne lov og i regler fastsat i medfar af loven til
indhold, kvalitet og handtering af leegemidler, mellemproduk-
ter og ravarer. Lagemiddelstyrelsen kontrollerer desuden
overholdelsen af § 40 a, stk. 3.

Stk. 2. For at varetage sine kontrolopgaver efter stk. 1 eller
for at imgdekomme en anmodning fra et andet land inden for
EU eller E@S, Europa-Kommissionen eller Det Europeiske
Laegemiddelagentur har Leegemiddelstyrelsens reprasentan-
ter mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til:
1) Virksomheder, der er indehaver af en tilladelse efter § 7.
2)  Virksomheder, der er indehaver af en tilladelse efter § 39,

stk. 1 eller 2.
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3) Virksomheder, der fremstiller ravarer, der anvendes ved
fremstillingen af leegemidler, hvis ravaren er omfattet af
regler fastsat i medfar af § 40, stk. 3.

Stk. 3. Kontrolbesgg i de virksomheder, som er navnt i
stk. 2, nr. 1 og 3, kan kun foretages uanmeldt, hvis Laegemid-
delstyrelsen har en begrundet formodning om, at regler for
fremstilling af legemidler, mellemprodukter og ravarer fast-
sat i medfar af § 40, stk. 3, er overtradt.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan uanset bestemmelsen i
stk. 2, nr. 3, afleegge kontrolbesag i en virksomhed, der frem-
stiller ravarer, der anvendes ved fremstillingen af leegemidler,
hvis denne anmoder herom.«

11. Efter § 44 indsettes:

»8 44 a. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44,
stk. 1, kan Laegemiddelstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering
udtage eller kraeve udleveret prgver af legemidler og produk-
ter, der er grund til at formode kan veere legemidler, herunder
disses emballage og indleegsseddel, mellemprodukter og ra-
varer. Styrelsen kan desuden kreeve alle oplysninger og ma-
terialer, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

8 44 b. Legemiddelstyrelsen kan give indehaveren af en
tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, pdbud om at &ndre opga-
vevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastsaette
en frist for &ndringernes gennemfarelse for at sikre overhol-
delsen af regler fastsat i medfar af § 40, stk. 3, eller § 40 b.

8 44 c. Leegemiddelstyrelsen kan foretage beslaglaeggelse
af leegemidler og produkter, der er grund til at formode kan
veere legemidler, som forhandles til brugerne i strid med 8§ 7,
8§ 39, stk. 1, eller § 60, stk. 1. Leegemiddelstyrelsen kan end-
videre beslaglaegge leegemidler og produkter, der er grund til
at formode kan veere legemidler, som i strid med reglerne om
private personers indfarsel af leegemidler til eget forbrug bli-
ver indfgrt fra lande, der ikke er medlem af EU eller E@S.

Stk. 2. Beslaglaeggelse foretaget i medfgr af stk. 1 skal ske
under iagttagelse af retsplejelovens kapitel 74 om beslagleg-
gelse.«

12. § 45 a affattes séledes:

»8§ 45 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan efter for-
handling med vedkommende minister fastsatte regler om, at
repreesentanter for myndigheder, der hgrer under de pagel-
dende ministres ressort, kan foretage kontrol p& Laegemiddel-
styrelsens vegne og udgve de befgjelser, der i denne lovs §§ 44
a 0g 44 c, 1. pkt., er henlagt til Legemiddelstyrelsen, med
henblik pa at sikre lovlig distribution af leegemidler.«

13. Efter § 54 indsattes:

»8§ 54 a. Legemiddelstyrelsen kan kraeve, at indehaveren af
markedsfaringstilladelsen til et leegemiddel offentligger eller
til en naermere bestemt kreds af sundhedspersoner eller ho-
spitaler udsender information om leegemidlet, der tjener pa-
tientsikkerhedsmeessige formal, herunder oplysninger om
formodede bivirkninger.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan stille krav til form og ind-
hold af den i stk. 1 navnte information. Laegemiddelstyrelsen

kan endvidere fastsette en frist for offentliggarelse eller ud-
sendelse af informationen.«

14. Efter § 56 indseettes:

»§ 56 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette
regler om formkrav til indberetninger og periodiske sikker-
hedsopdateringer udarbejdet af indehavere af markedsfg-
ringstilladelser efter dette kapitel, herunder at dette skal ske
elektronisk.«

15. 1 § 66, stk. 2, indsattes efter: »farmakonom«: », jordemo-
der, bioanalytiker, Klinisk dietist, radiograf«.

16. | § 72 indseettes som stk. 3:

»Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen skal endvidere orientere of-
fentligheden, nar serlige sundhedsmaessige forhold i gvrigt
ger det ngdvendigt. Leegemiddelstyrelsen kan i den forbin-
delse uanset stk. 2, offentliggare navnet pa den juridiske eller
fysiske person, der har begaet en lovovertraeedelse.«

17. Efter § 92 indseettes i kapitel 11:

»Formkrav

§ 92 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om formkrav til ansggninger og underretninger efter dette
kapitel, herunder at ansggning eller underretning skal ske
elektronisk.«

18. 1 § 93 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan fastsztte regler om form-
krav til anmeldelser og ansggninger efter stk. 1 og 3, herunder
at anmeldelse eller ansggning skal ske elektronisk.«

19. Efter § 103 a indszttes som nyt kapitel 14 a:

»Kapitel 14 a
Klageadgang

§ 103 b. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette
regler om klage over Leegemiddelstyrelsens afggrelser, her-
under regler om klagefrister.«

20. | 8 104, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 26,«: »8 39 a,
stk. 1,«, 00 »8 43 a, stk. 1,« @ndres til: »§ 43 a, stk. 1, 1. pkt.,«.

21. 18104, stk. 1, nr. 4, eendres »8 44, stk. 2, 2. -4. pkt.,« til:
»8 44 a, § 44 b«, og efter »§ 53, stk. 1 eller stk. 5, 2. pkt.«
indsaettes: »§ 54 a«.

22. 1 § 104, stk. 1, nr. 5, &ndres »§ 44, stk. 2, 1. pkt.« til:
»8 44, stk. 2,«.

23.18 104 a, stk. 1, indseettes som 2. pkt.:

»Indenrigs- og sundhedsministeren kan endvidere fastsette
regler om, at krav om konfiskation af leegemidler beslaglagt i
henhold til § 44 ¢ pad samme made kan vedtages uden retslig
forfalgning.«



§2

I lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr,
som @ndret ved 8 109 i lov nr. 1180 af 12. december 2005,
foretages falgende &ndring:

1.1 8 1 indsaettes som stk. 3:

»Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette regler om form-
krav til ansggninger, underretninger og indberetninger, som
skal indsendes til Laeegemiddelstyrelsen efter regler udstedt i
henhold til stk. 1 og 2, herunder at ansggning, underretning
eller indberetning skal ske elektronisk.«

83

Loven traeder i kraft den 1. juli 2011.

§4

Virksomheder, der udbyder lzegemidler til salg online, og
inden denne lovs ikrafttraeden har opnaet tilladelse efter § 39,
stk. 1, i lov om leegemidler til forhandling til brugerne af lee-
gemidler, skal senest to maneder efter lovens ikrafttraeden give
meddelelse til Leegemiddelstyrelsen i henhold til § 39 a, som
affattet ved denne lovs 8 1, nr. 3, hvis virksomheden fortsat
gnsker at forhandle leegemidler online.
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Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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1. Indledning

Lovforslagets indhold

Ved den seneste endring af leegemiddelloven (lov nr.
534 af 17. juni 2008) iveerksatte regeringen en raekke
initiativer, der har som formal at forebygge forekomsten
af ulovlige leegemidler, herunder forfalskede leegemid-
ler. Lovaendringen havde sit primaere fokus pa det legale
distributionssystem pa landets apoteker og godkendte
salgssteder, som det anses for sarligt vigtigt at sikre, sa
forbrugerne kan have tillid til kvaliteten og sikkerheden
af de leegemidler, de kaber her.

Det er af afgarende betydning at fortsaette kampen for
at begraense forekomsten af ulovlige, herunder forfal-
skede, leegemidler.

Det er en kendsgerning, at antallet af varer, der kabes
pa internettet, stiger, og at forbrugerne gnsker at kunne
kabe mange forskelligartede produkter online. Det geel-
der ogsa leegemidler. Det er samtidig en kendsgerning,
at der foregar greenseoverskridende illegal online handel
med leegemidler.

Med dette forslag til endring af leegemiddelloven ret-
tes fokus derfor pa den distribution af laegemidler, der
foregar illegalt, idet der foreslas initiativer, der har til
formal at forhindre eller begranse forekomsten af ulov-

lige leegemidler, ligesom der foreslas initiativer med
henblik pa at forbedre mulighederne for at handle legalt,
herunder serligt pa internettet.

Dette sker for det farste ved at foresla en styrkelse af
kontrolbefgijelser i traditionel forstand. Det geelder bade
i forhold til Laegemiddelstyrelsen, som foreslas tillagt
befgjelse til at beslagleegge og konfiskere ulovligt ind-
fgrte og ulovligt forhandlede leegemidler. Det geelder
ogsa i forhold til relevante samarbejdspartnere (iser Fg-
devarestyrelsen), som pa effektiv vis skal kunne foretage
kontrol pa Laegemiddelstyrelsens vegne.

For det andet setter regeringen et sarligt fokus pa
handel med leegemidler pa internettet. Der stilles bl.a.
forslag om nye krav til e-handel med laegemidler, her-
under om underretningspligt for virksomheder, der for-
handler lzegemidler online, samt krav til forsendelser af
leegemidler, der e-handles. Der skal udarbejdes en liste
med oplysninger om legale online-forhandlere, der of-
fentliggeres pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, og
som skal gare det nemmere for borgerne at sikre sig, at
de handler leegemidler legalt. Der foreslas ligeledes ind-
fort en bestemmelse, der forbyder erhvervsmaessige in-
ternetudbydere at formidle internetadgang til en hjem-
meside, hvorfra der sker ulovlig forhandling af
leegemidler.



Regeringen har for det tredje besluttet at imgdekomme
leegemiddelindustriens gnske om at kunne bidrage til
bestraebelserne pa at afdaekke forekomsten af forfalske-
de legemidler. Det foreslas, at virksomheder, som er
indehaver af en markedsfaringstilladelse til et legemid-
del, far adgang til — i begranset omfang — at indfare,
udfare og oplagre eksemplarer af legemidler. Virksom-
heden kan hermed undersgge, om disse er forfalskede
udgaver af den enkelte virksomheds eget — godkendte —
leegemiddel.

For at sikre, at der pa en hurtig og effektiv made gives
information til leeger og andre sundhedspersoner om
formodede bivirkninger eller andre sikkerhedsproble-
mer ved et godkendt legemiddel, foreslas det for det
fierde, at Laeegemiddelstyrelsen far mulighed for at pa-
leegge virksomheder, som er indehaver af en markeds-
faringstilladelse til et legemiddel, at offentliggere eller
udsende sadan information til en neermere bestemt kreds
af sundhedspersoner eller hospitaler.

Lovforslaget indeholder herudover en raekke forslag
om gget digitalisering i Leegemiddelstyrelsens kommu-
nikation med virksomheder, som skal ses i lyset af
regeringens gnske om at sikre en effektiv, moderne og
servicebevidst offentlig sektor.

Endelig indeholder lovforslaget en reekke andre for-
slag til &ndringer af laegemiddelloven, som primeert er
af teknisk og preeciserende karakter. Som en mindre &n-
dring foreslas der ogsa en udvidelse af kredsen af sund-
hedspersoner, der som led i deres professionelle virke
ma modtage reklame for receptpligtig medicin.

Baggrund

Ulovlige legemidler, herunder forfalskede leegemid-
ler, forekommer pa alle kontinenter. Fremstillingen af
sadanne produkter finder primert sted i lande, hvor kon-
trolsystemerne er mangelfulde eller fraverende. WHO
anslar, at forekomsten af forfalskede leegemidler er eks-
tremt lav og udgar mindre end 1 pct. af markedsveerdien
af leegemidler i det legale distributionssystem i lande
som Danmark med effektiv regulering og kontrol. Fore-
komsten af blot et enkelt forfalsket leegemiddel i den
legale distributionskeede kan imidlertid have alvorlige
sundhedsmaessige konsekvenser, hvis l&egemidlet nar ud
til brugerne.

| Danmark er der endnu ikke konstateret forfalskede
lzegemidler i det legale distributionssystem, men Lage-
middelstyrelsen har konstateret salg af forfalskede lae-
gemidler fra to danske hjemmesider, hvorfra der foregik
ulovlig forhandling af leegemidler (dvs. uden Laegemid-
delstyrelsens tilladelse hertil).

Laegemiddelstyrelsen arbejder internationalt med hen-
blik pa at begreense forekomsten af ulovlige, herunder
forfalskede, leegemidler. Leegemiddelstyrelsen har bl.a.
deltaget i to globale aktioner (Pangea Il og Il1), som var
koordineret af Interpol, og hvis fokus var ulovlig for-
handling af leegemidler over internettet. Aktionerne for-
te til omfattende resultater i form af anholdelser,
identifikation af flere hundrede ulovlige hjemmesider og
konfiskation af mange tusinde enheder af medicin.

| EU arbejdes der for tiden pa Europa-Kommissionens
forslag om andring af leegemiddeldirektivet (direktiv
2001/83/EF), der har til formal at forebygge, at forfal-
skede lzegemidler kommer ind i det legale distributions-
system. | regi af Europaradet er den sakaldte Medicrime
konvention netop vedtaget. Udgangspunktet for kon-
ventionen er strafferetligt, og den omfatter forfalskede
lzegemidler. Endelig er der inden for WHO nedsat en
global Task Force med serligt fokus pa forfalskede lee-
gemidler.

Nationalt har Leegemiddelstyrelsen — ved siden af sin
normale kontrolvirksomhed — udbygget sit samarbejde
med andre myndigheder. En Task Force bestdende af
repreesentanter fra Fedevarestyrelsen og Leegemiddel-
styrelsen har i 2010 gennemfgrt to starre kontrolprojek-
ter om kosttilskud og leegemidler. Det ene projekt var
rettet mod alternative behandlere og havde fokus pa im-
port, forhandling og udlevering af ulovlige kosttilskud
og leegemidler. Det andet projekt havde til formal at un-
dersgge, om der i fitnesscentre salges ulovlige laege-
midler og kosttilskud.

Laegemiddelstyrelsen deltager endvidere i Ministeri-
ernes Netveaerk om Piratkopiering, hvor 10 danske myn-
digheder samarbejder om bekampelsen af piratkopie-
ring og varemarkeforfalskning. Netvaerket driver bl.a.
hjemmesiden www.stoppiraterne.dk, som formidler in-
formation om piratkopiering og varemeerkeforfalskning.

Legemiddelstyrelsen samarbejder tillige med landets
politikredse i forbindelse med overtraedelser af lege-
middelloven. Sagerne bliver normalt afgjort ved bgde-
forleeg, men der er ligeledes sager, der afgares ved dom.
De udmalte bader er i enkelte sager naet op pa 100.000
kr., og i et enkelt tilfelde, hvor der —udover ulovligt salg
af legemidler — ogsa var tale om forfalskning af Leege-
middelstyrelsens tilladelse, blev der bl.a. idgmt en be-
tinget feengselsstraf til en virksomhedsdirekter og givet
en bgde pa en halv mio. kroner til virksomheden. Le-
gemiddelstyrelsens samarbejde med Statsadvokaten for
Seerlig @konomisk Kriminalitet i sager om forfalskede
leegemidler er endvidere blevet formaliseret.

I 2009 gennemfarte Leegemiddelstyrelsen en serlig
overvagning af ulovligt internetsalg af Tamiflu og andre



former for leegemidler i forbindelse med influenzaepi-
demien (HIN1).

| 2010 har Leegemiddelstyrelsen fokuseret sin serlige
internetovervagning pa ulovligt salg af produkter inde-
holdende det aktive stof sibutramin, som var godkendt
til behandling af sveer overvaegt, indtil det i begyndelsen
af 2010 blev trukket tilbage fra markedet pa grund af
alvorlige bivirkninger. Overvagningen viste, at der fra
hjemmesider bade her i landet og i udlandet forhandles
produkter, som indeholder sibutramin. | mange tilfelde
fremgar det ikke af pakningen eller den medfglgende
information, at produktet indeholder det aktive lege-
middelstof sibutramin. Det er saledes ikke muligt for
forbrugeren at vide, at man ved indtagelse af produktet
udsaetter sig selv for risiko for alvorlige bivirkninger.

Leegemiddelstyrelsen har desuden gennemfgrt for-
skellige informationskampagner med henblik pa at gare
forbrugerne opmaerksomme pa farerne ved kab af leege-
midler pa internettet.

2. Adgang til at beslaglaegge og konfiskere leegemidler
2.1. Galdende ret

2.1.1. Kontrol af virksomheders forhandling af
leegemidler

Finder Laegemiddelstyrelsen i forbindelse med et kon-
trolbesgg i en virksomhed, der forhandler leegemidler til
brugerne, ulovlige legemidler, eller konstaterer Leege-
middelstyrelsen, at virksomheden forhandler laegemid-
ler, som ikke lovligt kan forhandles i henhold til den
tilladelse, som er udstedt til virksomheden efter lovens
§ 39, stk. 1, har styrelsen ingen mulighed for at beslag-
lzegge produkterne. Det samme geelder, hvis forhandlin-
gen af legemidler sker helt uden tilladelse efter § 39,
stk. 1. Beslaglaeggelse forudsztter efter de almindelige
regler i retsplejelovens kapitel 74 politiets tilstedevee-
relse under kontrolbesgget.

Laegemiddelstyrelsen kan dog i henhold til retspleje-
lovens § 807 a, 1. pkt., jf. § 806, stk. 3, foretage en
forelgbig beslaglaeggelse af produkterne, idet den fore-
Igbige beslaglaeggelse sker i umiddelbar tilknytning til
udgvelsen af et strafbart forhold. Laegemidlerne vil her-
efter straks blive overgivet til politiet i overensstemmel-
se med retsplejelovens § 807 a, 2. pkt. Meddeler den
bergrte virksomhed ikke skriftligt samtykke til beslag-
leeggelse i overensstemmelse med § 806, stk. 7, fore-
leegger politiet sagen for retten i overensstemmelse med
retsplejelovens § 806, stk. 7.

Konfiskation af leegemidlerne i henhold til straffelo-
vens § 75 kan alene ske ved dom.

2.1.2. Kontrol af private personers indfgrsel af
leegemidler til eget forbrug

SKAT gennemgar arligt ca. 10. -15.000 forsendelser,
der misteenkes for at indeholde laegemidler, som er ind-
fart af private personer enten ved personlig indfersel ved
landets greenser eller ved forsendelse fra udlandet. Star-
stedelen af disse formodede leegemidler kommer fra
forsendelser. Produkterne screenes af Laegemiddelsty-
relsen, og ca. 5.000 forsendelser overdrages arligt til
styrelsen med henblik pa en vurdering af, om der er tale
om legemidler, og af, om indferslen er sket lovligt eller
ulovligt.

Indtil videre har SKAT opbevaret produkterne under
Laegemiddelstyrelsens sagsbehandling, men det er nu
efter SKATSs gnske aftalt, at denne opgave overgar til
Legemiddelstyrelsen.

Konfiskation af de ulovligt indferte leegemidler i hen-
hold til straffelovens § 75 kan ske ved dom, men der kan
ligeledesihenholdtil § 1, nr. 7, i bekendtggarelse nr. 1297
af 18. november 2010, som er udstedt i medfar af rets-
plejelovens § 832, stk. 5, ske udenretlig vedtagelse af
konfiskation af bl.a. ulovligt indferte leegemidler. En
privatperson, som er sigtet af politiet for overtraedelse af
reglerne om privates indfarsel af legemidler, vil sdledes
— som alternativ til en dom om konfiskation — kunne
vedtage en udenretlig konfiskation af ulovligt indfarte
leegemidler, hvis sagen ikke skgnnes at ville medfare
hgjere straf end bade, og hvis den sigtede erklerer sig
skyldig i overtraedelsen.

2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

2.2.1. Beslaglaeggelse

Det sker ikke sjeldent, at virksomheder helt uden til-
ladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, forhandler
leegemidler til brugerne, eller at virksomheder forhand-
ler legemidler uden for rammerne af den tilladelse, de
har i henhold til lovens § 39, stk. 1.

Det foreslas derfor at give Lagemiddelstyrelsens re-
preesentanter adgang til i forbindelse med gennemfarel-
sen af kontrolbesgg i sadanne virksomheder at beslag-
legge laegemidler og formodede legemidler, hvis
virksomheden med rimelig grund mistaenkes for at for-
handle disse til brugerne i strid med lzegemiddellovens
87,839,stk. 1, eller § 60, stk. 1, dvs. hvis forhandlingen
sker helt uden tilladelse til at forhandle lsegemidler, eller
hvis virksomheden forhandler laegemidler uden for ram-
merne af den tilladelse, som den har i henhold til § 39,
stk. 1 (herunder i strid med apoteksforbeholdet i § 60,
stk. 1), eller hvis der sker forhandling af legemidler uden
markedsfaringstilladelse efter lovens § 7.



