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1. Horte myndigheder og organisationer

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 9. til den 29. november 2010 veeret sendt i haring
hos:

Amgros, Astma-Allergiforbundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i
Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening, Danske Regioner, Danske Patien-
ter, Dansk Diagnostika og Laboratorie Forening (DADIF), Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk
Industri, Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Handel og Service, Dansk Homgopatisk Selskab,
Dansk Haematologisk Seiskab, Dansk Industri (Nutraceutisk Industri), Dansk Karkirurgisk Sel-
skab, Dansk Kirurgisk Selskab, Dansk Knoglemedicinsk Selskab, Dansk Medicin Industri,
Dansk Medicinsk Selskab, Dansk Mikrokirurgisk Selskab, Dansk Neurokirurgisk Selskab, Dansk
Ortopaedisk Selskab, Dansk Selskab for Intern Medicin (DSIM), Dansk Selskab for Klinisk Far-
makologi, Dansk Selskab for Klinisk Immunologi, Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Plastik- og Rekonstruktionskirurgi,
Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Standard,
Dansk Supermarked, Dansk Sygeplejerad, Dansk Transplantations Selskab, Datatilsynet, De
samvirkende Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Laegeforening, Den Centrale
Videnskabsetiske Komité, Den Danske Dyrlaegeforening, Den Danske Klub for Centralsterilise-
ring og Sygehushygiejne, Det Biovidenskabelige Fakultet ved Kebenhavns Universitet, Det
Centrale Handicaprad, Det Farmaceutiske Universitet, Diabetesforeningen, Farmakonomfore-
ningen, Finansministeriet, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, For-
eningen af Parallelimportarer af Laegemidler, Fedevareinstituttet, Fedevarestyrelsen, Gigtfor-
eningen, HIV — Danmark, Industriforeningen for Generisk Laegemidler (IGL), Kraeftens Bekaem-
pelse, Laegeforeningen, Laegemiddelstyrelsen, Laegemiddelindustriforeningen (Lif), Medicoin-
dustrien, Megros (Foreningen af Medicingrossister), Miljigministeriet, Ministeriet for Fedevarer,
Landbrug og Fiskeri, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, Parallelimportarforenin-
gen af laegemidler (PFL), Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes Samvirke, Phar-
madanmark, Statens Serum Institut, Skatteministeriet, Statsministeriet, Sundhedsstyrelsen,
Tandlsegeforeningen, Tandlaegernes Nye Landsforening, Veteringerinstituttet, Veteringermedi-
cinsk Industriforening (VIF), Zldremobiliseringen og @konomi- og Erhvervsministeriet (Er-
hvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering) (CKR), Konkurrence-
styrelsen, Patent- og Varemaerkestyrelsen).

| perioden fra den 9. til den 15. december 2010 har en tilfgjelse til lovforslaget (vedrerende
etableringen af en hjemmel til, at Laegemiddelstyrelsen kan kraeve, at en laagemiddelvirksom-
hed (indehaver af en markedsferingstilladelse) udsender eller offentligger information om for-
modede bivirkninger og andre oplysninger, der tjener sikkerhedsmaessige formal) veeret sendt i
hering hos de af denne tilfajelse direkte bergrte parter:



Industriforeningen for Generiske Laagemidler (IGL), Leegemiddelindustriforeningen (Lif) og Vete-
rinseermedicinsk Industriforening (VIF).

Udkastene til lovforslag har desuden veeret tilgaengelige pa www.borger.dk under Haringsporta-
len.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget indholdsmaessige bemaerkninger fra felgende
parter:

Amgros, Danmarks Apotekerforening, Danske Patienter, Danske Regioner, Dansk Medicinsk
Selskab (ved Dansk Selskab for Trombose og Haesmostase (DSTH)), Farmakonomforeningen,
Forbrugerradet, Laegemiddelindustriforeningen (Lif), Parallelimportarforeningen af Laegemidler,
Pharmadanmark, Telekommunikationsindustrien i Danmark (TI) (der stettes af DI-ITEK, IT-
Branchen og Dansk Energi) og Veteringermedicinsk Industriforening (VIF).

Indenrigs- og Sundhedsministeriets kommentarer til de indkomne hgringssvar, som gennemgas
nedenfor, er anfart i kursiv.

2. Hearingssvarene - generelle bemeaerkninger

Lovudkastet er generelt blevet positivt modtaget i haringskredsen.

Der er saledes udtrykt tilfredshed med og stette til lovforslagets tiltag, der har til formal at styrke
Leegemiddelstyrelsens kontrolindsats i forhold til den distribution af laegemidler, der foregér
illegalt, herunder det forhold, at kontrollen fremover vil skulle ske i teettere samarbejde med iszer
Fadevarestyrelsen.