Mistankekravet vil vaere opfyldt, hvis Legemiddel-
styrelsen kan konstatere, at styrelsen ikke har meddelt
den pagaeldende virksomhed tilladelse efter § 39, stk. 1,
til forhandling af leegemidler til brugerne, eller hvis sty-
relsen kan konstatere, at virksomheden forhandler lz-
gemidler, der ikke er pa listen over de produkter, som
virksomheden i henhold til sin tilladelse ma forhandle,
eller hvis styrelsen kan konstatere, at der forhandles lz-
gemidler, som ikke er omfattet af en markedsfaringstil-
ladelse.

Forslaget har til formal effektivt at forhindre, at leege-
midler forhandles og udleveres til brugerne uden iagtta-
gelse af de sikkerhedskrav, der galder i forbindelse med
virksomheders forhandling og udlevering af legemidler
uden for apotekerne. Endvidere bar det sikres, at ulov-
lige produkter, der kan vare sundhedsskadelige, ikke
forhandles og udleveres til brugerne, og at der ikke sker
udlevering af receptpligtige leegemidler til forbrugere
eller besatningsejere, uden at der er stillet en medicinsk
diagnose, og uden at der foreligger en recept fra en leege
eller en dyrlaege.

Som navnt under punkt 2.1.2. behandler Laegemid-
delstyrelsen arligt sager omhandlende ca. 5.000 forsen-
delser, der er indfort af private personer, og som SKAT
i henhold til toldlovens 8 10 a og § 15 har kontrolleret
og gennemgaet. Efter SKATs kontrol og gennemgang af
forsendelserne overgar ansvaret for indholdet af forsen-
delserne (leegemidler og formodede leegemidler) til Lee-
gemiddelstyrelsen.

Reglerne om privates indfersel af legemidler indebae-
rer bl.a., at privatpersoner til personlig brug til sygdoms-
forebyggelse eller -behandling ved indrejse kan med-
bringe lovligt indkebte leegemidler. Fra lande, der ikke
er medlem af EU eller omfattet af E@S-aftalen, kan der
dog hgjst medbringes leegemidler til 3 maneders forbrug.
Privatpersoner kan endvidere med samme formal ved
forsendelse til Danmark indfare lovligt indkebte leege-
midler, men dette kan kun ske fra lande, som er medlem
af EU eller omfattet af E@S-aftalen. Det er derimod ikke
tilladt at indfgre leegemidler pr. post, kurerforbindelse
eller lignende fra lande, som ikke er medlem af EU/E@S
(sdkaldte tredjelande).

Formalet med disse regler er at sikre, at privatpersoner
i Danmark kun far tilsendt leegemidler fra lande, som er
forpligtet til at sikre, at leegemidler opfylder de sikker-
heds- og dokumentationskrav, der gelder efter den euro-
paeiske legemiddellovgivning.

Leegemidler, der indferes fra tredjelande, opfylder
langt fra altid samme hgje krav til kvalitet og sikkerhed
som laegemidler, der markedsfares inden for EU, og det
konstateres ikke sjeeldent, at legemidler indfert fra visse

tredjelande ikke indeholder de aktive stoffer — eller den
mangde af aktive stoffer — som er angivet pa emballa-
gen. Ofte er der desuden tale om legemidler, der kun bar
udleveres efter recept fra en laege, eller produkter, som
preesenteres som et egnet middel til sygdomsbehandling
eller -forebyggelse, og derfor anses for at veere lege-
midler i henhold til leegemiddellovens § 2, nr. 1.

Det er derfor af hensyn til borgernes sundhed meget
afgerende at etablere et Klart retsgrundlag for, at Laege-
middelstyrelsen kan beslagleegge sadanne ulovligt ind-
forte legemidler, saledes at det sikres, at disse ikke
indtages af borgere (med deraf falgende negative kon-
sekvenser for de pageeldendes liv og helbred).

Det foreslas derfor ogsa at give Laegemiddelstyrelsen
adgang til at beslagleegge leegemidler og formodede lze-
gemidler, hvis disse med rimelig grund misteenkes for at
blive indfart fra lande, der ikke er medlem af EU eller
E@S (sakaldte tredjelande) i strid med reglerne om pri-
vate personers indfgrsel af laegemidler til eget forbrug.

Mistankekravet vil vaere opfyldt, hvis det kan konsta-
teres, at legemidlet eller det formodede lzegemiddel er
afsendt fra et land, der ikke er medlem af EU eller E@S.

Det foreslas pa den baggrund i en ny § 44 c i lege-
middelloven at give Laegemiddelstyrelsen befgjelse til
at foretage beslaglaeggelse i de to naevnte sagstyper, dvs.
sager om ulovlig forhandling af leegemidler og sager om
privates ulovlige indfersel af leegemidler.

Nar det ikke alene foreslas at give Laeegemiddelstyrel-
sen adgang til at beslaglegge leegemidler, men ogsa
produkter, der er grund til at formode kan veere laege-
midler, skyldes det, at det for visse produkters vedkom-
mende vil vaere ngdvendigt at foretage en narmere
undersggelse, fx i form af en laboratorieanalyse, for at
fastsla, om produktet er et legemiddel eller ej. Et godt
eksempel er de sakaldte »naturprodukter«, der efter en
neermere analyse viser sig at indeholde udeklarerede lee-
gemiddelstoffer, og derfor er at betragte som leegemidler
i liegemiddellovens forstand, jf. lovens § 2.

Det er af hensyn til de bergrte parter, dvs. virksomhe-
der og privatpersoner, som Laegemiddelstyrelsen i hen-
hold til forslaget til ny § 44 c, stk. 1, kan beslagleegge
(formodede) leegemidler hos, afgerende at sikre, at be-
slaglaeggelsen sker under behgrig iagttagelse af de rets-
sikkerhedsgarantier, som retsplejelovens kapitel 74 om
beslaglaeggelse indeholder.

Det foreslas derfor at fastsatte i § 44 c, stk. 2, at Lae-
gemiddelstyrelsens beslaglaeggelse skal ske i overens-
stemmelse med retsplejelovens kapitel 74.

At Laegemiddelstyrelsens beslagleeggelse skal ske i
overensstemmelse med retsplejelovens kapitel 74 inde-
beerer for det farste, at der vil kunne ske beslaglaeggelse



af legemidler og formodede leegemidler, nar der med
rimelig grund er mistanke om, at der foreligger en over-
treedelse af lsegemiddelloven, jf. ovenfor om mistanke-
kravet i de to navnte sagstyper. En beslaglaeggelse
forudseaetter endvidere, at der er grund til at antage, at
legemidlerne mv. kan tjene som bevis eller bar konfi-
skeres.

lagttagelse af retsplejelovens kapitel 74 indebzrer her-
udover, at det som udgangspunkt er domstolene, der
treeffer afgerelse om beslagleeggelse. Laegemiddelsty-
relsen vil dog kunne foretage beslaglaggelsen, hvis det
vurderes, at formalet med indgrebet ville forspildes, hvis
en kendelse fra retten skulle afventes (beslagleeggelse pa
gjemedet). Laegemiddelstyrelsen vil i sidstnaevnte til-
feelde skulle vejlede om muligheden for at fa beslagleeg-
gelsen forelagt for retten ved politiets foranstaltning i
henhold til retsplejelovens § 806, stk. 3, 2.pkt.

Legemiddelstyrelsen vil ligeledes i henhold til § 806,
stk. 7, i retsplejelovens kapitel 74 kunne traeffe endelig
afgarelse om beslaglaeggelse, hvis den, hos hvem der
sker beslaglaeggelse, skriftligt meddeler samtykke til
indgrebet (beslaglaeggelsen).

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforsla-
gets 81, nr. 11.

2.2.2. Konfiskation

Konfiskation af leegemidler, der beslaglaegges af Lea-
gemiddelstyrelsen efter den foreslaede § 44 c, vil kunne
ske i henhold til straffelovens § 75 i forbindelse med en
strafferetlig behandling af lovovertraedelsen, dvs. ved
dom eller ved vedtagelse af et af politiets konfiskations-
forlaeg, jf. ovenfor under punkt 2.1.2.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse,
at der som supplement til den foreslaede bestemmelse i
§ 44 c bgr indfagres en mulighed for, at der kan ske kon-
fiskation af disse beslaglagte leegemidler pa en made, der
kan medvirke til en hgj effektivitet i retshandhavelsen i
forhold til ulovligt forhandlede eller ulovligt indfarte
leegemidler.

Ved lov nr. 1557 af 20. december 2006 om &ndring af
lov om legemidler m.v. blev der indfgrt en hjemmel til
indfarelse af administrative badeforlaeg for overtraedelse
af legemiddelloven. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan saledes i henhold til legemiddellovens § 104 a,
stk. 1, fastsaette regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan
afgere narmere angivne sager om overtraedelse af lze-
gemiddelloven — herunder sager om privates ulovlige
indfarsel af leegemidler — med administrative bgdefor-
leeg efter principperne i retsplejelovens regler om poli-
tiets bgdeforlaeg.

Der er endnu ikke fastsat regler om udstedelse af ad-
ministrative bgdeforleeg, men Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet har til hensigt i forbindelse med den fornyede
tilretteleeggelse af behandlingen af sager om privates
ulovlige indfersel af lsegemidler og efter inddragelse af
Rigsadvokaten at udstede sadanne regler pa dette omra-
de.

Det vil efter ministeriets opfattelse veere af afgerende
betydning for at kunne fortseette en effektiv og smidig
behandling af disse sager, at der tillige kan ske konfi-
skation uden at inddrage politi og domstolene. Der bar
derfor efter ministeriets opfattelse etableres mulighed
for, at bgdespargsmalet og spergsmalet om konfiskation
kan afgares samtidigt af Leegemiddelstyrelsen —ligesom
det kan ved et af politiets bade- og konfiskationsforlaeg
og i retten. Udstedelse af et administrativt bgdeforleeg
for en overtraedelse af eksempelvis reglerne om privates
indfarsel af leegemidler ber saledes kunne ledsages af en
administrativ (dvs. udenretlig) konfiskation af leegemid-
let.

Bemyndiges Laegemiddelstyrelsen ikke til at foretage
udenretlig konfiskation af ulovligt indferte lsegemidler,
vil det betyde, at politiet (og evt. ogsa domstolene) skal
involveres i et meget stort antal sager om indfarsel af
ulovlige leegemidler, hvilket hverken synes hensigts-
maessigt eller proportionalt, da der som navnt allerede i
dag efter den naevnte bekendtgarelse kan ske konfiska-
tion af ulovligt indferte leegemidler udenretligt ved po-
litiets foranstaltning.

Det foreslas pa denne baggrund at skabe hjemmel til,
at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, at krav om konfiskation af leegemidler beslaglagt i
henhold til § 44 ¢ — pa samme made som ved vedtagelse
af administrative bedeforleg efter leegemiddellovens
8 104 a, stk. 1 — kan vedtages administrativt, dvs. uden
retslig forfalgning.

At konfiskation efter forslaget kan vedtages uden rets-
lig forfalgning pa samme made som ved vedtagelse af
administrative badeforleeg, betyder, at det er en forud-
s&tning, at borgeren/virksomheden frivilligt accepterer,
at der sker udenretlig konfiskation som en (del af en)
administrativ afslutning af sagen. Det er ligeledes en
forudsaetning, at sagens faktiske og retlige omsteendig-
heder anses for afklarede i et omfang, at privatpersonen/
virksomheden indvilliger i en administrativ (udenretlig)
konfiskation.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets forvent-
ning, at mange virksomheder og borgere vil opfatte en
udenretlig konfiskation af beslaglagte ulovligt forhand-
lede eller ulovligt indferte leegemidler som en enklere
og mindre belastende afggrelsesform end en indenretlig



konfiskation, der involverer domstolene. Der er som
navnt under punkt 2.1.2. dog ogsa mulighed for at ved-
tage et af politiet udstedt (dvs. udenretligt) konfiskati-
onsforlag.

Hertil kommer, at indfgrelsen af en udenretlig konfi-
skationsmulighed vil veere en forudsztning for, at Lae-
gemiddelstyrelsen — pa en effektiv og hensigtsmassig
made — vil kunne fortsztte sin praksis i forhold til afge-
relse af den mest gaengse form for overtraedelse af reg-
lerne om privates indfarsel af leegemidler, jf. nermere
herom under bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr.
23.

3. Precisering af andre myndigheders adgang til at
fare kontrol pa Laegemiddelstyrelsens vegne

3.1. Galdende ret

Ved lov nr. 534 af 17. juni 2008 om &ndring af lov om
leegemidler mv. blev 8 45 a indsat i leegemiddelloven.
Bestemmelsen bemyndiger indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren til — efter forhandling med andre ministre — at
fastseette regler om, at repraesentanter for myndigheder,
der hgrer under disse ministres ressort, kan fare kontrol
pa Leaegemiddelstyrelsens vegne med henblik at sikre
lovlig distribution af leegemidler.

Som det fremgar af bemarkningerne til det lovforslag,
der dannede grundlag for lov nr. 534 af 17. juni 2008,
havde bestemmelsen til formal at udvide mulighederne
for at afdeekke ulovlig forhandling af laegemidler, her-
under forhandling af forfalskede eller andre ulovlige
leegemidler, pa en rationel made.

Det var saledes hensigten at skabe grundlag for, at re-
praesentanter for eksempelvis Fadevarestyrelsen, Miljg-
styrelsen og/eller SKAT - typisk i forbindelse med
udfarelsen af egne kontrolopgaver henhgrende under re-
praesentantens eget myndighedsomrade — kan fgre kon-
trol med overholdelsen af leegemiddellovens bestem-
melser pa vegne af Laegemiddelstyrelsen og pa samme
vilkar, som nar den udfares af Leegemiddelstyrelsen. Det
vil i henhold til lovforarbejderne bl.a. sige, at repraesen-
tanterne fra en anden myndighed har adgang til virk-
somheden uden retskendelse og adgang til at udtage og
kraeve udleveret prever samt adgang til alle oplysninger,
der er ngdvendige for, at kontrolvirksomheden kan udg-
Ves.

3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Det falger af den geeldende bestemmelse i leegemid-
dellovens § 44, stk. 2, 1. pkt., at Leegemiddelstyrelsen —
med henblik pa at gennemfare kontrol — mod behgrig

legitimation og uden retskendelse har adgang til virk-
somheder med tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, indeha-
vere af markedsferingstilladelser og fremstillere af
ravarer, i det omfang ravaren er underlagt regler fastsat
i medfer af § 40, stk. 3.

Denne udtrykkelige lovbestemmelse udger en undta-
gelse fra hovedreglen i grundlovens § 72 om boligens
ukreenkelighed, hvoraf det fglger, at husundersggelse,
beslagleeggelse og undersagelse af breve og andre papi-
rer (.. ) alene ma ske efter en retskendelse, hvor ingen
anden lov hjemler en sarlig undtagelse.

Opregningen af de virksomheder, hvortil Laegemid-
delstyrelsen har adgang uden retskendelse, er udtem-
mende beskrevet i legemiddellovens § 44, stk. 2, 1. pkt.,
jf. ovenfor.

Det var som navnt bl.a. hensigten med laegemiddel-
lovens § 45 a at gare det muligt for repraesentanter for et
andet ministeromrade at fa adgang til — uden retsken-
delse — at afleegge kontrolbesgg hos virksomheder, der
uden tilladelse efter § 39, stk. 1, forhandler lzegemidler
til brugerne.

Legemiddellovens § 44, stk. 2, 1. pkt. giver imidlertid
ikke Laegemiddelstyrelsen adgang til at aflegge sadanne
virksomheder kontrolbesgg uden retskendelse.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriet opfattelse,
at etablering af en hjemmel, der giver Laegemiddelsty-
relsen adgang til alle virksomheder uden tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1, vil vere for vidtgaende.
Det vurderes ligeledes at vare tilfeeldet, selvom denne
adgang eksempelvis blev begranset til virksomheder,
der forhandler varer direkte til forbrugerne, dvs. alle
landets detailbutikker.

I sagens natur foreslas det derfor heller ikke at etablere
hjemmel til, at eksempelvis repraesentanter for Fgdeva-
restyrelsen skal have adgang til sddanne virksomheder
uden retskendelse.

Det foreslas imidlertid at nyaffatte § 45 a, saledes at
det udtrykkeligt anfares, at repraesentanter for de myn-
digheder, som efter regler udstedt af ministeren foretager
kontrol pa Lagemiddelstyrelsens vegne, kan foretage
kontrol pa Laeegemiddelstyrelsens vegne under udgvelse
af de befgjelser, som Leegemiddelstyrelsen har. Det vil
sige, at disse repraesentanter (fx fra Fedevarestyrelsen)
kan udtage eller kreeve udleveret prover af leegemidler
mv. samt kraeve alle ngdvendige oplysninger og mate-
rialer (8 44 a), ligesom de kan beslaglagge lzegemidler,
der forhandles ulovligt, herunder ulovlige leegemidler
(844 c, 1. pkt.).

Forslaget eendrer derimod ikke ved, at sadanne repree-
sentanter for en anden myndighed — i lighed med Lée-
gemiddelstyrelsens egne inspektarer — ogsa fremover vil
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skulle indhente et samtykke fra virksomheden eller en
retskendelse, hvis der gnskes adgang til ikke-offentligt
tilgeengelige dele af en virksomhed uden tilladelse efter
legemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling af laege-
midler til brugerne, med henblik pa at udfare kontrol af
leegemiddellovens overholdelse.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til forslagets
8 1, nr. 11 (8§ 44 a), og til punkt 2.2.1. ovenfor (§ 44 c,
1. pkt.).

4. E-handel med leegemidler

4.1. Geeldende ret

Leegemiddelloven indeholder ingen regler, der forby-
der virksomheder at forhandle legemidler online via
virksomhedens hjemmeside (e-handel), hvis virksom-
heden har en tilladelse efter lovens § 39, stk. 1, til
forhandling af ikke-apoteksforbeholdte leegemidler til
brugerne.

En raekke virksomheder har pa den baggrund valgt helt
eller delvist at basere deres aktiviteter pa online salg af
leegemidler.

Virksomheder, der udbyder leegemidler til salg online,
er omfattet af den generelle regulering i lov om tjenester
i informationssamfundet, herunder visse aspekter af
elektronisk handel (e-handelsloven), der gennemfarer
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2000/31/EF af
8. juni 2000 om visse retlige aspekter af informations-
samfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det ind-
re marked, i dansk ret.

Efter e-handelsloven skal en virksomhed, der er etab-
leret her i landet, og som forhandler legemidler online
til brugerne, udgve sin virksomhed i overensstemmelse
med dansk ret, uanset om aktiviteterne alene retter sig
mod et andet land inden for EU eller EZS, jf. lovens § 3.
Endvidere pahviler der efter lovens 88 7, 8 og 10 en sa-
dan virksomhed en generel oplysningsforpligtelse, idet
den bl.a. skal oplyse kunderne om sin fysiske adresse, e-
postadresse, sit tilhgrsforhold til eventuelle godkendel-
sesordninger, priser og vilkarene for kabets indgaelse.

E-handelsloven regulerer imidlertid kun den del af
forhandlingen af et leegemiddel, som foregar online, og
indeholder saledes ingen regler om legemidlets “fysi-
ske” forsendelse til forbrugeren. Der er heller ikke i
leegemiddelloven fastsat naermere regler herom.

Endelig har Europaradets Ministerkomité i en resolu-
tion fra 2007 anbefalet en reekke tiltag til beskyttelse af
patientsikkerheden og kvaliteten af legemidler i forbin-
delse med fjernsalg af legemidler (Resolution ResAP
(2007)2 on good practices for distributing medicines via
mail order which protect patient safety and the quality

of the delivered medicines). Starstedelen af disse anbe-
falinger er allerede implementeret i dansk ret. Resoluti-
onen indeholder imidlertid enkelte anbefalinger, som
ikke er implementeret i dansk ret, herunder anbefalinger
om, at forhandleren af ikke-apoteksforbeholdte laege-
midler tilpligtes at advare modtageren om at tage kon-
takt, hvis leegemiddelforsendelsen har veeret brudt eller
beskadiget mv., og om serlige krav til patientradgiv-
ning.

4.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Som falge af den generelle stigning i antallet af varer,
der kabes online af forbrugerne, og den stigende inte-
resse for, at flere produktgrupper er tilgeengelige online,
er der behov for, at ogsa leegemidler i stigende grad kan
indkabes sikkert og bekvemt online og leveres direkte
til brugeren.

Det er en kendsgerning, at der foregar granseover-
skridende illegal online handel med leegemidler. Ulov-
lige hjemmesider, der forhandler leegemidler til forbru-
gerne, kan vere vanskelige at skelne fra lovlige
hjemmesider, og der er blandt andet set eksempler pa
vellignende forfalskninger af certifikater pa sadanne si-
der, der har til hensigt at forlede forbrugeren til at tro, at
virksomheden, der star bag hjemmesiden, har tilladelse
til forhandling af leegemidler.

For at sikre, at Leegemiddelstyrelsen har et pracist
overblik over, hvilke virksomheder med tilladelse til at
forhandle ikke-apoteksforbeholdte laegemidler til bru-
gerne, der udbyder leegemidler til salg online, foreslas
det at indfare krav om, at disse virksomheder skal give
meddelelse til Leegemiddelstyrelsen, hvis de inden for
rammerne af deres tilladelse forhandler legemidler on-
line.