Det er ligeledes tilfeeldet i relation til lovforslagets tiltag for at forbedre mulighederne for, at for-
brugerne kan kabe lzegemidler legalt - isaer pa internettet.

3. Hpgringssvarene - specielle bemaerkninger

3.1. Adgang til at indfore laegemidler til kontrolformal

Pharmadanmark finder, at forslaget om at abne mulighed for, at indehaveren at en markedsfe-
ringstilladelse til et lsegemiddel kan indfere, udfere og oplagre lazagemidler med henblik pa at
unders@ge forekomsten af forfalskede lasgemidler, vil bidrage positivt til afdeekning af forekom-
sten af forfalskede lzegemidler.

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) er tilfreds med, at man har imedekommet foreningens
e@nske om pa legal vis at kunne foretage "testkgb” af virksomhedens egne lasgemidler, som
udbydes til salg af tredjepart pa internettet, med henblik pa at undersege kvaliteten af disse og
herigennem afdaekke omfanget af forfalskede laagemidler. Foreningen har opfordret til, at der
etableres en for alle involverede parter smidig procedure ved udmentningen af forslaget i prak-
sis.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at ministeriet, Laegemiddelstyrelsen og SKAT er
opmaerksomme pé, at der etableres en procedure, som sikrer, at den foresldede adgang til at
indfgre, udfgre og oplagre laegemidler med henblik pa at undersaege forekomsten af forfalskede
laegemidler, ikke resulterer i indferelse af nye (unedvendige) administrative byrder for de invol-
verede virksomheder.

3.2. Vederlagsfri udtagning af prever af laagemidler til kontrolformal



Det er Parallelimporterforeningens vurdering, at den foresldede adgang til at udtage prover af
lzegemidler til kontrolformal vil pafere foreningens medlemmer omkostninger. Foreningen hen-
stiller derfor til, at det praeciseres i bemaerkningerne til lovforslaget, at Leegemiddelstyrelsen ikke
vil kreeve lzegemiddelpraver udleveret i sterre omfang end i dag.

Danmarks Apotekerforening finder, at apotekerne ber sikres mod skonomiske tab som felge
af Laegemiddelstyrelsens kontrol med lsegemiddelpakninger, i de tilfselde, hvor der er tale om
ikke forfalskede laegemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har tilfajet i bemaerkningerne til lovforslaget, at Laegemiddel-
styrelsen ikke har aktuelle planer om at aendre omfanget af sin praksis for udtagning af lzege-
midler til kontrolformal i anledning af, at det fastseettes i loven, at udtagningen kan ske veder-
lagsfrit for Laegemiddelstyrelsen.

Det skal samtidig bemaerkes, at lovforslaget ikke indeholder bestemmelser om udtagning af
lsegemidler pa apoteksenheder, idet spergsmalet henhegrer under apotekerloven, der siden
1984 har indeholdt en bestemmelse om vederiagsfri udtagning af prever til kontrolformal.

3.3. E-handel med leegemidier

Forbrugerradet finder, at en liste over alle lovlige hjemmesider, hvorfra der szelges medicin
online, vil vaere god og relevant forbrugeroplysning, som det er vigtigt at sikre, at forbrugerne far
kendskab til. Forbrugerradet bidrager gerne til formidlingen af listen.

Pharmadanmark har understreget betydningen af at gere listen over lovlige online-forhandlere
af laegemidler synlig og tilgaengelig for de borgere, som matte enske at anvende den. Forenin-
gen sperger, hvordan de virksomheder, der er nasvnt pa listen, skal forholde sig, hvis de ikke
lzengere skal fremga af listen, og hvor ofte Laagemiddelstyrelsen vil opdatere listen. Foreningen
finder, at Laegemiddelstyrelsen ma overveje, om lovforslaget overhovedet er relevant, omfanget
af ulovlige lzegemidler taget i betragtning, eller om det blot vil vaere en administrativ byrde for
Leegemiddelstyrelsen at udarbejde og opretholde en sadan liste.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enig i, at det bar veere nemt for borgeme at fa adgang til
listen over loviige forhandlere af lsegemidler. Det er netop baggrunden for, at listen vil blive gjort
tilgaengelig via Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. Formalet med listen er saledes at give bru-
gerne af laegemidler en nem og hurtig adgang til at identificere hjemmesider, der forhandler
laegemidler efter tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen er positiv overfor Forbrugerradets tilbud om at medvirke til, at listen ud-
bredes til forbrugerne.