Laegemiddelstyrelsen vil pa baggrund af disse medde-
lelser offentliggare en liste over alle de godkendte virk-
somheder, der uden for apotekerne udbyder ikke-
apoteksforbeholdte leegemidler til salg online. Listen,
der vil blive offentliggjort pa Leaegemiddelstyrelsens
hjemmeside, vil blive opdateret lgbende. Der vil i lov
om apoteksvirksomhed blive indsat en lignende bestem-
melse for apotekere, der forhandler leegemidler online.

Brugerne af medicin vil pa denne made fa mulighed
for — nemt og hurtigt — at identificere hjemmesider, der
forhandler laegemidler inden for rammerne af en apote-
kerbevilling eller en tilladelse efter leegemiddellovens
§ 39, stk. 1. Listen vil kunne veaere med til at understatte
det sikre valg, som brugeren matte gnske at treeffe, uan-
set om denne matte gnske at kebe et leegemiddel, der er
forbeholdt salg fra apoteker, eller et leegemiddel, der er
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undtaget fra apoteksforbehold, og kan forhandles af en
virksomhed med tilladelse efter § 39, stk. 1.

Det er af afgagrende betydning for brugernes opfattelse
af listens oplysninger som troveerdige, at der er tale om
en komplet og opdateret liste. Det foreslas derfor — som
incitament for internetforhandlere til at give meddelelse
— at strafbeleegge manglende overholdelse af pligten til
at give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om den igang-
veerende eller patenkte online-forhandling af laegemid-
ler.

Herudover ngdvendigger de serlige forhold, der gar
sig geeldende i forbindelse med forsendelsen af leege-
midler, at der fastseettes sarlige regler i leegemiddello-
ven, der tilgodeser disse forhold. Det foreslas derfor i et
nyt stk. 4 i 8 40 at bemyndige Leegemiddelstyrelsen til
at fastsaette naermere regler om forsendelsen af leege-
midler. Disse regler vil skulle overholdes af alle virk-
somheder, der har tilladelse efter lovens 8 39, stk. 1, til
at forhandle leegemidler til brugerne, som sender leege-
midler til brugerne — og altsa ikke blot af virksomheder,
der udbyder lzegemidler til salg online.

For sa vidt angar den tilsigtede udmentning af den
foreslaede bemyndigelse i § 40, stk. 4, henvises til be-
meerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 5.

5. Forbud mod at formidle adgang til internetdomaener
(hjemmesider), hvorfra der sker ulovlig forhandling af
leegemidler

5.1. Galdende ret

Leegemiddellovens forbud mod ulovlig forhandling af
leegemidler

Laegemiddellovens § 7 fastslar, at det her i landet kun
er tilladt at forhandle leegemidler, der er omfattet af en
markedsfaringstilladelse udstedt enten af Leegemiddel-
styrelsen i medfer af loven eller af Europa-Kommissio-
nen i medfgr af EU-retlige regler om fastleggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning
af leegemidler.

Det fglger endvidere af leegemiddelloven, at det — ud-
over apoteker —som udgangspunkt kun er virksomheder,
der har faet tilladelse til forhandling af l&egemidler fra
Laegemiddelstyrelsen i henhold til lovens § 39, stk. 1,
som ma forhandle leegemidler til brugerne. Hertil kom-
mer, at legemidler til brug for mennesker som udgangs-
punkt er forbeholdt salg fra apoteker, jf. apoteksforbe-
holdet i lzegemiddellovens § 60, stk. 1.

Disse regler gelder, uanset om leegemiddelforhand-
lingen sker fra den forretningsdrivendes fysiske adresse
eller via dennes hjemmeside pa internettet.

Formalet bag reglerne er at sikre, at de leegemidler, der
forhandles her i landet, opfylder en raekke kvalitets- og
sikkerhedskrav og derfor er sikre at anvende for forbru-
gerne. Formalet er endvidere at sikre, at forhandleren af
leegemidlet, hvad enten der er tale om et apotek eller en
anden godkendt virksomhed, handterer leegemidlerne
sundhedsmaessigt og sikkerhedsmaessigt korrekt.

Efter leegemiddellovens § 44, stk. 1, pahviler det Le-
gemiddelstyrelsen at pase overholdelsen af leegemiddel-
lovens bestemmelser.

Overtreedelse af bestemmelserne i legemiddellovens
88 7 og 39, stk. 1, kan straffes med bgde eller fangsel
indtil 1 &r og 6 maneder efter lovens § 104, stk. 2, mens
overtraedelser af apoteksforbeholdet i § 60, stk. 1, kan
straffes med bade eller feengsel indtil 4 maneder, jf. lee-
gemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 1.

Leegemiddellovens territoriale anvendelsesomrade

I henhold til de almindelige folkeretlige principper om
national lovgivnings territoriale anvendelsesomrade fin-
der leegemiddelloven anvendelse pa virksomheder, der
forhandler leegemidler her i landet. Bestemmelserne i
lzzgemiddellovens 88 7, 39, stk. 1, og 60, stk. 1, geelder
saledes ogsa for udenlandske virksomheder, der for-
handler legemidler til brugerne her i landet.

Hvis en udenlandsk virksomhed (internetforhandler)
udbyder lzegemidler til salg via sin hjemmeside pa in-
ternettet, er det derimod ikke ensbetydende med, at
forhandlingen af legemidler skal ske i overensstemmel-
se med dansk ret — heller ikke selvom siden er tilgen-
gelig for danske forbrugere. Det vil sdledes bero pa en
konkret vurdering i hvert enkelt tilfelde, om forhand-
lingen ma anses for omfattet af leegemiddellovens be-
stemmelser, og om Leagemiddelstyrelsen dermed har
kompetence til at gribe ind over for en forhandling af
leegemidler, der matte indebaere en overtreedelse af lz-
gemiddellovens 88 7, 39, stk. 1, eller 60, stk.1.

Det vil i den forbindelse bl.a. veere afggrende, om
markedsfaringen af legemidlerne pa den pagaldende
hjemmeside ma anses for at veere rettet mod det danske
marked. | vurderingen heraf vil det navnlig veere relevant
at undersgge forhold som sprog, valuta eller andre nati-
onale kendetegn. Det vil ligeledes vare relevant at un-
dersgge, i hvilket omfang internetforhandleren i gvrigt
markedsfarer legemidlet pa det danske marked, og ser-
ligt om der kan siges at vaere en sammenhang mellem
markedsfaring pa internettet og andre markedsfarings-
aktiviteter pa det danske marked. Hertil kommer spargs-
malet om, hvorvidt internetforhandleren accepterer at
indga aftaler med forbrugere i Danmark.
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Serligt om forholdet til E-handelslovens princip om
gensidig anerkendelse

Med lov om tjenester i informationssamfundet, her-
under visse aspekter af elektronisk handel (e-handelslo-
ven), der gennemfarer direktiv 2000/31/EF af 8. juni
2000 om elektronisk handel i dansk ret, fraviges prin-
cipperne om dansk rets territoriale anvendelsesomrade
pa en reekke punkter med hensyn til internetforhandlere,
der er etableret i andre lande inden for EU eller E@S.

Efter e-handelslovens 8 4 vil en tjenesteyder (fx en
internetforhandler af leegemidler), der er etableret i et
andet EU/E@S-land, og som via sin hjemmeside pa in-
ternettet udbyder laegemidler til salg, saledes ikke veere
forpligtet til at overholde dansk ret, selvom markedsfg-
ringen (tjenesten) retter sig mod Danmark. Laegemid-
delstyrelsen bevarer dog retten til at gribe ind over for
sadanne tjenesteydere, hvor sarlige omstendigheder
foreligger, jf. 8 6. Hertil kommer, at e-handelsloven ale-
ne omfatter den del af forhandlingen, som foregar on-
line, og ikke kravene til den forhandlede vare som sadan
eller krav til levering af varen.

For sa vidt angar internetforhandlere, der er etableret
i tredjelande, dvs. i lande uden for EU/E@S, bergrer e-
handelsloven utvivlisomt ikke dansk rets territoriale an-
vendelse.

5.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Det er efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfat-
telse en myndighedsopgave i videst mulige omfang at
beskytte forbrugerne mod uforvarende at komme i be-
siddelse af ulovlige leegemidler. Det kan veere forbundet
med en ganske betydelig sundhedsrisiko for forbrugerne
at indtage ulovlige leegemidler, der eksempelvis er ind-
kebt via en hjemmeside pa internettet. Der kan fx vere
tale om ulovlige, herunder forfalskede, legemidler, der
indeholder andre aktive stoffer eller stoffer i andre
mangder end dem, der fremgar af leegemidlets embal-
lage. Der kan ogsa vere tale om produkter, der indehol-
der aktive stoffer, der er sa sundhedsskadelige, at de ikke
kan indga i et godkendt legemiddel, eller leegemidler,
der kun bgr udleveres efter recept fra en laege.

Hensynet til forbrugernes sikkerhed og sundhed tilsi-
ger saledes, at der gares en stor indsats for at demme op
for ulovlig internetforhandling af laegemidler.

Leaegemiddelstyrelsen overvager derfor Igbende mar-
kedet for handel med leegemidler pa internettet og tager
initiativer til at fa stoppet ulovlig forhandling af leege-
midler gennem pabud og politianmeldelser.

Laegemiddelstyrelsen samarbejder herudover med
Nets (tidligere: Pengeinstitutternes Betalingsservice

(PBS)) om at blokere for kortbetalinger i forbindelse
med keb af leegemidler pa hjemmesider, hvor der i strid
med leegemiddellovens regler sker forhandling af leege-
midler. Hvor Nets har indgaet en kortindlgsningsaftale
med ejeren af en hjemmeside, hvorfra der ikke lovligt
kan ske forhandling af leegemidler i henhold til laege-
middellovens regler, vil Nets kunne opsige kortaftalen
med virksomheden og dermed blokere for betalinger i
forbindelse med kgb pa den pagaeldende hjemmeside.

| forhold til hjemmesider, der er ejet af en internetfor-
handler, som vurderes at veere etableret i et tredjeland
(dvs. et land uden for EU/E@S), foretager Leegemiddel-
styrelsen som omtalt ovenfor under punkt 5.1., en vur-
dering af, om dansk ret finder anvendelse pa en konkret
forhandling af lsegemidler. Vurderes dette at vare til-
faeldet, og vurderes det tillige, at forhandlingen af laege-
midler pa et givent internetdomane foregar i strid med
lzzgemiddellovens 88 7, 39, stk. 1, og/eller 60, stk. 1,
retter Leegemiddelstyrelsen pa saedvanlig vis henven-
delse til den pagaldende ejer af internetdomaenet (hjem-
mesiden) med pabud om ophgr med den ulovlige
forhandling, eller — hvis dette ikke farer til, at forhand-
lingen indstilles — anmelder sagen til politiet med hen-
blik pa strafforfaglgning.

I nogle tilfeelde har det imidlertid vist sig overordent-
ligt vanskeligt at bringe ulovlig internetforhandling af
leegemidler til opher. Der er saledes set eksempler pa, at
internetforhandlere bevidst har forsggt at besvaerliggere
ivaerksattelsen af sanktioner over for de ulovlige akti-
viteter ved formelt at etablere sig i et tredjeland (dvs. i
et land uden for EU/E@S), hvor mulighederne for at
handhave overtraedelser af dansk ret er yderst begraen-
sede.

Disse eksempler skal sammenholdes med den ganske
betydelige sundhedsrisiko, der kan vere forbundet med
at indtage ulovlige leegemidler, der er indkgbt via en
ulovlig hjemmeside pa internettet.

Laegemiddelstyrelsen har pa baggrund af sin erfaring
med ulovlig internetforhandling af leegemidler mattet
sande, at de retshandhavelsesinstrumenter, som styrel-
sen i dag kan benytte sig af, dvs. udstedelse af pabud om
ophgr af de ulovlige aktiviteter og politianmeldelse af
ejeren af en hjemmeside, er utilstrekkelige, nar det
drejer sig om hjemmesider, der er ejet af en tjenesteyder,
som er etableret i tredjelande, hvor det i praksis ikke er
muligt at fa bragt overtreedelserne af dansk ret til opher.

Laegemiddelstyrelsen har derfor overvejet alternative
lgsninger af problemerne forbundet med ulovlig inter-
netforhandling af leegemidler.

Legemiddelstyrelsen har bl.a. undersggt de praktiske
muligheder for at blokere internetadgangen til en hjem-
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meside, hvorfra der sker ulovlig forhandling af leege-
midler.

Undersggelserne har vist, at udbydere af elektroniske
kommunikationsnet eller -tjenester, der udbyder inter-
netadgang (herefter: internetudbydere) pa forskellige
mader kan blokere for adgangen til en hjemmeside fx i
form af DNS-blokeringer. Denne metode er simpel og
naesten omkostningsfri for internetudbyderen at imple-
mentere.

En DNS-tjeneste er en forudseetning for kommunika-
tion pa internettet og indgar derfor som en integreret del
af den internettjeneste, som en internetudbyder tilbyder
sine kunder. Nar en internetudbyder foretager en DNS-
blokering, forhindres adgangen til en bestemt hjemme-
side via internetudbyderens DNS-servere. Dette sker
ved, at et specifikt internetdomanenavn blokeres. | prak-
sis ledes brugeren i stedet til en anden hjemmeside end
den tilteenkte, og internetudbyderen vil her give kunden
oplysning om, at den side, der gnskes besggt, er blokeret.

Pa Skatteministeriets omrade har man som led i be-
streebelserne pa at pase, at lov om spil overholdes, for
nylig indfert et forbud mod, at internetudbydere formid-
ler internetadgang til internetdomaner med et ulovligt
spilsystem, jf. 8 65 i lov nr. 848 af 1. juli 2010 om spil.

Rigspolitiet har indgaet frivillige aftaler med interne-
tudbyderne om at blokere for adgangen til hjemmesider
med bgrnepornografisk indhold. Aftalerne indebeerer, at
Rigspolitiet udarbejder lister over ulovlige hjemmesi-
der, som udleveres til internetudbyderne, der herefter
frivilligt blokerer for adgangen til de ulovlige hjemme-
sider.

Blokeringer af adgangen til internetdomaener er lige-
ledes blevet anvendt til at beskytte ophavsretlige rettig-
heder fx i retssagen om den ulovlige russiske musik-
portal AllofMP3. com og senest i slutningen af 2008 i
retssagen om blokering af det svenske website Pirate
Bay (landsrettens kendelse i Pirate Bay-sagen blev i gv-
rigt stadfeestet af Hajesteret den 27. maj 2010).

Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det relevant
og ngdvendigt af hensyn til forbrugernes sikkerhed og
sundhed at rette fokus mod internetudbyderne, der for-
midler adgangen til hjemmesider, hvorfra der foregar
ulovlig forhandling af leegemidler.

Det er dog Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfat-
telse, at fokus farst bgr rettes mod internetudbyderen,
nar mulighederne for at bringe en ulovlig forhandling af
leegemidler pa seedvanlig vis er udtemt. Et pabud udstedt
af Laeegemiddelstyrelsen til hjemmesidens ejer om at op-
hare med den ulovlige aktivitet skal saledes have vist sig

uden resultat eller veere vurderet som formalslast, fordi
det star klart, at hjemmesidens ejer ikke har tenkt sig at
indrette sig efter dansk lovgivning.

Internetudbydere vil efter ministeriets vurdering kun-
ne bidrage veesentligt til bestraebelserne pa at begraense
adgangen til hjemmesider, hvorfra der foregar ulovlig
forhandling af laegemidler. En ulovlig aktivitet, som det
af hensyn til forbrugernes sikkerhed og sundhed er ngd-
vendigt at laegge hindringer i vejen for.

En sakaldt DNS-blokering, der er omtalt ovenfor, vil
kunne besveerliggare — men ikke helt forhindre — at der
etableres adgang til hjemmesider med et ulovligt ind-
hold, idet visse internetbrugere vil veere i stand til at
omga blokeringerne. En sadan blokering vil imidlertid
kunne beskytte den forbruger, som ikke gnsker at kabe
leegemidler fra hjemmesider, hvorfra der foregar ulovlig
forhandling.

Lovforslagets indhold

Det foreslas pa denne baggrund at indsatte en ny be-
stemmelse i lzegemiddelloven — § 39 b, stk. 1 — der
fastslar, at det ikke er tilladt for internetudbydere at for-
midle adgang til en hjemmeside, hvorfra der i strid med
lzzgemiddellovens 88 7, 39, stk. 1, eller 60, stk. 1, for-
handles leegemidler til brugerne.

Den foreslaede bestemmelse i § 39 b, stk. 1, retter sig
udelukkende mod de erhvervsmassige internetudbyde-
re, der udbyder internetadgang til slutbrugere.

Forhandling af lsegemidler vil vere i strid med laege-
middellovens 88 7, 39, stk. 1, eller 60, stk. 1, hvis de
forhandlede legemidler ikke er godkendt af Laegemid-
delstyrelsen eller Europa-Kommissionen (§ 7), hvis der
ikke foreligger en tilladelse til at forhandle laegemidler
(8 39, stk. 1), og/eller hvis de forhandlede leegemidler er
lzegemidler, som alene kan forhandles af apoteker (8 60,
stk. 1).

Internetudbyderen vil kunne undga at overtreede for-
buddet ved at etablere en blokering i sit netveerk vedrg-
rende den pagaldende hjemmeside.

| praksis vil det skulle forega saledes, at Leegemiddel-
styrelsen informerer de enkelte internetudbydere om, at
en hjemmeside, hvorfra der efter styrelsens opfattelse
foregar forhandling af leegemidler, er i strid med lege-
middellovens 88 7, 39, stk. 1, eller 60, stk. 1. Denne
information, som samtidig vil indeholde en opfordring
om at blokere adgangen til den pagzaldende side, vil have
form af en henstilling.

Folger internetudbyderen ikke Laegemiddelstyrelsens
henstilling om at etablere en blokering i adgangen til den
omhandlede hjemmeside, vil styrelsen kunne indlede en
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retssag mod internetudbyderen under henvisning til for-
buddet i den foreslaede § 39 b, stk. 1.

Ved at indsette en udtrykkelig bestemmelse i leege-
middelloven, som ger det klart, at det ikke er tilladt for
internetudbydere at formidle adgang til et internetdo-
meene, hvorfra der sker ulovlig forhandling af leegemid-
ler, etableres der efter Indenrigs- og Sundhedsministe-
riets opfattelse et meget klart retsgrundlag, pa baggrund
af hvilket Laeegemiddelstyrelsen kan indlede en retssag
mod den internetudbyder, som matte vaelge at overtraede
forbuddet.

Det vil herefter veere op til domstolene at afgare, om
der i det enkelte tilfeelde er tale om en overtraedelse af
den foreslaede bestemmelse i § 39 b, stk. 1, der forbyder
en internetudbyder at formidle internetadgang til en
hjemmeside, hvorfra der foregar ulovlig forhandling lee-
gemidler, jf. legemiddellovens 88 7, 39, stk. 1, eller 60,
stk. 1.

Det foreslas endvidere i § 39 b, stk. 2, at begraense
forbuddet saledes, at det ikke galder, hvis internetdo-
menet er ejet af en tjenesteyder (internetforhandler),
som er etableret i et land inden for EU/E@S. Forbuddet
i bestemmelsens stk. 1 bergrer saledes ikke internetud-
byderes muligheder for at formidle internetadgang til
hjemmesider, hvorfra der forhandles lzegemidler af en
internetforhandler (tjenesteydere), som er etableret i
Danmark eller et andet EU/E@S-land.

Denne del af forslaget skal ses i lyset af, at Laeegemid-
delstyrelsen har et godt samarbejde med de andre kom-
petente leegemiddelmyndigheder i EU/E@S-landene om
handhavelse af overtreedelser af den EU-retlige leege-
middellovgivning. Hertil kommer, at leegemiddellov-
givningen inden for EU/E@S er gjort til genstand for en
hgj grad af harmonisering. Der er derfor — landene imel-
lem — en ret ensartet forstaelse af, hvad der er at betragte
som lovlig og ulovlig forhandling af lsegemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet gnsker saledes —
for naervaerende — at malrette forslaget mod de situatio-
ner, hvor de traditionelle retsh&ndhsevelsesinstrumenter
vurderes at vaere utilstreekkelige.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforsla-
gets § 1, nr. 3.

6. Forbedret mulighed for at afdeekke forekomsten af
forfalskede laegemidler

6.1. Galdende ret

Ifalge leegemiddellovens § 39, stk. 1, ma indfarsel,
udfarsel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering,
opsplitning og emballering af laegemidler kun ske med
tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Bestemmelsen er

absolut i den forstand, at den ikke sondrer mellem lov-
lige legemidler og ulovlige leegemidler, herunder for-
falskede leegemidler. Hertil kommer, at lovens 8§ 43 b,
stk. 1, der forbyder enhver form for handtering af for-
falskede laegemidler, er til hinder for virksomhedens
indfarsel, udfersel og oplagring af sadanne leegemidler.

Laegemiddellovens § 39, stk. 1, har til formal at sikre,
at leegemidler, der forhandles og udleveres til patienter
og andre brugere her i landet, eller som udfares til ud-
landet med henblik pa videre forarbejdning eller for-
handling, handteres fagligt og sikkerhedsmaessigt kor-
rekt. Endvidere skal forbuddet i § 43 b, stk. 1, mindske
risikoen for, at forfalskede leegemidler, der pa ingen ma-
de lever op til disse krav, nar frem til apoteker eller andre
godkendte salgssteder.

Ved et forfalsket leegemiddel forstas i denne sammen-
hang et leegemiddel, der fremstar med samme navn, og
som om det er identisk med et bestemt, navngivet laege-
middel omfattet af en markedsfaringstilladelse.

Det falger af leegemiddellovens § 43 b, stk. 2, at lze-
gemiddelvirksomheder, der er indehavere af en tilladel-
se efter § 7 eller § 39, stk. 1, straks skal indberette fund
i virksomheden af forfalskede leegemidler til Laeegemid-
delstyrelsen. For indehavere af en markedsfaringstilla-
delse og fremstillere af legemidler galder indberet-
ningspligten derudover fund uden for deres virksomhed,
som de far kendskab til. Det gaelder bade fund her i landet
og fund i udlandet.

Lov om apoteksvirksomhed indeholder i § 11, stk. 1,
nr. 13, en tilsvarende indberetningspligt i relation til
apotekeres fund af forfalskede leegemidler.

6.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold

Indenrigs- og Sundhedsministeriet anerkender laege-
middelindustriens helt legitime gnske om at kunne bi-
drage til bestrebelserne pa at afdekke forekomsten af
forfalskede leegemidler.

Da ethvert bidrag hertil er yderst velkomment, finder
ministeriet det vaesentligt at skabe en lovgivnhingsmaes-
sig ramme, indenfor hvilken det faktisk er muligt for
industrien at bidrage til at afdsekke forekomsten af for-
falskede leegemidler.

Det er derfor ikke hensigtsmaessigt, at bestemmelser i
den nuvaerende leegemiddellov i mange tilfalde vil veere
til hinder for, at leegemiddelvirksomheder kan indfare
lzegemidler her til landet, som de har indkgbt i udlandet,
med henblik pa at undersgge forekomsten af forfalskede
lzzgemidler blandt virksomhedens egne leegemidler.

Uanset at det ikke er hensigten med bestemmelserne i
§ 39, stk. 1, og § 43 b, stk. 1, at begraense den handtering
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af leegemidler, som udelukkende har til formal at afdeek-
ke forekomsten af forfalskede leegemidler, er den nuvee-
rende ordlyd af bestemmelserne imidlertid til hinder for,
at noget sadant kan finde sted. Hertil kommer, at det selv
for virksomheder med tilladelse til at handtere leegemid-
ler efter § 39, stk. 1, vil veere formalslgst at stille krav
om, at legemidlerne handteres efter de faglige krav, der
geelder for lzgemidler, som handteres inden for ramme-
rne af tilladelsen.

Det foreslas pa den baggrund at indsette en serlig
undtagelse i legemiddelloven, som giver indehaveren af
en markedsfaringstilladelse til et lsegemiddel adgang til
— i begreenset omfang — og uden tilladelse efter lege-
middellovens § 39, stk. 1, at indfare, udfgre og oplagre
leegemidler. Der skal dog veere tale om leegemidler, der
er indkebt med det formal at undersgge, om det udgar
en forfalsket udgave af virksomhedens eget, godkendte
leegemiddel. Det foreslas samtidig at indskraenke for-
buddet i § 43 b, stk. 1, mod at handtere forfalskede
leegemidler saledes, at det ikke vil veere til hinder for, at
indehaveren af en markedsfaringstilladelse kan indfare,
udfare og oplagre de pagealdende leegemidler.

Det foreslas ligeledes at ggre det muligt for Leegemid-
delstyrelsen at fastseette neermere regler om adgangen til
at handtere leegemidler, der er indkgbt med henblik pa
naermere undersggelse som beskrevet ovenfor, herunder
regler for markning, opbevaring og bortskaffelse.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforsla-
gets&1,nr.1,2,70909.

7. Adgang til at kreeve, at indehaveren af en markeds-
faringstilladelse til et leegemiddel skal offentliggere
eller udsende oplysninger om bivirkninger og andre
oplysninger, der tjener patientsikkerhedsmaessige for-
mal

7.1. Gaeldende ret

Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et lee-
gemiddel kan i dag offentliggare information om for-
modede bivirkninger og andre oplysninger, der tjener
sikkerhedsmassige formal.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen ma ikke
uden forudgaende eller samtidig underretning af Laege-
middelstyrelsen offentliggare nye oplysninger af betyd-
ning for afvejningen af forholdet mellem fordele og
risici ved leegemidlet, der stammer fra overvagningen af
bivirkninger. Sadanne oplysninger skal fremlagges pa
en objektiv og ikke vildledende made, jf. leegemiddel-
lovens § 54.

Leegemiddelstyrelsen har ikke adgang til at kraeve, at
indehaveren af markedsfaringstilladelsen offentligger

information om formodede bivirkninger eller anden sik-
kerhedsinformation, medmindre der er knyttet serlige
vilkar herom til markedsfaringstilladelsen. Laegemid-
delstyrelsen kan, nar sarlige omstendigheder ger det
pakreevet, knytte vilkar til markedsfgringstilladelsen, jf.
leegemiddellovens § 9, og styrelsen kan bl.a. &ndre en
markedsfaringstilladelse, hvis forholdet mellem fordele
og risici ikke er gunstigt, jf. leegemiddellovens § 14,
stk. 1, nr. 1.

7.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
lovforslagets indhold.

Laegemiddelstyrelsen kan i dag aftale med en laege-
middelvirksomhed, at den skal udsende information om
fx bivirkninger til neermere bestemte leeger eller hospi-
taler. Virksomhederne udsender normalt informationen
i overensstemmelse med aftalen. Der kan imidlertid op-
sta situationer, hvor virksomheden ikke er enig med
Laegemiddelstyrelsen i, at der er behov for udsendelse af
information, eller hvor der ikke er enighed om, hvad in-
formationen skal indeholde, eller til hvem den skal sen-
des. Der kan ogsa opsta situationer, hvor Laegemiddel-
styrelsen vurderer, at udsendelse til en begranset kreds
ikke er tilstraekkeligt, hvorfor informationen i stedet bar
offentliggeres generelt.

Legemiddelstyrelsen kan under s&rlige omstendig-
heder &ndre en markedsfgringstilladelse og knytte vil-
kar om sikkerhedsinformation til leegerne til tilladelsen.
Det forudseetter imidlertid, at der foreligger veesentlige
nye faktuelle oplysninger og tilstreekkelig dokumentati-
on, der kan begrunde denne afggrelse. | nogle situatio-
ner, fx hvor der alene er rejst en mistanke om nye
alvorlige bivirkninger, vil det i dag ikke vaere muligt at
knytte vilkar til markedsfaringstilladelsen om, at inde-
haveren af markedsferingstilladelsen skal udsende in-
formation til legerne. Det er imidlertid vigtigt, at
legerne far denne information, saledes at de har mulig-
hed for at tage deres eventuelle forholdsregler i forbin-
delse med patientbehandlingen.

For at sikre, at der pa en hurtig og effektiv made gives
information til leeger og andre sundhedspersoner om
formodede bivirkninger eller andre sikkerhedsproble-
mer, fx om kontraindikationer eller om risici ved over-
dosering, vedrarende et godkendt leegemiddel, foreslas
detienny 8§54 a, stk. 1, i leegemiddelloven at give La-
gemiddelstyrelsen adgang til at kraeve, at indehaveren af
markedsfaringstilladelsen udsender information til en
neermere bestemt kreds af hospitaler eller sundhedsper-
soner, der i praksis hyppigst vil vere leger (»Direct
Healthcare Professional Communication«).

I nogle tilfelde kan der veere behov for ikke kun at
informere laeger eller andre sundhedspersoner, men ge-
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nerelt at offentliggere nye oplysninger om sikkerheden
ved et leegemiddel. Det foreslas derfor i samme nye be-
stemmelse i § 54 a, stk. 1, at Laeegemiddelstyrelsen ogsa
far adgang til at kreeve, at en legemiddelvirksomhed of-
fentligger sadanne oplysninger.

Det foreslas endvidere, at Laeegemiddelstyrelsen far
adgang til at bestemme informationens form og indhold,
herunder hvor den skal finde sted, og/eller til hvem den
skal udsendes, samt til at fastseette en frist for udsendelse
eller offentliggerelse af informationen, jf. den foreslaede
8§ 54 a, stk. 2, i leegemiddelloven.

Adgangen til at kreeve udsendelse eller offentliggerel-
se af information om formodede bivirkninger og andre
oplysninger, der tjener patientsikkerhedsmeessige for-
mal, forudsattes kun anvendt, nar det skennes at vere
ngdvendigt for at sikre, at vigtig information bliver ud-
sendt eller offentliggjort med et bestemt indhold og
inden for en fastlagt frist.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse,
at bestemmelsen vil kunne veere med til at sikre, at laeger
og andre sundhedspersoner far relevant sikkerhedsin-
formation om laegemidler til gavn for patientsikkerhe-
den.

Det foreslas endelig, at undladelse af at efterkomme et
pabud fastsat i medfgr af den foreslaede bestemmelse i
§ 54 a strafbelegges.

Det henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforsla-
gets 8 1, nr. 13 og 21.

8. @vrige &endringer af liegemiddelloven

8.1. Laegers tilknytning til offentlige sygehuse

8.1.1. Galdende ret

Ifalge leegemiddellovens § 43 g, stk. 1, skal indehave-
ren af en tilladelse efter lovens 8§ 7 eller § 39, stk.1, give
Legemiddelstyrelsen meddelelse om lager, tandlaeger
og apotekere, der er tilknyttet virksomheden.

8.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
og lovforslagets indhold

Den galdende bestemmelse i legemiddellovens § 43
a, stk. 1, har bl.a. til formal at give Leegemiddelstyrelsen
oplysninger, som kan anvendes til kontrol af, om laeger
ansgger om tilladelse i henhold til apotekerlovens § 3,
stk. 2, til at drive eller veere knyttet til en virksomhed,
der har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1.

Apotekerlovens § 3, stk. 2, har til formal at undga, at
ordinerende laeger gennem tilknytning til private virk-
somheder, der fremstiller og forhandler lsegemidler, ved

deres valg af leegemidler bliver pavirket af denne til-
knytning.

Det har ikke veeret hensigten med disse bestemmelser
atregulere lzegers tilknytning til offentlige sygehuse, der
har en tilladelse efter lovens § 7 eller § 39, stk. 1.

Det foreslas derfor at fastsette, at leegemiddellovens
8 43 g, stk. 1, ikke geelder for offentlige sygehuse, der
har entilladelse efter 8 7 (markedsfaringstilladelse) eller
§ 39, stk. 1 (virksomhedstilladelse).

Der vil blive foretaget en lignende &ndring af § 3,
stk. 2, i lov om apoteksvirksomhed.

8.2. Udvidelse af personkredsen i laegemiddellovens
§ 66, stk. 2

8.2.1. Geeldende ret

Det falger af legemiddellovens 8 66, stk. 1, at der over
for offentligheden ikke ma reklameres for receptpligtige
leegemidler, leegemidler, som er uegnede til anvendelse,
uden at patienten forinden har sggt leege med henblik pa
diagnosticering eller overvagning af behandlingen, eller
leegemidler, der er omfattet af lov om euforiserende stof-
fer.

I henhold til lovens § 66, stk. 2, skal der ved offent-
ligheden forstas enhver, der ikke er lege, tandlage,
dyrlaege, farmaceut, sygeplejerske, veterinaersygeplejer-
ske, farmakonom eller studerende inden for et af disse
fag.

Den negative afgraensning i bestemmelsens stk. 2 er
foretaget ud fra en vurdering af, at de pageeldende fag-
grupper har en veldefineret uddannelse, som ger dem
godt rustet til at vurdere, forsta og gennemskue medici-
nalvirksomhedernes reklame for receptpligtige laege-
midler. Det er baggrunden for, at der galder en udvidet
adgang til at reklamere over for disse faggrupper.

8.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
og lovforslagets indhold

Laegemiddellovens § 66, stk. 2, indeholder en meget
bred definition af »offentligheden«, hvilket betyder, at
det kun er tilladt at reklamere for receptpligtig medicin
m.v. over for en snaver personkreds.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse,
at personkredsen kan udvides med fire faggrupper. Det
galder jordemgadre, bioanalytikere, radiografer og kli-
niske dieetister, som alle er autoriserede sundhedsperso-
ner, jf. bekendtggrelse nr. 1350 af 17. december 2008
om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed. Ministeriet kan saledes tiltreede
Sundhedsstyrelsens vurdering af, at disse sundhedsper-
soner har en faglig interesse i receptpligtige leegemidler,
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og at de har en veldefineret uddannelse, som ger dem
godt rustet til at vurdere, forstd og gennemskue lzege-
middelvirksomheders reklame for receptpligtig medi-
cin.

Det er ikke ualmindeligt, at der i forbindelse med fag-
lige arrangementer og kurser om sygdomme og syg-
domsbehandling indgar elementer af reklamemassig
karakter i relation til receptpligtig medicin. Jordemgdre,
bioanalytikere, radiografer og kliniske diztister vil med
den foreslaede udvidelse af personkredsen i leegemid-
dellovens § 66, stk. 2, ikke lengere vare afskaret fra at
deltage i sadanne faglige arrangementer og fa faglig in-
formation om emner, der har relevans for deres profes-
sionelle virke som sundhedspersoner.

Det foreslas pa denne baggrund at udvide personkred-
sen i legemiddellovens § 66, stk. 2, saledes at heller ikke
jordemgdre, bioanalytikere, radiografer og kliniske di-
atister er at betragte som “offentligheden” i forhold til
reglerne om reklame for receptpligtige lsegemidler
(m.v.).

8.3. Leegemiddelstyrelsen offentliggerelse af afgerel-
Sser m.v.

8.3.1. Galdende ret

Efter sundhedslovens § 213, stk. 2, skal Sundhedssty-
relsen orientere offentligheden om overtraedelser eller
mangler pa sundhedsomradet, nar serlige sundheds-
maessige forhold ger det ngdvendigt.

Bestemmelsen er en viderefgrelse af reglerne i 8 2 i
den tidligere lov om sundhedsvesenets centralstyrelse
m.v., som blev ophavet, da sundhedsloven tradte i kraft
den 1. januar 2007. Den pageldende bestemmelse i § 2
omfattede bade Sundhedsstyrelsen og Lagemiddelsty-
relsen.

Ved affattelsen af sundhedslovens § 213, stk. 2, blev
Legemiddelstyrelsens forpligtelse til at offentliggere
eventuelle overtraedelser og mangler af serlig betydning
for befolkningens sundhed ved en fejltagelse ikke ud-
trykkeligt anfert i lovteksten.

8.3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
og lovforslagets indhold

Som neavnt ovenfor under punkt 8.3.1. var det ikke
hensigten, at Leegemiddelstyrelsen ikke skulle veere om-
fattet af bestemmelsen i sundhedslovens § 213, stk. 2.

Laegemiddelstyrelsen har i den mellemliggende peri-
ode forvaltet sine offentliggarelser af overtreedelser pa
sundhedsomradet saledes, at offentligggrelserne har lig-
get inden for rammerne af forvaltningsloven, offentlig-
hedsloven og persondataloven. Styrelsen har saledes

som altovervejende hovedregel ved offentliggarelser
anonymiseret oplysninger om overtraedelser.

Styrelsen har alene i de tilfeelde, hvor det har vearet
ngdvendigt af patientsikkerhedsmaessige hensyn offent-
liggjort ikke anonymiserede oplysninger. Som eksempel
kan naevnes overtraedelser, der har fort til beslutninger
om at traekke et leegemiddel tilbage fra markedet. Lige-
ledes har Laegemiddelstyrelsen undladt anonymisering i
de tilfaelde, hvor styrelsen har tilbagekaldt en virksom-
heds tilladelse til at handtere leegemidler eller til at
markedsfare et leegemiddel (markedsfaringstilladelse).
Dette er dog kun sket sjeeldent.

| forbindelse med offentliggarelse af advarsler om fejl
ved et leegemiddel, som indebeerer tilbagekaldelse af en
markedsfgringstilladelse og eventuelt andre typer af til-
ladelser fra Leegemiddelstyrelsen, offentligger styrelsen
navnet pa legemidlet og indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen pa sin hjemmeside. Offentliggerelsen
sker normalt i samarbejde med den pagaldende virk-
somhed, der har pligt til at oplyse Laegemiddelstyrelsen
om enhver fejl eller mangel, som kan resultere i tilba-
gekaldelse mv.

Laegemiddelstyrelsen offentliggar desuden lgbende pa
sin hjemmeside oplysninger om virksomheders og en-
keltpersoners ulovlige forhandling af leegemidler i form
af en liste over produkter, der er klassificeret som laege-
midler, og som forhandles ulovligt. Denne liste indehol-
der produktnavn og navn pa den virksomhed, der har
foretaget den ulovlige forhandling. Hvor brug af pro-
dukterne skagnnes at veere forbundet med en vesentlig
sundhedsfare for forbrugerne, offentligger styrelsen
samtidig en advarsel mod brugen af produkterne. Bag-
grunden for at offentliggere virksomhedens navn (ud-
over navnet pa produktet) er, at denne oplysning i de
fleste tilfeelde tjener til identifikation af det produkt, der
er omfattet af den konkrete overtreedelse. Det galder
bl.a., hvor produktets navn er for generisk til, at det kan
identificeres af forbrugerne, hvis ikke det samtidig knyt-
tes til virksomhedens navn. Der kan ogsa vere tale om
situationer, hvor et produkt med samme navn forhandles
af flere forskellige forhandlere, men hvor forhandlingen
ikke i alle tilfaelde er foregaet ulovligt.

Offentliggerelsen af oplysninger om ulovlige lsege-
midler sker af hensyn til patientsikkerheden. Det er
ngdvendigt, at disse oplysninger offentliggares, sa for-
brugerne kan blive opmarksomme pa og veere i stand til
at identificere leegemidler, hvis brug kan udgere en
sundhedsrisiko. Oplysninger, der kan identificere lov-
overtreedere, offentliggeres kun, nar oplysningen er ngd-
vendig for at undgd, at den almindelige befolkning
eksempelvis kaber forfalskede leegemidler eller andre
ulovlige leegemidler.
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Det foreslas pa denne baggrund at indsatte en udtryk-
kelig hjemmel i leegemiddellovens § 72, stk. 3, om
Legemiddelstyrelsens forpligtelse til at orientere of-
fentligheden, nar serlige sundhedsmassige forhold gar
det ngdvendigt.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforsla-
gets 8 1, nr. 16.

8.4. Klageadgang

8.4.1. Geldende ret

Laegemiddelstyrelsens afgarelser kan paklages til in-
denrigs- og sundhedsministeren. Dette falger af den
almindelige ulovbestemte adgang til at klage over en
underordnet statsmyndigheds afggrelse til en hgjere
statsmyndighed, i sidste instans ministeren.

8.4.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
og lovforslagets indhold

Der har ikke hidtil veeret fastsat frister for klager over
afgerelser truffet efter legemiddelloven, men det findes
hensigtsmeessigt at etablere mulighed for at indfgre en
frist for klage over visse af Leegemiddelstyrelsens afge-
relser.

Det foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren be-
myndiges til at fastseette regler om adgangen til at klage
over afgarelser, der er truffet af Laegemiddelstyrelsen,
herunder regler om klagefrist.

Bemyndigelsen vil blive udmentet i bekendtgarelses-
form.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforsla-
gets § 1, nr. 19.

9. @get digitalisering pa leegemiddelomradet

Digitalisering er efter regeringens opfattelse et af de
vaesentligste veerktgjer i bestraebelserne pa at sikre en
effektiv, moderne og servicebevidst offentlige sektor.
Borgere og virksomheder skal opleve den offentlige
sektor som tilgeengelig og serviceorienteret. Den digitale
kommunikation skal forega, nar det er belejligt og pa
mader, som borgerne og virksomhederne oplever som
veerdifulde og malrettede. Denne ambition er farst op-
fyldt, nar borgerne og virksomhederne i videst mulig
omfang kan betjene sig selv og nemt falge egne sager.

Laegemiddelstyrelsen tilbyder allerede i dag digitale
lgsninger pa en reekke omrader. Fx har borgere og virk-
somheder i en arreekke haft adgang til at anvende e-
blanketter til ansggninger og indberetninger.

| 2006 etablerede Laegemiddelstyrelsen et adgangs-
sikret ekstranet, DKMAnet, med avancerede elektroni-

ske services til virksomhederne. Leegemiddelvirksom-
hederne anvender i dag DKMAnet til alle indberetninger
af leegemiddelpriser og leegemiddelpakninger samt til
publicering af indleegssedler. DKMAnet vil Igbende bli-
ve udbygget som led i digitaliseringen af Laegemiddel-
styrelsen.

Laegemiddelstyrelsen er i gang med en gennemgriben-
de digitalisering, der bade omfatter interne arbejdsgange
og processer samt kommunikationen med virksomhe-
der, sundhedspersoner og medicinbrugere. Digitalise-
ringen af kommunikationen bygger pa det grundlaeg-
gende princip, at iser virksomhederne i videst muligt
omfang skal kunne kommunikere direkte med Lage-
middelstyrelsens systemer, dels for at undga ungdigt
dobbeltarbejde i form af indtastning af de samme data
og oplysninger flere gange, dels for at minimere risikoen
for fejl.