Det kan endvidere oplyses, at listen over lovlige online-forhandlere af laegemidler vil blive opda-
teret Iebende pa baggrund af de meddelelser, som modtages fra virksomhederne (om opstart
eller opher af online forhandling m.v.). Laegemiddelstyrelsen vil derudover sarge for, at navnene
pa virksomheder, der ikke laengere har tilladelse til at forhandle laegemidler til brugerne, fx fordi
deres tilladelse er udlgbet og ikke fornyet, eller fordi styrelsen har suspenderet eller tilbagekaldt
tilladelsen, vil blive fiernet fra listen. Denne opdateringspraksis er beskrevet i bemaerkningerne
til det endelige lovforslag.

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

Forbrugerradet anser det for at vaere en klar myndighedsopgave at beskytte forbrugerne mod
ulovlige og forfalskede laegemidler, og radet anerkender, at det er et kompliceret marked at



overvage. Forbrugerradet finder det fornuftigt at anvende DNS-blokering til at blokere for direkte
ulovlige sider, men opfordrer Laegemiddelstyrelsen til fortsat at overvage og udvikle nye tekno-
logier til kontrollen af ulovlig markedsfaring over for forbrugerne.

Telekommunikationsindustrien i Danmark (Tl) bemaerker, at anvendelse af blokering af den
frie adgang til internetsider ikke er et uproblematisk veerktej at tage i anvendelse. Tl finder det
derfor uhensigtsmaessigt, at det tages i anvendelse, uden at der har veeret gennemfart en over-
ordnet og principiel debat om en sadan anvendelse, ligesom man finder, at der politisk ber fast-
lzegges retningslinjer, som giver faste anvisninger til de enkelte internetudbydere i sadanne
sager.

Telekommunikationsindustrien finder det desuden sezerdeles betaenkeligt, at der ved sporadiske
lovbemaerkninger i enkeltstdende lovforslag gives anvisninger pd, hvorledes internetudbydere
forventes at agere i forhold til enkeltstdende hjemmesider.

Telekommunikationsindustrien har dog samtidig forstaelse for, at der skal ske en indsats for at
hindre, at ulovligheder begas pa internettet og medvirker ogsa gerne i forbindelse hermed.

Det er TI's grundlaeggende holdning i forhold til teleoperaterernes ansvar og pligter overfor bor-
gernes brug af internettet, at

Internetudbyderne ikke skal overvage og kontrollere borgeres brug af internettet
Internetudbyderne ikke skal sanktionere borgere
Internetudbyderne vedr. spaerringer alene handler efter afgerelse fra en domstol eller
offentlig myndighed

» Internetudbyderne generelt ikke finder det rimeligt at afholde omkostninger vedrgrende
foranstaltninger, som ikke baserer sig pa egne beslutninger

Tl finder ikke, at det fremlagte lovforslag lever op til alle disse forudsaetninger.
Tl finder, at forslaget principielt skaber en meget uheldig retsstilling for internetudbyderne.

Herudover finder TI, at den foresldede procedure, hvorefter Leegemiddelstyrelsen orienterer
internetudbyderen om overtraedelsen og samtidig henstiller til internetudbyderen om at spaerre
for adgangen til den pagaeldende hjemmeside, problematisk og uhensigtsmaessig. TI mener
ikke, at en internetudbyder vil have fornadent juridisk grundlag for at blokere for adgangen til en
hjemmeside, blot fordi en offentlig myndighed — her Laegemiddelstyrelsen — kommer med en
henstilling herom.

Safremt der alene bliver tale om en henstiling, ma det ifelge T| forudses, at internetudbyderen
vil sidde henvendelsen overherig, hvorefter Lasgemiddelstyrelsen efter lovforslaget vil tage
skridt til at anlaegge en fogedsag mod internetudbyderen med pastand om lukning af adgangen
til hjemmesiden. En sadan sag vil imidlertid allerede i dag kunne anlaegges, hvorfor proceduren
med den foreslaede henstilling forekommer ungdvendig og forsinkende for processen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der ikke ved lovforsiaget stilles krav om, at
internetudbyderne skal overvage og kontrollere borgeres brug af internettet. Tvaertimod aner-
kendes det i bemaerkningerne til lovforslaget, at internetudbyderne normalt ikke har kendskab
til, hvilke hjemmesider der efter deres indhold udger en overtraedelse af laegemiddellovens reg-
ler, og at internetudbyderne ikke har pligt til labende at kontrollere, om de formidler internetad-
gang til hjemmesider med et ulovligt indhold.