En af forudsatningerne for, at digitaliseringen kan
gennemfgres fuldt ud — og for at de i den forbindelse
forudsatte rationaliseringsgevinster kan opnas — er, at
alle virksomheder overgar til at bruge de nye digitale
muligheder, herunder at kommunikationen mellem virk-
somhederne og Leegemiddelstyrelsen sker i bestemte
formater via tekniske lgsninger, der stilles til radighed
af Leegemiddelstyrelsen, fx via DKMAnet. Laegemid-
delstyrelsens lgsninger udarbejdes i standardiserede for-
mater for at sikre, at virksomheder og borgere ikke
pafares ungdige omkostninger.

Laegemiddelloven og lov om medicinsk udstyr inde-
holder allerede i dag pa nogle omrader den forngdne
hjemmel til at stille krav til virksomheder m.v. om, at
ansggning eller indberetning skal ske i bestemte forma-
ter, herunder elektronisk. Det fremgar eksempelvis af
lzgemiddellovens & 37, at Lagemiddelstyrelsen kan
fastseette formkrav for indsendelse af ansggninger og
underretninger efter laegemiddellovens kapitel 2 (god-
kendelse af leegemidler m.m.), herunder at indsendelse
skal ske elektronisk.

Pa andre omrader indeholder de navnte love ikke den
forngdne hjemmel, enten fordi der slet ikke kan stilles
formkrav, eller fordi der, uagtet der kan stilles visse
formkrav, ikke kan kraeves elektronisk ansggning eller
indberetning.

Det foreslas derfor ved en reekke @ndringer i leege-
middelloven og lov om medicinsk udstyr at bemyndige
indenrigs- og sundhedsministeren og Leegemiddelsty-
relsen til at fastsette de ngdvendige bestemmelser, ef-
terhanden som der opstar behov for at tillade eller stille
krav om anvendelse af bestemte ansggnings- og indbe-
retningsformer, herunder ikke mindst brug af elektroni-
ske lgsninger.
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Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforsla-
gets8§81,nr. 4,8, 14,17 og 18, samt § 2, nr. 1.

10. @konomiske konsekvenser for det offentlige

Forslaget vurderes ikke at have gkonomiske konse-
kvenser for det offentlige.

11. Administrative konsekvenser for det offentlige

Forslaget vurderes ikke at have administrative konse-
kvenser af betydning for det offentlige.

12. @konomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Forslaget vurderes ikke at have gkonomiske eller ad-
ministrative konsekvenser af betydning for erhvervsli-
vet.

For sa vidt angar digitaliseringsforslagene skal det be-
maerkes, at Leegemiddelstyrelsens digitaliseringslasnin-
ger bygger pd geengse standarder og derfor ikke
forudsatter specielle it-investeringer og lignende i virk-
somhederne. Det vurderes derfor, at forslagene ikke har
gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet.

Laegemiddelvirksomhederne anvender allerede i dag
digitale lgsninger i en lang reekke sammenhange. Ind-
beretning af leegemiddelpriser og leegemiddelpakninger
til Leegemiddelstyrelsen har siden 2008 kun kunnet ske
elektronisk. Ved overgang til nye digitale lgsninger vil
der i sagens natur altid kunne vere en kortvarig admi-
nistrativ belastning i forbindelse med indfarelse af nye
arbejdsgange m.v., men lovforslagets forslag om gget
digitalisering vurderes som anfgrt ovenfor ikke at have
administrative konsekvenser af betydning for erhvervs-
livet.

13. Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget vurderes ikke at have administrative konse-
kvenser for borgerne.

14. Miljgmeessige konsekvenser

Forslaget vurderes ikke at have miljgmaessige konse-
kvenser.

15. Forholdet til EU-retten

Ad forslaget om e-handel med leegemidler
Onlinesalg af leegemidler er omfattet af begrebet in-

formationssamfundstjenester i e-handelsdirektivet (di-
rektiv 2000/31/EF).

Begrebet informationssamfundstjenester er narmere
defineret i direktiv 98/34/EF om en informationspro-
cedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter
samt forskrifter for informationssamfundets tjenester.
Begrebet omfatter efter definitionen enhver tjeneste, der
normalt leveres mod betaling, og som teleformidles ved
hjelp af elektronisk databehandlingsudstyr (herunder
digital komprimering) og dataoplagringsudstyr pa indi-
viduel anmodning af en tjenestemodtager. Informati-
onssamfundstjenester omfatter en lang raekke aktivite-
ter, herunder onlinesalg af varer og levering af adgang
til et kommunikationsnetveerk. Aktiviteter som levering
af varer som sadan er derimod ikke omfattet af begrebet.

Den foreslaede meddelelsespligt er omfattet af det ko-
ordinerede omrade, der ifglge e-handelsdirektivets arti-
kel 2, litra h) og i) bl.a. omfatter de krav, der i
medlemsstaternes retssystemer er fastsat til leveranderer
af informationssamfundstjenester eller for informations-
samfundstjenester, uanset om de er generelle eller spe-
cifikt fastsat for disse. Der kan fx veere tale om krav, som
tjenesteyderen skal opfylde, nar han pabegynder aktivi-
tet som leverandgr af informationssamfundstjenester, fx
krav til kvalifikationer, tilladelse og underretningsord-
ninger.

Det koordinerede omrade omfatter kun krav til on-
lineaktiviteter, som fx onlineinformation, onlinerekla-
me, onlineshopping og onlineindgaelse af kontrakter og
vedrgrer ikke medlemslandenes lovbestemte krav til le-
vering eller transport af varer, herunder distribution af
leegemidler, jf. betragtning 21 i e-handelsdirektivet.

Det fremgar af e-handelsdirektivets artikel 3, stk. 1, at
ansvaret for at fare kontrol med informationssamfunds-
tjenester pahviler oprindelseslandet, og informations-
samfundstjenesten vil principielt veere underlagt retssy-
stemet i den medlemsstat, hvor tjenesteyderen er
etableret, jf. direktivets betragtning 22.

Den foreslaede bestemmelse i § 39 a er derfor efter
Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse ikke i
strid med e-handelsdirektivet, da bestemmelsen alene
geelder for virksomheder, der er etableret her i landet, jf.
herved e-handelsdirektivets artikel 3, stk. 1 og 2, hvoraf
det falger, at dansk ret finder anvendelse i forhold til en
informationssamfundstjeneste, der leveres af en tjene-
steyder (fx en internetforhandler), som er etableret i
Danmark, inden for det koordinerede omrade, jf. artikel
2, litra h).

Ligeledes er det ministeriets opfattelse, at den foresla-
ede bemyndigelsesbestemmelse i § 40, stk. 4, ikke er i
strid med e-handelsdirektivet, da direktivet som naevnt
ovenfor ikke vedrgrer medlemslandenes lovbestemte
krav til levering eller transport af varer.
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Ad forslaget om forbedret mulighed for at afdeekke
forekomst af forfalskede leegemidler (adgang til ind-
farsel af formodede forfalskede leegemidler med hen-
blik pa naermere undersggelse)

Forbuddet i lzegemiddellovens § 39, stk. 1, mod bl.a.
at indfere, udfare og oplagre leegemidler fra udlandet
uden tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen gennemfarer
artikel 40, stk. 3, (indfarsel) og artikel 77, stk. 1, (ud-
farsel og oplagring) i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fazllesskabskodeks for humanmedicinske lege-
midler og artikel 44, stk. 3, (indfersel) og artikel 65,
stk. 1, (udfersel og oplagring) i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv af 6. november 2001 om oprettelse af en
faellesskabskodeks for veterinarleegemidler.

Den foreslaede bestemmelse i lzgemiddellovens § 39,
stk. 3, nr. 5, indebeerer, at virksomheder, der er indehaver
af en markedsfaringstilladelse efter lovens 8 7 — uden at
der foreligger en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen til
indfarsel, udfersel og oplagring af leegemidler — under
visse naermere omstendigheder kan indfere, udfere og
oplagre leegemidler, der er indkebt for at undersgge fore-
komsten af forfalskede legemidler blandt de leegemid-
ler, der er omfattet af markedsfaringstilladelsen.

Formalet med bestemmelserne i direktivet er at sikre,
at liegemidler, der indgar i den legale distributionskaede
med henblik pa forhandling eller udlevering til patienter
eller andre brugere af leegemidler, opbevares fagligt og
sikkerhedsmaessigt korrekt.

Formalet med at a&bne mulighed for at indfere, udfare
og oplagre legemidler uden tilladelse efter § 39, stk. 1,
er at undersgge forekomsten af forfalskede lzegemidler.
Der er primeert tale om leegemidler, der er indkgbt uden
for den legale distributionskeede, og som hverken skal
eller kan indga i den legale distributionskade. Det skal
tilmed sikres, at de ikke efterfalgende kommer til at ind-
ga i denne keede, idet virksomheden palegges at traeeffe
de ngdvendige foranstaltninger til sikring heraf i medfer
af regler udstedt efter § 39, stk. 5.

Den foreslaede bestemmelse i leegemiddellovens § 39,
stk. 3, nr. 5, vurderes pa den baggrund at veere i over-
ensstemmelse med de hensyn, der ligger bag de beskr-
evne bestemmelser i direktiv 2001/82/EF og direktiv
2001/83/EF.

Ad forslaget om blokering af internetdomaener

Begreberne  »elektroniske  kommunikationsnet,
»elektroniske kommunikationstjenester« og »slutbruge-
re« er defineret i Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2002/21/EF af 7. marts 2002 om fzlles rammebe-
stemmelser for elektroniske kommunikationsnet og -

tjenester (rammedirektivet) som andret ved Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/140/EF af 25.
november 2009 og implementeret i dansk ret i 8§ 3 0og 4
i lov om konkurrence- og forbrugerforhold pa telemar-
kedet, jf. lovbekendtgarelse nr. 780 af 28. juni 2007.

Ved at indfere forbuddet i leegemiddellovens § 39 b
begraenser man adgangen til at levere informationssam-
fundstjenester bade for internetforhandlere, der er etab-
leret i et tredjeland (dvs. et land, som ikke er medlem af
EU/E®S), og internetudbydere, der er etableret i Dan-
mark.

E-handelsdirektivet (direktiv 2000/31/EF) geelder ik-
ke for tjenester (informationssamfundstjenester, herun-
der internetforhandling af leegemidler), der leveres af
tjenesteydere etableret i tredjelande, jf. direktivets be-
tragtning 58.

Det falger af e-handelsdirektivets artikel 3, stk. 1, at
en informationssamfundstjeneste, der leveres af en tje-
nesteyder (fx en internetudbyder), som er etableret i
Danmark, inden for det koordinerede omrade, jf. artikel
2, litra h), skal udgves i overensstemmelse med dansk
ret.

Det er saledes Indenrigs- og Sundhedsministeriets op-
fattelse, at e-handelsdirektivet ikke er til hinder for, at
der i dansk ret indfares begraensninger for den adgang,
som tjenesteydere (internetudbydere), der er etableret
her i landet, har til at formidle internetadgang til deres
brugere i form af det foreslaede forbud i lzgemiddello-
vens § 39 b.

Det bemaerkes i den forbindelse, at internetudbyderen
ikke pa nogen made geres ansvarlig for den transmitte-
rede information, jf. herved artikel 12 i e-handelsdirek-
tivet.

Ad forslaget om udvidelse af personkredsen i § 66,
stk. 2

De danske bestemmelser om reklame for receptpligtig
medicin (mv.), er baseret pa EU-reglerne om reklame for
leegemidler (af relevans for forslaget om &ndring af lee-
gemiddellovens 8§ 66, stk. 2: afsnit VIII og VIII a i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler).

Det falger af artikel 88, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF,
at der ikke ma reklameres for receptpligtiy medicin
(mv.) over for offentligheden, men direktivet indeholder
ikke en definition af begrebet offentligheden. Der tales
imidlertid om »sundhedspersoner« og »personer, der er
befgjet til at ordinere eller udlevere lzegemidler« i de af
direktivets bestemmelser, der fastsatter reekke krav til
den reklame, der lovligt kan foretages for receptpligtig
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medicin (m.v.). Direktivet stiller saledes som mini-
mumskrav til de personer, som lovligt kan modtage
reklame, at de skal vaere sundhedspersoner. Det er imid-
lertid op til den enkelte medlemsstat at beslutte, om alle
— eller alene enkelte faggrupper — inden for den brede
kreds af sundhedspersoner skal kunne modtage sadan
reklame.

Det er pa den baggrund Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriets vurdering, at forslaget om en udvidelse af den
kreds af »sundhedspersoner«, over for hvem der kan
foretages reklame for receptpligtig medicin, er i over-
ensstemmelse med direktiv 2001/83/EF.

Ad forslaget om adgang til at kraeve, at indehaveren af
en markedsferingstilladelse til et leegemiddel skal of-
fentliggare eller udsende information om formodede
bivirkninger og andre oplysninger, der tjener patie-
ntsikkerhedsmaessige formal.

Det folger af artikel 104, stk. 9, i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicin-
ske leegemidler og artikel 75, stk. 8, i Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en feellesskabskodeks for veteringerlae-
gemidler, at indehaveren af en markedsferingstilladelse
ikke uden forudgaende eller samtidig underretning af
den nationale kompetente myndighed ma offentliggere
oplysninger om forhold vedrgrende leegemiddelover-
vagning i forbindelse med anvendelse af det godkendte
leegemiddel. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
skal i den forbindelse sikre, at oplysninger til offentlig-
heden fremlaegges pa en objektiv og ikke vildledende
made.

Direktiverne indeholder ikke en bestemmelse (som
den foreslaede) om, at nationale myndigheder kan krae-
ve, at indehaveren af en markedsfaringstilladelse offent-
ligger information om formodede bivirkninger eller
udsender information til sundhedspersoner, der tjener
patientsikkerhedsmaessige formal.

Hovedformalet med direktiverne er beskyttelse af den
offentlige sundhed. Dette mal ma dog nas med midler,
som ikke hindrer/heemmer handlen med leegemidler og
den frie beveegelighed for sikre lsegemidler i EU.

Med forslaget til indseettelse af § 54 a i legemiddel-
loven er der lagt op til, at Leegemiddelstyrelsen kan
kraeve, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen til et
leegemiddel offentligger eller til en nermere bestemt
kreds af sundhedspersoner eller hospitaler udsender in-
formation om leegemidlet, der tjener patientsikkerheds-
massige formal, herunder oplysninger om formodede
bivirkninger. Forslaget indebarer ogsa, at styrelsen kan

fastseette krav til informationens form og indhold, samt
at styrelsen kan fastsatte en frist for offentliggerelse el-
ler udsendelse af informationen.

Adgangen til at kreeve udsendelse eller offentliggarel-
se af information om formodede bivirkninger og andre
oplysninger, der tjener patientsikkerhedsmassige for-
mal, forudsettes som navnt i punkt 7 i de almindelige
bemarkninger kun anvendt, nar det skennes at veere
ngdvendigt for at sikre, at vigtig information bliver ud-
sendt eller offentliggjort med et bestemt indhold og
inden for en fastlagt frist.

Den foreslaede bestemmelse har til formal at beskytte
den offentlige sundhed. Der er ikke tale om, at der stilles
ekstra vilkar for markedsfgringstilladelsen, jf. laegemid-
dellovens 88 9 og 14, stk. 2, nr. 1, og undladelse af at
efterkomme Lagemiddelstyrelsens pabud vil ikke efter
forslaget kunne fare til &ndring, suspension eller tilba-
gekaldelse af markedsfaringstilladelsen. Forslaget vil
ikke hindre forhandling af lovligt markedsforte leege-
midler, der opfylder leegemiddeldirektivernes betingel-
ser for en markedsfaringstilladelse, som er implemen-
teret i leegemiddellovgivningen.

Det er pa den baggrund Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriets vurdering, at den foreslaede bestemmelse er
forenelig med EU-retten.

16. Harte myndigheder og organisationer m.v.

Amgros, Astma-Allergiforbundet, Brancheforeningen
af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark,
Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening, Dan-
ske Regioner, Danske Patienter, Dansk Diagnostika og
Laboratorie Forening (DADIF), Dansk Erhverv, Dansk
Farmaceutisk Industri, Dansk Fertilitetsselskab, Dansk
Handel og Service, Dansk Homgopatisk Selskab, Dansk
Haematologisk Selskab, Dansk Industri (Nutraceutisk
Industri), Dansk Karkirurgisk Selskab, Dansk Kirurgisk
Selskab, Dansk Knoglemedicinsk Selskab, Dansk Me-
dicin Industri, Dansk Medicinsk Selskab, Dansk Mikro-
kirurgisk Selskab, Dansk Neurokirurgisk Selskab,
Dansk Ortopadisk Selskab, Dansk Selskab for Intern
Medicin (DSIM), Dansk Selskab for Klinisk Farmako-
logi, Dansk Selskab for Klinisk Immunologi, Dansk
Selskab for Obstetrik og Gynakologi, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Plastik- og Rekon-
struktionskirurgi, Dansk Selskab for Sygehusapotekere,
Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Standard,
Dansk Supermarked, Dansk Sygeplejerad, Dansk Trans-
plantations Selskab, Datatilsynet, De samvirkende In-
valideorganisationer, Den Almindelige Danske Lage-
forening, Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Den
Danske Dyrleegeforening, Den Danske Klub for Cen-
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tralsterilisering og Sygehushygiejne, Det Biovidenska-
belige Fakultet ved Kgbenhavns Universitet, Det Cen-
trale Handicaprad, Det Farmaceutiske Universitet,
Diabetesforeningen, Farmakonomforeningen, Forbru-
gerombudsmanden, Forbrugerradet, Forbrugerstyrel-
sen, Foreningen af Parallelimportgrer af Laegemidler,
Fodevareinstituttet, Fadevarestyrelsen, Gigtforeningen,
HIV — Danmark, Industriforeningen for Generisk Le-
gemidler (IGL), Kraftens Bekaempelse, Laegeforenin-
gen, Leegemiddelstyrelsen, Leegemiddelindustriforenin-
gen (Lif), Medicoindustrien, Megros (Foreningen af
Medicingrossister), Parallelimportarforeningen af leege-
midler (PFL), Patientforeningen Danmark, Patient For-
eningernes Samvirke, Pharmadanmark, Statens Serum
Institut,  Sundhedsstyrelsen,  Tandleegeforeningen,

17. Sammenfattende skema

Tandlzgernes Nye Landsforening, Veteringrinstituttet,
Veteringermedicinsk Industriforening (VIF) og Aldre-
mobiliseringen.

Det bemeerkes, at det under punkt 7 beskrevne element
af lovforslaget (Adgang til at til at kreeve, at indehaveren
af en markedsferingstilladelse til et legemiddel skal of-
fentliggare eller udsende oplysninger om bivirkninger
og andre oplysninger, der tjener patientsikkerhedsmaes-
sige formal) har vearet i en efterfglgende hgring hos
Laegemiddelindustriforeningen (Lif), Veterineermedi-
cinsk Industriforening (VIF) og Industriforeningen for
Generisk Laegemidler (IGL).

Udkastene til lovforslag har endvidere veeret tilgeen-
gelige pa Haringsportalen pa www.borger.dk.

Positive Negative
Konsekvenser/mindreudgifter Konsekvenser/merudgifter
@konomiske konsekvenser for det of-{Ingen. Ingen.
fentlige
Administrative konsekvenser for det |Ingen. Ingen.
offentlige
@konomiske konsekvenser for er-  [Ingen. Ingen af betydning, da Laege- middel-
hvervslivet styrelsens digitaliserings- lgsninger

bygger pa gengse standarder, som der-
for ikke forudseetter specielle it-inve-
steringer og lign. i virksomhederne.

Administrative konsekvenser for er-

Ingen af betydning.

Ingen af betydning.

hvervslivet

Administrative konsekvenser for bor-|Ingen. Ingen.
gerne

Miljgmaessige konsekvenser Ingen. Ingen.

Forholdet til EU-retten

Der henvises til punkt 15 ovenfor.

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1

Tilnr. 1 (8 39, stk. 3, nr. 5):

Det falger af leegemiddellovens § 39, stk. 1, at det kun
med tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen er lovligt at
fremstille, indfere, udfare, oplagre, forhandle, fordele,
udlevere, opsplitte eller emballere leegemidler.

Med lovforslaget indsettes en ny undtagelse i lovens
8 39, stk. 3, nr. 5, der giver indehaveren af en markeds-
faringstilladelse til et leegemiddel efter 8 7 adgang til —
uden tilladelse efter § 39, stk. 1 —at handtere leegemidler,
der kan veere forfalskninger af virksomhedens egne lz-
gemidler.

At handteringen af disse leegemidler ifglge forslaget
kan ske uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse, indebae-
rer samtidig, at indehaveren af markedsferingstilladel-
sen ikke skal overholde de faglige og sikkerhedsmaessi-
ge krav til indretning og drift af virksomheden, som
geelder for virksomheder, der handterer legemidler in-
den for rammerne af en tilladelse efter § 39, stk. 1. Disse
krav er nermere beskrevet i bekendtgarelse om frem-
stilling og indfarsel af leegemidler og mellemprodukter
og bekendtgarelse om distribution af leegemidler. Det
betyder imidlertid ikke, at der ikke vil kunne stilles krav
til handteringen af leegemidler, som er omfattet af den
foreslaede undtagelsesbestemmelse i § 39, stk. 3, nr. 5.
Ifelge den foresldede @ndring af § 39, stk. 4, vil der
kunne fastsaettes neermere regler om handteringen af dis-
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se leegemidler. Der henvises i den forbindelse til be-
merkningerne til § 1, nr. 2, nedenfor.

Den foreslaede adgang i § 39, stk. 3, nr. 5, til at hand-
tere legemidler uden tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen
omfatter ikke enhver form for handtering af legemid-
lerne, men alene indfarsel, udfersel og oplagring. In-
denrigs- og Sundhedsministeriet gnsker hermed at
begraense anvendelsesomradet for bestemmelsen mest
muligt ved alene at tillade den handtering af leegemid-
lerne, som skgnnes at veere ngdvendig for, at der kan
foretages de ngdvendige undersggelser med henblik pa
at fastsla, om leegemidlerne er forfalskede.

Endvidere vil adgangen til at handtere leegemidler ef-
ter den foreslaede bestemmelse vare begraenset til de
formal, som er beskrevet i den foreslaede § 43 d. Der
henvises til bemarkningerne til lovforslagets 8 1, nr. 7
og 9, for en naermere beskrivelse heraf.

Til nr. 2 (8 39, stk. 4):

Det foreslas at udvide Laeegemiddelstyrelsens bemyn-
digelse i lovens § 39, stk. 4, med henblik pa at muliggare,
at der i bekendtgarelsesform kan fastsettes nermere
regler om adgangen til at handtere laegemidler efter den
foreslaede § 39, stk. 3, nr. 5, dvs. virksomheders indfar-
sel, udfaersel og oplagring af leegemidler, der er indkabt
for at undersgge forekomsten af forfalskede leegemidler
blandt de lzegemidler, som er omfattet af virksomhedens
markedsfaringstilladelse.

Det er bl.a. hensigten at fastsatte regler om opbeva-
ring, markning og bortskaffelse af de pageldende lae-
gemidler med henblik pa at undga, at produkterne
udleveres til forbrugerne ved en fejl.

Til nr. 3 (88 39 a 0og 39 b):

Meddelelsespligt (e-handel)

Det foreslas ved bestemmelsen i § 39 a, stk. 1, at for-
pligte alle virksomheder, der forhandler ikke-apoteks-
forbeholdte laegemidler online til brugerne inden for
rammerne af en tilladelse efter § 39, stk. 1, til at meddele
dette til Leegemiddelstyrelsen inden eller senest samti-
digt med pabegyndelsen af denne online forhandling.
Det foreslas samtidig i § 39 a, stk. 2, at Leegemiddelsty-
relsen bemyndiges til at fastsaette naermere regler om
meddelelsens form og indhold, herunder regler om, at
meddelelsen skal indsendes elektronisk.

Meddelelsespligten vil galde bade for virksomheder,
som pa tidspunktet for lovens ikrafttraeden forhandler
leegemidler online, og virksomheder, som pa et senere
tidspunkt matte gnske at forhandle leegemidler online til
brugerne. Der vil i lov om apoteksvirksomhed blive ind-

sat en tilsvarende bestemmelse for apoteker, der for-
handler legemidler online.

Da en raekke virksomheder allerede i dag forhandler
lzzgemidler online til brugerne inden for rammerne af
deres tilladelse efter § 39, stk. 1, foreslas det samtidig i
lovforslagets § 4 at fastsette en frist pa 2 maneder regnet
fra tidspunktet for lovens ikrafttraeden til at meddele
dette til Leegemiddelstyrelsen.

Herudover foreslas det i lovforslagets § 1, nr. 20, at
abne mulighed for at straffe den virksomhed, som und-
lader at meddele Leegemiddelstyrelsen, at den forhand-
ler leegemidler online.

Der henvises i gvrigt til punkt 4 i de almindelige be-
merkninger, hvor det bl.a. fremgar, at listen vil blive
opdateret Igbende. Opdateringen vil dels basere sig pa
meddelelser (om opstart eller ophgr af online forhand-
ling m.v.) fra virksomhederne, ligesom Leegemiddelsty-
relsens egne oplysninger om fratagelse, suspension eller
manglende fornyelse af tilladelser efter § 39 vil indga i
opdateringsgrundlaget.

Blokering af internetdomaener

De i 8 39 b, stk. 1, anvendte begreber (elektroniske
kommunikationsnet, elektroniske kommunikationstje-
nester og slutbrugere) er defineret i 88 3 0og 4 i lov om
konkurrence- og forbrugerforhold pa telemarkedet, jf.
lovbekendtgarelse nr. 780 af 28. juni 2007. Disse defi-
nitioner er baseret pa definitioner i Europa-Parlamentets
direktiv 2002/21/EF af 7. marts 2002 som &ndret ved
direktiv 2009/140/EF af 25. november 2009. Begreberne
er saledes almindeligt kendte og velafgraensede i den
danske teleregulering.

Det foresléede forbud i § 39 b, stk. 1, mod at formidle
internetadgang til et internetdomaene (en hjemmeside),
hvorfra der sker forhandling af laegemidler i strid med
lzzgemiddellovens 88 7, 39, stk. 1, eller 60, stk. 1, om-
fatter en internetudbyder, der stiller en server til radighed
for egne slutbrugere eller andre udbyderes slutbrugere
med henblik pa at formidle internetadgang til den pa-
gaeldende hjemmeside. Forbuddet retter sig kun mod
erhvervsmassige udbydere af elektroniske kommunika-
tionsnet og -tjenester (internetudbydere), der har det
umiddelbare abonnementsforhold til slutbrugere (kun-
derne).

En udbyder er at betragte som erhvervsmassig, hvis
udbyderen udbyder elektroniske kommunikationsnet og
-tjenester som sin hovedvirksomhed eller som en selv-
steendig del af virksomheden. Udbydere, der har udbud
af internettjenester som deres hovedvirksomhed, vil sé-
ledes eksempelvis vaere omfattet af begrebet.
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Da internetudbydere normalt ikke har kendskab til,
hvilke hjemmesider der efter deres indhold udger en
overtraedelse af legemiddellovens regler, og da de heller
ikke har pligt til Isbende at kontrollere, hvorvidt de for-
midler internetadgang til hjemmesider med et ulovligt
indhold, vil Leegemiddelstyrelsen informere internetud-
bydere om, hvilke hjemmesider hvorfra der efter styrel-
sens opfattelse foregar ulovlig forhandling af leegemid-
ler. Informationen vil have karakter af en henstilling om
at blokere for internetadgangen til hjemmesiden.

Det forudsettes i den forbindelse, at der foreligger en
klar overtraedelse af dansk ret, og at Leegemiddelstyrel-
sen har forsggt at bringe de ulovlige aktiviteter til opher
ved at rette henvendelse til hjemmesidens ejer med et
pabud herom, eller hvor styrelsen har vurderet, at en sa-
dan fremgangsmade vil veere formalslgs, fordi det star
klart, at hjemmesidens ejer ikke har tenkt sig at indrette
sig efter dansk lovgivning.

Det forudseettes endvidere, at Laegemiddelstyrelsen
vurderer, at etableringen af en blokering af internetad-
gangen til hjemmesiden konkret ma anses for et propor-
tionalt indgreb, jf. eksempelvis pa baggrund af en
vurderet betydelig sundhedsfare ved det produkt, der
forhandles online pa hjemmesiden. Endelig forudsettes
det, at Leegemiddelstyrelsen underretter internetudby-
deren, hvis Leegemiddelstyrelsen bliver informeret om
eller pa anden made modtager oplysninger om, at der pa
etinternetdomaene ikke leengere sker ulovlig forhandling
af leegemidler, saledes at internetudbyderen i givet fald
kan ophave blokeringen.

Om de naermere kriterier for at anse forhandlingen af
leegemidler pa en hjemmeside, der er baseret i udlandet,
for omfattet af dansk ret, henvises til beskrivelsen under
punkt 5 i de almindelige bemarkninger.

Hvis en internetudbyder ikke falger en henstilling fra
Laegemiddelstyrelsen om at etablere en blokering mod
en hjemmeside med et ulovligt indhold, kan styrelsen
sgge den foreslaede bestemmelse i leegemiddellovens
§39 b, stk. 1, handhavet ved et forbud i fogedretten efter
retsplejelovens regler i kapitel 57. Ifglge retsplejelovens
8§ 641, stk. 1, kan fogedretten ved forbud palaegge parter
i private retsforhold at undlade handlinger, som strider
mod rekvirenten ret. En offentlig myndighed vil i de til-
feelde, hvor myndigheden ved et almindeligt, civilt sggs-
mal kan fa borgerne palagt at respektere den offentlig-
retlige lovgivning, som myndigheden paser overholdel-
sen af, ligeledes kunne fa nedlagt et forbud i henhold til
denne bestemmelse. Forbuddet vil i givet fald skulle ud-
formes som et forbud mod at formidle internetadgang til
den pageldende hjemmeside. Af § 651 i samme kapitel
fremgar, at forsaetlig overtraedelse af et fogedforbud kan
straffes med bade eller feengsel indtil 4 maneder.

Legemiddelstyrelsen vil underrette internetudbyde-
ren med henblik pa en ophavelse af blokeringen af
internetadgangen, nar Laegemiddelstyrelsen fra ejeren af
internetdomznet har fet meddelelse om, at den ulovlige
forhandling af leegemidler er ophgrt — forudsat, at sty-
relsen ved sin kontrol har konstateret, at dette er tilfel-
det.

Som det fremgar af punkt 5.2. i de almindelige be-
maerkninger, foreslas forbuddet begraenset til at vedrare
internetadgang til hjemmesider, der er ejet af tjenestey-
dere etableret i lande, som ikke er med i EU/E@S-
samarbejdet, jf. forslaget til § 39 b, stk. 2.

Ved »tjenesteyder« forstas enhver fysisk eller juridisk
person, som leverer en informationssamfundstjeneste,
fx online salg af leegemidler, jf. e-handelslovens § 2, nr.
2.

Forbuddet bergrer saledes ikke internetudbyderes ad-
gang til at formidle internetadgang til hjemmesider ejet
af tjenesteydere (internetforhandlere), som er etableret i
Danmark eller et andet EU/E@S-land. Kan det derimod
ikke fastslas, at tjenesteyderen (internetforhandleren),
der ejer internetdomanet, er etableret i Danmark eller et
andet EU/E@S-land, finder forbuddet i § 39 b, stk. 1,
anvendelse.

Tilnr. 4 (8§ 40, stk. 1, nr. 2):

Handtering af legemidler og mellemprodukter forud-
setter en tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen, jf. lege-
middellovens § 39, stk. 1 og 2. Den foresldede
bestemmelse giver indenrigs- og sundhedsministeren
mulighed for at fastsatte regler om formkrav til ansgg-
ninger om virksomhedstilladelser, herunder om brug af
nermere bestemte digitale lgsninger.

Til nr. 5 (8 40, stk. 4):

Med forslaget om at indseette et nyt stk. 4 i leegemid-
dellovens § 40 bemyndiges Lagemiddelstyrelsen til at
fastsaette regler om forsendelse af laegemidler fra virk-
somheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling
af leegemidler til brugerne — uanset om leegemidlerne er
indkgbt online eller pa anden vis. De regler, som Laege-
middelstyrelsen efter forslaget vil kunne fastsette, vil
saledes bade geelde for forsendelse af l&egemidler, der er
indkgbt online og pa anden vis, fx ved at brugeren ind-
sender en bestilling til virksomheden pr. fax.

Det er bl.a. hensigten at fastsatte regler, som skal sik-
re, at leegemidlets kvalitet og virkning bevares under
forsendelsen. Det kan eksempelvis veere krav til indpak-
ning, krav om serlige pligtoplysninger pa leegemiddel-
forsendelsen og sarlige transportbetingelser.
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Det er endvidere hensigten at fastsette regler om, at
forsendelsen skal ledsages af serlige pligtoplysninger,
herunder en opfordring til at kontakte en lzeege eller dyr-
leege ved bivirkninger og en opfordring til at kontakte
forhandleren, hvis forsendelsen har veret abnet, er be-
skadiget el. lign.

Der vil i lov om apoteksvirksomhed blive indsat en
lignende bemyndigelse til at fastseette regler om forsen-
delse af leegemidler fra apoteker til brugerne.

Tilnr. 6 (8§ 43 a, stk. 1, 2. pkt.):

Der henvises til punkt 8.1. i de almindelige bemaerk-
ninger, hvor det bl.a. fremgar, at det ikke har veeret
hensigten at regulere leegers tilknytning til offentlige sy-
gehuse. Det foreslas derfor at fastsette i leegemiddello-
vens § 43 g, stk. 1, 2. pkt., at lovens § 43 g, stk. 1, ikke
geelder for offentlige sygehuse.

Tilnr. 709 9 (§ 43 b, stk. 1, og § 43 d):

Lovforslagets § 1, nr. 7 og 9, hvorved der bl.a. ind-
settesen § 43 d i legemiddelloven, sigter mod at indfare
en szrlig begraensning i anvendelsesomradet for § 43 b,
stk. 1, der forbyder enhver form for handtering af for-
falskede leegemidler. Hensigten med de foreslaede &n-
dringer er at gagre det muligt for indehaveren af en
markedsfaringstilladelse til et leegemiddel at indfare,
udfgre og oplagre leegemidler for at undersgge, om de
udger en forfalskning af virksomhedens egne leegemid-
ler. Da der netop kan vare tale om forfalskede laege-
midler, kan handteringen af legemidlerne derfor veere i
strid med forbuddet i § 43 b, stk. 1.

Den foreslaede adgang til at handtere mulige forfal-
skede leegemidler omfatter alene de legemidler, som
indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et lzeege-
middel har indkabt for at undersgge, om der er tale om
en forfalsket udgave af leegemidler, som denne har til-
ladelse til at markedsfare efter lovens § 7. Der kan bl.a.
veere tale om leegemidler, der er indkebt pa en uden-
landsk ejet hjemmeside og indfart som postforsendelse
her til landet. Der vil dog ogsa kunne vere tale om kagb
af legemidler pa et fysisk apotek i udlandet, som efter-
falgende indfares som postforsendelse, eller ved at én af
virksomhedens ansatte medbringer leegemidlerne ved
indrejse til Danmark. Endelig kan der veere tale om et
leegemiddel indkebt pa en dansk hjemmeside eller en
virksomhedsadresse, herunder et apotek, i Danmark.

Det forudseettes i den foreslaede § 43 d, at indfarslen,
udfarslen og opbevaringen af legemidler sker i begraen-
sede mangder. Herved forstas én enkelt eller nogle fa
pakninger af et legemiddel eller de maengder, som er
ngdvendige for, at virksomheden med tilstraekkelig sik-

kerhed kan fastsla, om det indkegbte leegemiddel udger
en forfalsket udgave af et leegemiddel, som denne har
markedsfgringstilladelse til.

Endelig skal det bemarkes, at adgangen til at indfare,
udfgre og oplagre lzgemidler i henhold til den foresla-
ede § 43 d, alene galder for indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen til det legemiddel, som kan vare
forfalsket. Ifglge den foreslaede bestemmelse vil der sa-
ledes ikke veere adgang til, at andre virksomheder, her-
under indehavere af markedsfaringstilladelser til andre
legemidler, kan handtere de indkebte leegemidler pa
vegne af virksomheden uden herved at overtraede for-
buddet i § 43 b, stk. 1.

Til nr. 8 (§ 43 b, stk. 3):

Hvis en leegemiddelvirksomhed finder forfalskede lee-
gemidler, skal dette indberettes til Leegemiddelstyrel-
sen, jf. legemiddellovens § 43 b, stk. 2. Den foreslaede
bestemmelse i § 43 b, stk. 3, bemyndiger Leegemiddel-
styrelsen til at fastseette regler om indhold af og formkrav
til virksomheders indberetninger om fund af forfalskede
leegemidler, herunder om brug af n&ermere bestemte di-
gitale lgsninger.

Tilnr. 10 og 11 (88 44, 44 a, 44 b og 44 c):

Med lovforslagets § 1, nr. 10 og 11, indszttes fire nye
bestemmelser i legemiddelloven.

Reglerne i den galdende bestemmelse i § 44 foreslas
saledes nyaffattet og fordelt pa flere bestemmelser
(88 44, 44 aog 44 b).

Den foreslaede § 44, stk. 1, svarer indholdsmaessigt til
gaeldende lovs § 44, stk. 1, der indeholder en narmere
beskrivelse af den generelle kontrolforpligtelse, der pa-
hviler Laegemiddelstyrelsen i forhold til regler om ind-
hold, kvalitet og handtering af leegemidler, mellempro-
dukter og ravarer. Med den foreslaede nyaffattelse af
bestemmelsen sigtes mod at gere bestemmelsen mere
enkel og overskuelig i sin opbygning. Det indebarer
bl.a., at henvisningerne til lovens 8§ 7, 29, 31, 32, § 39,
stk. 1, og 43 b er erstattet af samlebetegnelsen "handte-
ring”, idet begrebet indholdsmassigt rummer alle de
typer af aktiviteter, som er reguleret i de pagaeldende
bestemmelser.

Den foreslaede § 44, stk. 2, nr. 1-3, er en omskrivning
af den geldende § 44, stk. 2, 1. pkt., og den galdende
8 44, stk. 3, og medfgrer ingen indholdsmassige &n-
dringer.

De foreslaede § 44, stk. 3 og 4, svarer til geldende lovs
8§ 44, stk. 4 og 5.
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Lovforslagets § 1, nr. 11, hvorved der indsettes en
844 a, 844 b og § 44 c i legemiddelloven, er udformet
saledes, at § 44 a svarer til den gldende § 44, stk. 2, 2.
og 3. pkt., idet det dog fastseettes, at udtagning og udle-
vering af praver kan ske vederlagsfrit for Leegemiddel-
styrelsen og mod kvittering.

Laegemiddelstyrelsen foretager i dag en reekke stik-
prevekontroller af leegemidler og produkter, der kan
veere leegemidler. Det kan fx vare i forbindelse med
kontrolbesgg i virksomheden, eller ved at styrelsen far
indsendt prever i forbindelse med gennemfarelsen af
saerlige kontrolprojekter. Styrelsen har ingen aktuelle
planer om at &ndre omfanget af sin kontrolpraksis i lyset
af, at det nu fastsaettes i bestemmelsen, at udtagning og
udlevering af leegemidler til kontrol kan ske vederlags-
frit.

Det preeciseres endvidere i § 44 a, at der ikke alene kan
udtages eller kreeves udleveret prover af leegemidler,
men ogsa af produkter, der er grund til at formode kan
veere leegemidler. Der tages saledes hgjde for, at det i
visse tilfelde kan vaere ngdvendigt at foretage en naer-
mere vurdering af et produkt, herunder foretage en la-
boratorieanalyse, hvor produktets indholdsstoffer sgges
fastlagt, inden styrelsen kan afggre, om der er tale om et
leegemiddel eller ej.

Den foreslaede § 44 b svarer indholdsmaessigt til geel-
dende lovs § 44, stk. 2, 4. pkt.

§ 44 c, hvorved det foreslas at abne mulighed for, at
Laegemiddelstyrelsen i forbindelse med sin kontrolvirk-
somhed i forhold til to sagstyper, dvs. sager om ulovlig
forhandling og sager om privates ulovlige indfarsel, kan
beslaglaegge (formodede) leegemidler, er en ny bestem-
melse.

| relation til den farste sagstype — ulovlig forhandling
af legemidler — vil de lsegemidler eller formodede la-
gemidler, der kan beslaglegges efter den foreslaede
bestemmelse, dels vaere ulovlige eller formodede ulov-
lige legemidler, herunder forfalskede laegemidler, der
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse efter lo-
vens § 7, dels lovlige, godkendte lsegemidler, som virk-
somheden ikke lovligt kan forhandle, fordi den ikke har
en tilladelse til at forhandle leegemidler efter § 39, stk. 1,
eller fordi salget af det pagaldende leegemiddel er for-
beholdt apotekerne, jf. § 60, stk. 1.

I relation til den anden sagstype — privates ulovlige
indfarsel — vil de legemidler, der kan beslagleegges efter
den foreslaede bestemmelse, veere legemidler eller for-
modede legemidler, der ikke lovligt kan indfares i lan-
det i henhold til bekendtgarelse nr. 1224 af 7. december
2005, som er udstedt i medfar af legemiddellovens § 39,
stk. 4. Det vil bl.a. — men ikke udelukkende — sige lae-

gemidler, der indfares via postforsendelser fra de sa-
kaldte tredjelande, dvs. lande, som ikke er medlem af
EU eller EZS.

Laegemiddelstyrelsen kan efter forslaget beslaglaegge
lzegemidler og produkter, der er grund til at formode kan
vaere legemidler, i den periode, hvor sagen om en mulig
overtraedelse af legemiddelloven er under behandling.
Skulle det vise sig, at der alligevel ikke er begaet over-
treedelser af legemiddellovgivningen, fx fordi et formo-
det legemiddel viser sig ikke at vaere et leegemiddel, vil
produktet — om muligt — blive returneret til virksomhe-
den eller privatpersonen. Opbevaringen sker uden om-
kostninger for virksomheden/borgeren.

Idet der henvises til bemerkningerne under punkt
2.2.1., kan det oplyses, at det er Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets vurdering, at formalet formentlig nee-
sten altid vil forspildes, hvis retskendelse skal afventes
i sager om privates ulovlige indfgrsel af leegemidler.
Legemiddelstyrelsen ma derfor formodes som oftest at
foretage beslaglaeggelser pa gjemedet, jf. retsplejelovens
8 806, stk. 3, 1. pkt. Leegemiddelstyrelsen vil i forlen-
gelse af sadanne beslaglaeggelser veere forpligtet til at
informere den pageldende privatperson om muligheden
for at fremsatte anmodning om, at sagen ved politiets
foranstaltning — snarest muligt og senest inden 24 timer
—skal forelaegges for retten, der ved kendelse afgar, om
indgrebet kan godkendes, jf. retsplejelovens § 806,
stk. 3, 2. pkt.

Det er hensigten, at denne vejledningsforpligtelse i
praksis opfyldes ved, at Leegemiddelstyrelsen ved brev
orienterer den bergrte privatperson om, at det indfarte
lzzgemiddel eller formodede lsegemiddel er beslaglagt af
Laegemiddelstyrelsen, og at borgeren skal henvende sig
til Leegemiddelstyrelsen inden en af Laeegemiddelstyrel-
sen fastsat frist, hvis spgrgsmalet om beslaglaeggelsens
lovlighed gnskes vurderet af domstolene.

Det skal i denne forbindelse bemarkes, at en sadan
frist kun fastsattes af praktiske hensyn med henblik pa
at fa sagshehandlingen til at forega pa en smidig made.
En overskridelse af denne frist betyder derfor ikke, at
borgeren herved har fraskrevet sig retten til — pa et senere
tidspunkt — at fa spgrgsmalet om beslaglaeggelse provet
ved retten.

I relation til sager om ulovlig forhandling af leegemid-
ler vurderer Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der
béde vil veere tilfelde, hvor den bergrte virksomhed vil
veere indstillet pa at meddele skriftligt samtykke til ind-
grebet (beslaglaeggelsen), og hvor Laeegemiddelstyrelsen
saledes efter forslaget kan treeffe endelig afgerelse om
beslaglaggelsen, jf. retsplejelovens § 806, stk. 7, og til-
feelde, hvor beslaglaeeggelsen foretages pa gjemedet, for-
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di formalet ville forspildes, hvis retskendelse skulle
afventes, jf. retsplejelovens § 806, stk. 3.

Leegemiddelstyrelsen vil i sidstnaevnte tilfeelde skulle
vejlede om muligheden for at fa beslaglaeggelsen fore-
lagt for retten, jf. ovenfor.

Det er hensigten at udarbejde en blanket, hvorpa virk-
somheden pa stedet skriftligt — ved sin underskrift — kan
meddele sit samtykke til beslaglaeggelsen af (formode-
de) leegemidler. @nsker virksomheden ikke at meddele
sit samtykke til beslaglaeggelse heraf, er det hensigten,
at Leegemiddelstyrelsen skal udlevere en skriftlig vej-
ledning til virksomheden om muligheden for at fa
spgrgsmalet om beslagleeggelsen indbragt for retten i
henhold til retsplejelovens § 806.

Det bemarkes, at et skriftligt meddelt samtykke til be-
slagleeggelse vil kunne tilbagekaldes. Tilbagekaldes
samtykket, vil spgrgsmalet om beslaglaggelsens lovlig-
hed skulle forelaegges for retten.

Om muligheden for udenretlig konfiskation henvises
til bemaerkningerne til § 1, nr. 23 (§ 104 a, stk.1, 2. pkt.).

Der henvises i gvrigt til punkt 2 i de almindelige be-
meerkninger.

Tilnr. 12 (8§ 45 a):

Der henvises til punkt 3 i de almindelige bemaerknin-
ger, hvor det bl.a. fremgar, at den foreslaede bestem-
melse skal skabe grundlag for, at repraesentanter for
eksempelvis Fgdevarestyrelsen, Miljgstyrelsen og/eller
SKAT - typisk i forbindelse med udfgrelsen af egne
kontrolopgaver henhgrende under repraesentantens eget
myndighedsomrade — kan fare kontrol med overholdel-
sen af legemiddellovens bestemmelser pa vegne af Lz-
gemiddelstyrelsen og pa samme vilkar, som nar den
udfares af Laegemiddelstyrelsen.

Til nr. 13 (8 54 a):

Der henvises til punkt 7 i de almindelige bemaerknin-
ger, hvor det bl.a. fremgar, at det foreslasienny § 54 a,
stk. 1, i leegemiddelloven at give Leegemiddelstyrelsen
adgang til at kraeve, at indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen udsender information til en neermere bestemt
kreds af sundhedspersoner eller hospitaler. Forslaget har
til hensigt at sikre, at der pa en hurtig og effektiv made
—o0g til gavn for patientsikkerheden — gives information
til leeger og andre sundhedspersoner om formodede bi-
virkninger eller andre sikkerhedsproblemer, fx om kon-
traindikationer eller om risici ved overdosering, vedrg-
rende et godkendt legemiddel.

Til nr. 14 (8 56 a):

Som led i overvagningen af sikkerheden ved lege-
midler skal leegemiddelvirksomheder og sundhedsper-
soner indberette bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen,
ligesom leegemiddelvirksomheder pa naermere fastsatte
tidspunkter skal udarbejde periodiske sikkerhedsopda-
teringsrapporter for deres leegemidler, jf. leegemiddello-
vens kapitel 5. Den foreslaede bestemmelse i § 56 a giver
indenrigs- og sundhedsministeren mulighed for at fast-
s&tte regler om formkrav til indberetninger om bivirk-
ninger ved leegemidler og til periodiske sikkerhedsop-
dateringer, herunder om brug af narmere bestemte
digitale lgsninger.

Det skal understreges, at det alene er i forhold til in-
dehavere af markedsfaringstilladelse (leegemiddelvirk-
somheder), at der vil kunne stilles krav om brug af
digitale lgsninger. Det geelder saledes ikke i forhold til
sundhedspersoners, patienters, pargrende og dyreejeres
adgang til at indberette oplysninger om formodede bi-
virkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen efter regler
fastsat i medfar af leegemiddellovens § 55.

Til nr. 15 (8 66, stk. 2):

Forslaget til &ndring af leegemiddellovens § 66, stk. 2,
indeberer en udvidelse af den personkreds, som ma
modtage reklame for receptpligtig medicin (m.v.).

Udover laeger, tandlaeger, dyrleger, farmaceuter, sy-
geplejersker, veterinzrsygeplejersker, farmakonomer
og studerende i disse fag, som i dag er omfattet af kred-
sen, vil ogsa jordemgadre, bioanalytikere, radiografer og
Kkliniske diztister samt studerende indenfor disse fag
fremover kunne modtage reklame for receptpligtige lee-
gemidler (m.v.), ligesom de vil kunne deltage i faglige
konferencer og lignende, selvom disse evt. indeholder
reklame for denne type leegemidler.

Der vil som konsekvens af andringen af laegemiddel-
lovens 8 66, stk. 2, blive foretaget en &ndring af rekla-
mebekendtgarelsen (bekendtgarelse nr. 272 af 23. marts
2007 med senere &ndringer).

Der henvises i gvrigt til punkt 8.2. i de almindelige
bemarkninger.

Til nr. 16 (8 72, stk. 3):

Med den foreslaede bestemmelse — § 72, stk. 3 — etab-
leres en udtrykkelig hjemmel til, at der fortsat skal ske
offentliggerelse af navnet pa en enkeltmandsvirksom-
hed, et interessentskab eller et aktie- eller anpartssel-
skab, som har begaet en lovovertreedelse, nar szrlige
sundhedsmaessige forhold gar det ngdvendigt.

Den foreslaede bestemmelse behandler saledes
spargsmalet om, hvornar styrelsen er forpligtet til at of-
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fentliggere sadanne oplysninger, nemlig hvor szrlige
sundhedsmaessige forhold gar det ngdvendigt. Bestem-
melsen udelukker imidlertid ikke, at Leegemiddelstyrel-
sen i andre tilfeelde — uden at veere forpligtet til det —
under iagttagelse af de almindelige bestemmelser i for-
valtningsloven, offentlighedsloven og persondataloven
kan offentliggere oplysninger, nar styrelsen vurderer, at
det er ngdvendigt af hensyn til forbrugernes sundhed.

Det kan i gvrigt oplyses, at der i januar 2009 blev ned-
sat et udvalg, der skulle udstikke generelle retningslinjer
om offentlige myndigheders offentliggarelse af oplys-
ninger om fysiske og juridiske personer i forbindelse
med offentliggerelse af kontrolresultater mv. Udvalgets
arbejde mundede ud i Betaenkning nr. 1516 om offentlige
myndigheders offentliggerelse af kontrolresultater, af-
gerelser mv. | betenkningen udarbejdede udvalget en
»tjekliste«, som myndighederne ber anvende i forbin-
delse med overvejelser om ved eller i henhold til lov at
indfare nye ordninger med systematisk offentliggerelse
af oplysninger om kontrolresultater og afgerelser mv. pa
internettet i ikke-anonymiseret form.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har gennemgaet
»tjeklisten« og finder, at hensynene til folkesundheden
er sa tungtvejende, at hensynet til den fysiske eller juri-
diske persons interesse i, at oplysninger om lovovertrae-
delser ikke offentliggeres, ber vige herfor. Det bemaer-
kes i den forbindelse, at oplysninger om juridiske
personers lovovertraedelser ikke normalt betragtes som
en fortrolig oplysning, og at starstedelen af virksomhe-
derne, hvis navn bliver offentliggjort, netop er aktie-
eller anpartsselskaber.

Som det fremgar af punkt 8.3.2. i de almindelige be-
meerkninger, foretager Laeegemiddelstyrelsen en propor-
tionalitetsvurdering, saledes at oplysninger, der kan
identificere lovovertraederen, kun offentliggares, hvor
lovovertraederens identitet er ngdvendig for at undga en
risiko for sundhedsfare.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmarksomt pa,
at enkeltmandsvirksomheder og interessentskaber (i det
omfang, interessenterne er fysiske personer) i modsat-
ning til eksempelvis aktie- og anpartsselskaber er om-
fattet af persondatalovens almindelige beskyttelsesreg-
ler pa lige fod med fysiske personer. Det er imidlertid
ministeriets vurdering, at den foreslaede bestemmelse
ikke umiddelbart medfarer en forringelse af fysiske per-
soners privatliv i forhold til persondataloven eller af
juridiske personer i forhold til de almindelige regler om
tavshedspligt.

Endelig er det Indenrigs- og Sundhedsministeriets vur-
dering, at persondatalovens regler om den registreredes

rettigheder og forvaltningslovens almindelige regler gi-
ver den forngdne retssikkerhed for lovovertraederen.

Der er saledes ikke med bestemmelsen tilsigtet en fra-
vigelse af persondataloven, og offentliggerelse af op-
lysninger om strafbare forhold vil ligge inden for
rammerne af persondatalovens § 8.

Det kan i gvrigt oplyses, at Legemiddelstyrelsen er i
feerd med at udarbejde interne retningslinjer for offent-
liggarelse af afgarelser m.v. pa styrelsens hjemmeside.
Udover de ovenfor beskrevne principper for offentlig-
gerelse vil retningslinjerne bl.a. indeholde narmere in-
strukser for orientering af den bergrte part, det neermere
tidspunkt og tidsrum for offentliggerelse, og om hvordan
styrelsen skal forholde sig i tilflde af, at styrelsens af-
garelse &ndres efter en klagesagsbehandling.

Til nr. 17 (8 92 a):

| forbindelse med udfarelse af forsag med leegemidler
stilles der i legemiddellovens kapitel 11 en reekke krav
til ansggninger og indberetninger. Den foreslaede be-
stemmelse i § 92 a giver indenrigs- og sundhedsmini-
steren mulighed for at fastsatte regler om formkrav til
disse ansggninger og underretninger om forsgg med lee-
gemidler, herunder om brug af naermere bestemte digi-
tale lgsninger.

Til nr. 18 (8 93, stk. 5):

Ifglge leegemiddellovens § 93, stk. 1, ma fremstilling,
indfaersel, forhandling m.m. af visse stoffer, der kan an-
vendes som leegemidler til dyr, kun ske efter forudga-
ende anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen. Ifglge § 93,
stk. 3, ma stofferne ikke indgives eller anvendes pa dyr,
overdrages eller videreszlges, medmindre Leegemiddel-
styrelsen har givet tilladelse til det. Den foreslaede be-
stemmelse i § 93, stk. 5, giver Laegemiddelstyrelsen
mulighed for at fastsette regler om formkrav til virk-
somheders anmeldelse af, at de handterer de serlige
stoffer, samt om ansggning om anvendelse og overdra-
gelse m.v. stofferne, herunder om brug af naermere be-
stemte digitale lgsninger til disse anmeldelser og
ansggninger.

Til nr. 19 (Kapitel 14 a - § 103 b):

Det foreslas under et nyt kapitel 14 a med overskriften
Klageadgang at indsatte en bemyndigelse til indenrigs-
og sundhedsministeren om at fastsatte regler om klage
over Legemiddelstyrelsens afgarelser, herunder regler
om klagefrister, jf. den foreslaede § 103 b.

Som det fremgar af punkt 8.4. i de almindelige be-
meerkninger, har der ikke hidtil veeret fastsat frister for
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klager over afgerelser truffet efter leegemiddelloven,
men det findes hensigtsmaessigt at etablere mulighed for
at indfgre en frist for klage over visse af Leegemiddel-
styrelsens afgarelser.

Det findes saledes bl.a. hensigtsmaessigt at indfare en
klagefrist i forhold til afgerelser truffet af Leegemiddel-
styrelsen om privates indfersel af leegemidler. Sagerne
er forholdsvist simple, hvorfor det ikke kraever leengere
tid at tage stilling til, om man gnsker at klage over af-
gerelsen. Samtidig vil fastsattelse af en klagefrist sikre,
at Laegemiddelstyrelsens lager af beslaglagte leegemid-
ler ikke bliver uhandterligt stort.

Leegemiddelstyrelsen vil lgbende vurdere behovet for
fastseettelse af klagefrister og foreleegge denne vurdering
for Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Til nr. 20 (§ 104, stk. 1, nr. 1):

Det foreslas, at manglende overholdelse af den nye
meddelelsespligt for virksomheder, der inden for ram-
merne af en tilladelse efter § 39, stk. 1, foretager online
forhandling af leegemidler, jf. forslaget til § 39 a, stk. 1,
strafbeleegges. En virksomhed, der foretager online for-
handling af legemidler uden at have givet Leegemiddel-
styrelsen meddelelse herom, vil saledes kunne straffes
med bgde eller feengsel indtil 4 maneder, jf. den fore-
slaede &ndring af legemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 1.

Til nr. 21 og 22 (8 104, stk. 1, nr. 4 og 5):

Det foreslas, at manglende efterlevelse af pabud ud-
stedt af Leegemiddelstyrelsen i medfar af den foreslaede
bestemmelse i § 54 a i leegemiddelloven om at offent-
liggere information eller udsende information til en neer-
mere bestemt kreds af modtagere om formodede
bivirkninger eller andre oplysninger, der tjener sikker-
hedsmassige formal, strafbelaegges, jf. den foreslaede
e&ndring af leegemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4. En
virksomhed, der er indehaver af en markedsfaringstilla-
delse til et leegemiddel, vil saledes kunne straffes med
bade eller feengsel i indtil 4 maneder, hvis virksomheden
ikke falger Laeegemiddelstyrelsens anvisninger i henhold
til liegemiddellovens § 54 a.

Der er i gvrigt tale om konsekvensandringer som falge
af nyaffattelsen af lovens § 44.

Til nr. 23 (8 104 a, stk. 1, 2. pkt.):

Som det fremgar af punkt 2 i de almindelige bemaerk-
ninger, indeholder lzegemiddellovens § 104 a, stk. 1,
allerede en bemyndigelse til indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren til at fastseette regler om afgarelse af sager om

overtredelse af leegemiddelloven med administrative
badeforleg.

Med den foresldede bestemmelse i § 104 a, stk. 1, 2.
pkt., bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren end-
videre til at fastseette regler om administrativ (udenret-
lig) konfiskation af leegemidler beslaglagt i henhold til
den foreslaede § 44 c (jf. nermere under punkt 2.2.1. og
bemarkningerne til § 1, nr. 11).

Det vil herefter veere muligt at lave et regelsat, som
skaber en hensigtsmassig ramme for administrativ af-
gerelse af nermere afgraensede sager om overtraedelse
af leegemiddelloven.

Der vil saledes med forslaget blive skabt mulighed for,
at Leegemiddelstyrelsen i sadanne sager kan afgare bade
badespgrgsmalet og konfiskationsspargsmalet uden at
inddrage politi og retsveaesen. Det forudsetter dog i alle
tilfelde, at sagens faktiske og retlige omstendigheder
anses for afklarede, og at der konkret foreligger en ac-
cept fra virksomheden/privatpersonen af en sadan ad-
ministrativ afgerelse af savel bgde- som konfiskations-
spargsmalet.

Foreligger der ikke en sadan accept, vil sagen skulle
oversendes til politiet til videre forfglgning.

Administrativ (udenretlig) konfiskation i henhold til
forslaget vil kunne ske af bade ulovlige leegemidler, her-
under forfalskede laegemidler, som ikke er godkendt
(dvs. omfattet af en markedsfaringstilladelse efter lo-
vens § 7), og lovlige, godkendte leegemidler, som en
virksomhed ikke lovligt kan forhandle til brugerne, eller
som en privatperson ikke lovligt kan indfgre. Admini-
strativ (udenretlig) konfiskation vil imidlertid alene
komme pa tale, nar det er tale om laegemidler, som er
beslaglagt i henhold til den foresldede bestemmelse i
844c.

Som det fremgar ovenfor under punkt 2 i de alminde-
lige bemerkninger, er det hensigten i farste omgang at
udnytte de ovenfor beskrevne bemyndigelser til at fast-
seette regler om brugen af administrative bgdeforlaeg og
administrativ konfiskation i sager om privatpersoners
ulovlige indfarsel af leegemidler.

Forslaget om at kunne fastsatte regler om, at Laege-
middelstyrelsen kan foretage udenretlig konfiskation,
indebzerer, at Laegemiddelstyrelsens praksis i forhold til
farstegangsforseelser vil kunne fortsatte som i dag i for-
hold til den mest geengse type sager om privates indfarsel
af leegemidler, dvs. sager, hvor private via postforsen-
delser fra tredjelande ulovligt indfgrer leegemidler til
personlig brug. | disse sager indskaerper Lagemiddel-
styrelsen i farstegangstilfeelde reglerne om privates ind-
farsel af leegemidler overfor privatpersonen (advarsel).
Der udstedes saledes hverken et administrativt bgdefor-
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leeg eller en bgde (sidstnaevnte ved politiets og/eller
rettens mellemkomst) farste gang, en privatperson — ofte
uforvarende — indfarer et legemiddel til personlig brug
i strid med reglerne. Leegemidlet kan af sikkerheds- og
sundhedshensyn — og da indfarslen er ulovlig — ikke ud-
leveres til privatpersonen, og der vil derfor skulle ske
konfiskation af det ulovligt indferte leegemiddel.

Det bemaerkes i den forbindelse, at der i sager, der be-
handles af politiet, i henhold til bekendtgerelse nr. 1297
af 18. november 2010, jf. retsplejelovens § 832, stk. 5,
ogsa kan ske udenretlig vedtagelse af konfiskation af —
bl.a. —ulovligt indfarte leegemidler, jf. bekendtgarelsens
81,nr.7.

Det kan i gvrigt oplyses, at der i 2. gangstilfeelde i den
ovennavnte specifikke sagstype normalt vil blive tale
om en bgde pa 2.500 kr. og i 3. gangstilfeelde en bade pa
5.000 kr. Der vil i alle tilflde blive tale om konfiskation
af det ulovligt indferte leegemiddel, og konfiskationen
vil enten kunne ske udenretligt (ved Laegemiddelstyrel-
sens eller politiets foranstaltning og pa baggrund af
privatpersonens accept) eller indenretligt (ved dom).

Nar et legemiddel er konfiskeret af enten politiet, en
anden sarligt bemyndiget myndighed (fx Leegemiddel-
styrelsen) eller retten, betyder det, at ejerskabet til lae-
gemidlet er overgdet til staten. Staten kan herefter
disponere over leegemidlet. | praksis indebarer det, at
lzegemidlet bliver destrueret.

Til§2

I henhold til regler udstedt i medfer af § 1, stk. 1 og 2,
i lov om medicinsk udstyr skal en reekke ansggninger,
underretninger og indberetninger indsendes til Lage-

middelstyrelsen. Det drejer sig fx om ansggninger om
tilladelse til at foretage klinisk afprgvning af medicinsk
udstyr og indberetning af handelser (uheld m.m.) med
medicinsk udstyr.

Den foresldede bestemmelse — § 1, stk. 3, i lov om
medicinsk udstyr — giver Laeegemiddelstyrelsen mulig-
hed for at fastsatte regler om formkrav til ansggninger,
underretninger og indberetninger om medicinsk, herun-
der om brug af neermere bestemte digitale lgsninger.

Til 83

Bestemmelsen fastseetter lovens ikrafttraedelsestids-
punkt.

Til§4

Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 1,
nr. 3,hvoraf det bl.a. fremgar, at meddelelsespligten i den
foreslaede § 39 a, stk. 1, bade vil galde for virksomhe-
der, som pa tidspunktet for lovens ikrafttreeden tilbyder
online forhandling af legemidler, og virksomheder, som
pa et senere tidspunkt matte gnske at tilbyde denne form
for salg til brugerne.

Da en raekke virksomheder saledes allerede i dag for-
handler leegemidler online til brugerne inden for ram-
merne af deres tilladelse efter § 39, stk. 1, foreslas det at
fastsaette en frist pa 2 maneder regnet fra tidspunktet for
lovens ikrafttreeden til at meddele dette til Leegemiddel-
styrelsen.

Til 85
Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geldende formulering

8 39.Fremstilling, indfersel, udfgrsel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og
emballering af legemidler ma kun ske med tilladel-
se fra Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. ---.

Stk. 3.Reglen i stk. 1 geelder ikke for:

1) Sygehuses og andre behandlende institutioners
fordeling, opsplitning og udlevering af legemidler,
som skal bruges i behandlingen.
2) Legers, dyrlaegers og tandlaegers fordeling, op-
splitning og udlevering af leegemidler til brug i
praksis.
3) Private personers indfarsel og udfarsel til eget
forbrug af leegemidler til mennesker.
4) Skibsfareres og -rederes fordeling, opsplitning og
udlevering af leegemidler til mennesker til brug om
bord samt indfarsel af sadanne leegemidler ved an-
lgb af udenlandsk havn.

Stk. 4 Leegemiddelstyrelsen kan fastseette regler
om den handtering af leegemidler, der er naevnt i
stk. 3, nr. 1-4.

Lovforslaget
§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om laegemid-
ler, som endret ved 8§ 81 i lov nr. 538 af 8. juni 2006,
§ 1ilov nr. 1557 af 20. december 2006 og § 1 i lov
nr. 534 af 17. juni 2008, foretages falgende a&ndrin-
ger:

1.1 8 39, stk. 3, indsaettes som nr. 5:
»5) Virksomheders indfarsel, udfarsel og oplagring
af leegemidler som naevnt i § 43 d.«

2.1 8 39, stk. 4, @ndres »nr. 1-4« til: »nr. 1-5«.

3.Efter 8 39 indsttes:

»§ 39 a.Den indehaver af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, der inden for rammerne af sin tilladelse gn-
sker at forhandle legemidler online til brugerne,
skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse herom
inden eller senest samtidigt med pabegyndelsen af
denne forhandling.

Stk. 2.Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte naerme-
re regler om meddelelsens indhold og form, herun-
der regler om, at meddelelsen skal indsendes
elektronisk.
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8 40. Indenrigs- og sundhedsministeren fastseetter
regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en ansggning om
tilladelse efter 8 39, stk. 1 og 2, og om betingelserne
for at opna en tilladelse.

2) Laeegemiddelstyrelsens behandling af ansggnin-
ger om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2.

Stk. 2. ---

Stk. 3.Leegemiddelstyrelsen fastsatter regler om
teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift
for virksomheder, der har tilladelse efter § 39, stk. 1
0g 2, og regler om fremstilling og anden handtering
af visse ravarer, der anvendes ved fremstilling af
leegemidler.

Stk. 4. ---

8§ 43 a.Indehaveren af en tilladelse efter § 7 eller
8 39, stk. 1, skal give Laeegemiddelstyrelsen medde-
lelse om laeger, tandlzeger og apotekere, der er til-
knyttet virksomheden.

Stk. 2. ---

Forfalskede leegemidler

§ 43 b.Der ma ikke foretages fremstilling, indfar-
sel, udfersel, oplagring, forhandling eller udlevering
af forfalskede leegemidler.

Stk. 2.Indehaveren af en tilladelse efter § 7 og § 39,
stk. 1, skal straks indberette fund i virksomheden af
forfalskede leegemidler til Leegemiddelstyrelsen.
For indehavere af en tilladelse efter § 7 og indeha-
vere af en tilladelse til fremstilling af legemidler

§ 39 b.Det er ikke tilladt for erhvervsmassige ud-
bydere af elektroniske kommunikationsnet eller -
tjenester til slutbrugere at formidle adgang til et
internetdomaene, hvorfra der i strid med § 7, § 39,
stk. 1, eller § 60, stk. 1, forhandles leegemidler til
brugerne, jf. dog stk. 2.

Stk. 2.Forbuddet i stk. 1 geelder ikke, hvis inter-
netdomanet er ejet af en tjenesteyder, som er etab-
leret i et land inden for EU eller E@S.«

4.1 § 40, stk. 1, indseettes som nr. 2:

»2) Formkrav til de i nr. 1 naevnte ansggninger, her-

under hvorvidt ansggning skal ske elektronisk.«
Nr. 2 bliver herefter nr. 3.

5.1 § 40 indseettes efter stk. 3 som nyt stykke:

»Stk. 4.Legemiddelstyrelsen kan fastseatte regler
for forsendelse af liegemidler til brugerne for virk-
somheder, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, her-
under regler om sarlige pligtoplysninger pa leege-
middelforsendelsen.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

6.1 § 43 a, stk. 1, indsaettes som 2. pkt.:
»Dette geelder dog ikke for offentlige sygehuse.«

7.1 843 b, stk. 1, indseettes efter »leegemidler«: », jf.
dog 8 43 d«.
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geelder indberetningspligten ogsa fund uden for de-
res virksomhed, som de far kendskab til.

8 44.L egemiddelstyrelsen kontrollerer overhol-
delsen af krav fastsat i denne lov og i regler fastsat
i medfar af loven til indhold, kvalitet og fremstilling
samt anden handtering efter § 39, stk. 1 og 2, af le-
gemidler og mellemprodukter. Leegemiddelstyrel-
sen kontrollerer ligeledes, at de lsegemidler, en
virksomhed med tilladelse efter § 39, stk. 1, for-
handler eller udleverer, er omfattet af en markeds-
faringstilladelse, jf. 8 7, eller tilladelse efter §§ 29,
31 eller 32. Leegemiddelstyrelsen kontrollerer des-
uden overholdelsen af 8 40 a, stk. 3, og 8 43 b.

Stk. 2.Med henblik pa at gennemfgre den kontrol,
der er nevnt i stk. 1, har Leegemiddelstyrelsens re-
preesentanter mod behgrig legitimation og uden rets-
kendelse adgang til virksomheder med tilladelse
efter 8 39, stk. 1 og 2, indehavere af markedsfga-
ringstilladelser og fremstillere af ravarer, i det om-
fang ravaren er underlagt regler fastsat i medfgr af
8 40, stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan udtage eller
kreeve udleveret praver af leegemidler, herunder dis-
ses emballage, mellemprodukter og ravarer, der er
anvendt ved legemidlernes fremstilling. Der kan
kreeves alle oplysninger og materialer, som er ngd-
vendige for kontrolvirksomheden. Laegemiddelsty-
relsen kan kreeve foretaget &endringer i opgavevare-
tagelse, organisation, indretning og drift og fastseette
tidsfrister for endringernes gennemfgrelse med
henblik pa at sikre overholdelsen af regler fastsat i
medfer af § 40, stk. 3, og § 40 b.

8.1 § 43 b indseettes som stk. 3:

»Stk. 3.Leegemiddelstyrelsen kan fastseatte regler
om indholdet af og formkrav til de i stk. 2 nevnte
indberetninger, herunder at indberetning skal ske
elektronisk.«

9.Efter § 43 ¢ indsattes:

»8§ 43 d. Uanset 8 43 b, stk. 1, kan indehaveren af
en tilladelse efter 8 7 i begraenset maengde indfare,
udfare og oplagre leegemidler, der er indkgbt for at
undersgge forekomsten af forfalskede leegemidler
blandt de leegemidler, som er omfattet af tilladel-
Sen.«

10.8 44 affattes saledes:

»§ 44 Laegemiddelstyrelsen kontrollerer overhol-
delsen af krav fastsat i denne lov og i regler fastsat
i medfar af loven til indhold, kvalitet og handtering
af legemidler, mellemprodukter og ravarer. Laege-
middelstyrelsen kontrollerer desuden overholdelsen
af 8 40 a, stk. 3.

Stk. 2.For at varetage sine kontrolopgaver efter
stk. 1 eller for at imgdekomme en anmodning fra et
andet et land inden for EU eller EJS, Europa-Kom-
missionen eller Det Europeaeiske Laegemiddelagen-
tur har Laegemiddelstyrelsens repraesentanter mod
behgrig legitimation og uden retskendelse adgang
til:

1) Virksomheder, der er indehaver af en tilladelse
efter § 7.

2) Virksomheder, der er indehaver af en tilladelse
efter § 39, stk. 1 eller 2.

3) Virksomheder, der fremstiller ravarer, der anven-
des ved fremstillingen af leegemidler, hvis ravaren
er omfattet af regler fastsat i medfer af § 40, stk. 3.
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Stk. 3.De i stk. 2 naevnte inspektionsbesgg kan li-
geledes gennemfares efter anmodning af et andet
EU/E@S-land, Europa-Kommissionen eller Det
Europaiske Laegemiddelagentur.

Stk. 4.Uanset bestemmelserne i stk. 2 og 3 kan
Leegemiddelstyrelsen kun afleegge uanmeldte in-
spektionsbesgg hos indehavere af markedsfarings-
tilladelser og fremstillere af ravarer, safremt styrel-
sen har en begrundet formodning om, at regler for
fremstilling af leegemidler, mellemprodukter og vis-
se ravarer fastsat i medfer af § 40, stk. 3, overtreedes.

Stk. 5.Leegemiddelstyrelsen kan desuden afleegge
kontrolbesag hos en fremstiller af ravarer efter an-
modning fra denne.

Stk. 3.Kontrolbesgg i de virksomheder, som er
naevnt i stk. 2, nr. 1 og 3, kan kun foretages uan-
meldt, hvis Laegemiddelstyrelsen har en begrundet
formodning om, at regler for fremstilling af leege-
midler, mellemprodukter og ravarer fastsat i medfar
af § 40, stk. 3, er overtradt.

Stk. 4.Leegemiddelstyrelsen kan uanset bestem-
melsen i stk. 2, nr. 3, afleegge kontrolbesgg i en
virksomhed, der fremstiller ravarer, der anvendes
ved fremstillingen af legemidler, hvis denne anmo-
der herom.«

11.Efter § 44 indsattes:

»8 44 a.For at varetage sine kontrolopgaver efter
8 44, stk. 1, kan Laeegemiddelstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kreeve udleveret praver
af leegemidler og produkter, der er grund til at for-
mode kan vaere laegemidler, herunder disses embal-
lage og indlzegsseddel, mellemprodukter og ravarer.
Styrelsen kan desuden kreeve alle oplysninger og
materialer, der er ngdvendige for kontrolvirksom-
heden.

844 b.Legemiddelstyrelsen kan give indehaveren
af en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, pabud om at
@&ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning
eller drift og fastseette en frist for &ndringernes gen-
nemfgarelse for at sikre overholdelsen af regler fast-
sat i medfer af § 40, stk. 3, eller 8 40 b.

8 44 c.Legemiddelstyrelsen kan foretage beslag-
leeggelse af leegemidler og produkter, der er grund
til at formode kan veere leegemidler, som forhandles
til brugerne i strid med § 7, § 39, stk. 1, eller § 60,
stk.1. Leegemiddelstyrelsen kan endvidere beslag-
leegge leegemidler og produkter, der er grund til at
formode kan veere leegemidler, som i strid med reg-
lerne om private personers indfgrsel af laagemidler
til eget forbrug bliver indfert fra lande, der ikke er
medlem af EU eller E@S.

Stk. 2.Beslagleeggelse foretaget i medfer af stk. 1
skal ske under iagttagelse af retsplejelovens kapitel
74 om beslaglaeggelse«.
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845 a.Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
efter forhandling med vedkommende minister fast-
sette regler om, at repreesentanter for myndigheder,
der hgrer under de pagaldende ministres ressort, pa
Leegemiddelstyrelsens vegne kan foretage kontrol
med henblik pa at sikre lovlig distribution af leege-
midler.

8 66. ---

Stk. 2.Ved offentlighed forstas enhver, der ikke er
leege, tandlaege, dyrlaege, farmaceut, sygeplejerske,
veteringersygeplejerske, farmakonom eller stude-
rende inden for et af disse fag.

Stk. 3-4. ---

8 72.Laegemiddelstyrelsen skal gere fglgende op-
lysninger tilgeengelige for offentligheden, jf. dog
stk. 2:

1)-4). ---

Stk. 2.Uanset stk. 1 gar Leegemiddelstyrelsen ikke
oplysninger, der er undtaget fra offentlighed i med-

12.8 45 a affattes saledes:

»§ 45 a.Indenrigs- og sundhedsministeren kan ef-
ter forhandling med vedkommende minister fast-
sette regler om, at repraesentanter for myndigheder,
der hgrer under de pageeldende ministres ressort,
kan foretage kontrol pa Laegemiddelstyrelsens veg-
ne og udgve de befgjelser, der i denne lovs 88 44 a
0g 44 c, 1. pkt., er henlagt til Leegemiddelstyrelsen,
med henblik pa at sikre lovlig distribution af leege-
midler.«

13.Efter § 54 indsattes:

»8§ 54 a.Laegemiddelstyrelsen kan kraeve, at inde-
haveren af markedsfgringstilladelsen til et lsegemid-
del offentliggaer eller til en n&ermere bestemt kreds
af sundhedspersoner eller hospitaler udsender in-
formation om leegemidlet, der tjener patientsikker-
hedsmassige formal, herunder oplysninger om
formodede bivirkninger.

Stk. 2.Leegemiddelstyrelsen kan stille krav til form
og indhold af den i stk. 1 naevnte information. Lee-
gemiddelstyrelsen kan endvidere fastsette en frist
for offentliggarelse eller udsendelse af informatio-
nen.«

14.Efter § 56 indseettes:

»8 56 a.Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om formkrav til indberetninger og
periodiske sikkerhedsopdateringer udarbejdet af in-
dehavere af markedsfaringstilladelser efter dette ka-
pitel, herunder at dette skal ske elektronisk.«

15.1 § 66, stk. 2, indseettes efter: »farmakonom«: »,
jordemoder, bioanalytiker, klinisk diztist, radio-
graf«

16.1 § 72 indseettes som stk. 3:

»Stk. 3.Laegemiddelstyrelsen skal endvidere ori-
entere offentligheden, nar seerlige sundhedsmaessi-
ge forhold i gvrigt ger det ngdvendigt. Leegemid-
delstyrelsen kan i den forbindelse uanset stk. 2,
offentliggere navnet pa den juridiske eller fysiske
person, der har begaet en lovovertraedelse.«
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far af offentlighedslovens regler om aktindsigt, til-
gaengelige for offentligheden.

8 93.Fremstilling, indfersel, udfgrsel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning, em-
ballering, besiddelse eller radighed over stoffer, som
kan anvendes som leegemidler til dyr, og som har
nermere af Laegemiddelstyrelsen opregnede egen-
skaber, ma kun ske, nar der forud er indgivet an-
meldelse til Leegemiddelstyrelsen og virksomheden
har modtaget kvittering herfor. Leegemiddelstyrel-
sen fastsaetter neermere regler om fremgangsmaden
ved anmeldelse m.v.

Stk. 2. ---

Stk. 3.Private personer ma ligeledes ikke erhverve,
besidde eller rade over stoffer og produkter, der er
omfattet af stk. 1 og 2, medmindre stoffet eller pro-
duktet er erhvervet gennem en virksomhed, der har
indgivet anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen og har
modtaget kvittering herfor, jf. stk. 1. Stofferne og
produkterne ma ikke indgives dyr, anvendes pa dyr,
overdrages eller videresalges, medmindre Leege-
middelstyrelsen i seerlige tilfeelde har givet tilladelse
hertil. Leegemiddelstyrelsen fastsatter neermere reg-
ler herom.

Stk. 4. ---

8 104.Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning, straffes med bade eller
feengsel indtil 4 maneder den, der

17.Efter § 92 indseettes i kapitel 11:
»Formkrav

8§ 92 a.Indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
sette regler om formkrav til ansggninger og under-
retninger efter dette kapitel, herunder at ansggning
eller underretning skal ske elektronisk.«

18.1 § 93 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5.Legemiddelstyrelsen kan fastsette regler
om formkrav til anmeldelser og ansggninger efter
stk. 1 og 3, herunder at anmeldelse eller ansggning
skal ske elektronisk.

19.Efter 8 103 a indseettes som nyt kapitel 14 a:
»Kapitel 14 a
Klageadgang

§ 103 b.Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om klage over Leegemiddelstyrel-
sens afggrelser, herunder regler om klagefrister.«

20.18104, stk. 1, nr. 1, indseettes efter »8 26,«: »8 39
a, stk. 1,« og »8 43 a, stk. 1,« &ndres til: »§ 43 a,
stk. 1, 1. pkt.,«.
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1) overtreeder § 20, § 21, § 26, 8 40 a, stk. 2 eller 3,
§43,8434,stk.1,09 843D, stk. 2, § 50, stk. 3, § 53,
stk. 1, 8 54, 8 58, stk. 3, § 59, stk. 1, § 60, stk. 1,
§62, stk. 2, §63, 8§64, § 65, § 66, stk. 1, § 67, stk. 1,
1. pkt., 8 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller stk. 3,
§71a,871bh,stk. 1, 2 eller 4 eller stk. 5, 1. pkt.,
§ 83, stk. 1, 1. pkt., § 85, stk. 1, § 88, stk. 1, 1. pkt.,
stk. 2, 1. pkt., eller stk. 5, § 92, stk. 1, 1. pkt., § 93,
stk. 1, 1. pkt., eller stk. 2 eller 3, § 94, stk. 2, 1. pkt.,
eller EF-forordninger om leegemidler og leegemid-
delvirksomheder,
2) tilsidesatter vilkar, der er fastsat i en tilladelse
eller godkendelse i medfer af loven eller regler, der
er fastsat i medfar af loven,
3) overtraeder forbud, der er nedlagt efter § 46, stk. 1,
8 47 eller 8 90, stk. 5,
4) undlader at efterkomme et pabud eller en oplys-
ningspligt, der har hjemmel i § 22, stk. 1, § 23, § 24,
§ 25, stk. 1eller 2, 8 35, 8§42, § 44, stk. 2, 2. -4. pkt.,
§ 45, 2. pkt., § 46, stk. 1, 8 53, stk. 1 eller stk. 5, 2.
pkt., 8 68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, 8 69, 71 b, stk. 6,
§ 80, stk. 1, § 84, stk. 1 eller stk. 4, 1. pkt., § 87,
stk. 2, 2. -4. pkt., 8 89, stk. 2, § 90, stk. 2, 1. pkt.,
eller stk. 5, eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller
5) naegter repraesentanter for kontrolmyndigheden
adgang i medfer af 8§ 25, stk. 3, § 44, stk. 2, 1. pkt.,
845, 1. pkt., § 53, stk. 5, 1. pkt., § 71 c, 8 87, stk. 2,
1. pkt., 8 90, stk. 2, 2. pkt., eller § 95, stk. 3, 1. pkt.
Stk. 2-4. ---

8 104 a.Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at Leegemiddelstyrelsen i neer-
mere angivne sager om straf efter § 104, stk. 1, eller
regler fastsat i medfar af loven, der ikke skannes at
ville medfare hgjere straf end bgde, i et badeforelaeg
kan tilkendegive, at sagen kan afggres uden retssag,
hvis den, der har begaet overtreedelsen, erklzrer sig
skyldig i overtraedelsen og erklaerer sig rede til inden
en na@rmere angiven frist, der efter begeering kan
forlenges, at betale en bade som angivet i bgde-
foreleegget.

Stk. 2-3. ---

21.1 8 104, stk. 1, nr. 4, @&ndres »8 44, stk. 2, 2. -4.
pkt.,« til: »8 44 a, § 44 b,«, og efter »§ 53, stk. 1 eller
stk. 5, 2. pkt.« indseettes: »8 54 a«.

22.18104, stk. 1, nr. 5, &ndres »§ 44, stk. 2, 1. pkt.,«
til: »8 44, stk. 2,«.

23.1 § 104 a, stk. 1, indseettes som 2. pkt.:
»Indenrigs- og sundhedsministeren kan endvidere
fastsaette regler om, at krav om konfiskation af lee-
gemidler beslaglagt i henhold til § 44 ¢ pa samme
made kan vedtages uden retslig forfglgning.«
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8 1.Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaet-
te de regler, der er ngdvendige for gennemfgrelsen
og anvendelsen her i landet af Det Europaiske Feel-
lesskabs retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Stk. 2.1 de i stk. 1 omhandlede regler kan der fast-
seettes bestemmelser om:

1) -9). ---

§2

I lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk
udstyr, som &ndret ved § 109 i lov nr. 1180 af 12.
december 2005, foretages fglgende &ndring:

1.1 8 1 indseettes som stk. 3:

»Stk. 3.Leegemiddelstyrelsen kan fastseatte regler
om formkrav til ansggninger, underretninger og ind-
beretninger, som skal indsendes til Leegemiddelsty-
relsen efter regler udstedt i henhold til stk. 1 og 2,
herunder at ansggning, underretning eller indberet-
ning skal ske elektronisk.«

§3
Loven traeder i kraft den 1. juli 2011.
§4

Virksomheder, der udbyder leegemidler til salg
online, og inden denne lovs ikrafttreeden har opnaet
tilladelse efter 8 39, stk. 1, i lov om laegemidler til
forhandling til brugerne af leegemidler, skal senest
to maneder efter lovens ikrafttreeden give medde-
lelse til Leegemiddelstyrelsen i henhold til 8§ 39 a
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 3, hvis virksom-
heden fortsat gnsker at forhandle liegemidler online.

85

Loven galder ikke for Feergerne og Grgnland.
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