Til TI's bemaerkninger om det urimelige ved at afholde omkostninger vedrarende foranstaltnin-
ger, som ikke baserer sig pé& internetudbyderens egne beslutninger, skal Indenrigs- og Sund-



hedsministeriet anfere, at etablering af eksempelvis en DNS-blokering ifalge ministeriets oplys-
ninger er bade simpel og naesten omkostningsfri for internetudbyderen.

For sa vidt angar TI's synspunkt om, at internetudbydere alene ensker at foretage spaerringer af
internetadgang pa baggrund af en afgerelse fra domstolene eller en offentlig myndighed, be-
maerkes, at den foresldede model ger det muligt for internetudbydere at afvente en domstolsafr-
gerelse i sagen, inden en blokering af internetadgangen etableres.

Det er endvidere Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at der ved at indsaette en ud-
trykkelig bestemmelse i laegemiddelloven, som gor det klart, at det ikke er tilladt for en internet-
udbyder at formidle adgang til et internetdomaene, hvorfra der sker ujovlig forhandling af laege-
midler, etableres et meget klart retsgrundlag, p& baggrund af hvilket Laegemiddelstyrelsen kan
indlede en retssag mod den internetudbyder, som matte veelge at overtraede forbuddet. Det vil
herefter vaere op til domstolene at afga@re, om der i det enkelte tilfaelde er tale om en overtrae-
delse af den foresldede forbudsbestemmelse.

Under henvisning til bemaerkningerne til lovforslaget skal Indenrigs- og Sundhedsministeriet
endelig understrege, at fokus forst rettes mod internetudbyderen, nar mulighederne for — pé
saedvanlig vis — at bringe en ulovlig forhandling af laegemidler til ophar er udtemt.

3.5.Adgang til at beslaglaegge og konfiskere laagemidler

Pharmadanmark finder det hensigtsmaessigt, at Laeagemiddelstyrelsen far mulighed for at be-
slagleegge produkter uden politiets tilstedeveerelse i overensstemmelse med retsplejelovens
regler. Foreningen finder det dog samtidig vigtigt at sikre, at det personale i Laagemiddelstyrel-
sen, som skal sta for at beslagleegge lzegemidler og andre produkter uden politiets tilstedevae-
relse, har en tilstraekkelig uddannelse og derigennem har erhvervet de fornedne kompetencer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at Laegemiddelstyrelsen er opmaerksom pa be-
hovet for, at styrelsens personale er klaedt pa til at kunne foretage beslaglaeggelser uden politi-
ets tilstedeveaerelse og medvirken.

3.6.Udvidelse af personkredsen, der ma modtage reklame for receptpligtige lz2gemidler

Forbrugerradet gor opmaerksom pa, at en udvidelse af personkredsen kan fere til et @get salg
af leegemidler uden forudgaende lsegefaglig vurdering. Forbrugerradet har pa den baggrund
foresldet, at man senest tre ar efter ordningens ikrafttreeden evaluerer, i hvilket omfang denne
udvidelse er kommet samfundet og forbrugerne til gode.

Forslaget til loveendring indebaerer, at flere autoriserede sundhedspersoner har mulighed for at
modtage reklame for receptpligtige laegemidler. Salg af receptpligtige lzegemidler forudsaetter
forudgéende ordination af en laege — og dermed en forudgaende laegefaglig vurdering. Der ses
ikke at vaere behov for en evaluering af lovaendringen efter tre &r som foreslaet af Forbrugerra-
det. Bestemmelsen vil blive evalueret Iabende efter behov.

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) hilser ministeriets forslag til udvidelse af den person-
kreds, der ma modtage reklame for receptpligtige laegemidler, velkommen. Lif er af den opfat-
telse, at det er relevant med denne udvidelse i lyset af sundhedsvaesenets almindelige udvik-
ling.

Lif foreslar samtidig, at personkredsen udvides til ogsa at omfatte psykologer, fysioterapeuter,
ergoterapeuter, lzegesekretaerer, social- og sundhedsassistenter, uddannede rygestopinstrukta-
rer samt ansatte i sundhedsvaesenets administration med lazgemiddelrelaterede opgaver, fx
sundhedsgkonomer. Lif anfarer, at det ikke ber veere den uddannelsesmaessige baggrund, der



skal vaere bestemmende for, om en faggruppe er omfattet af begrebet sundhedspersoner. Der
bar efter Lifs opfattelse laegges vaegt pa faggruppernes funktioner, og om de har behov for in-
formation om lsegemidler. Det er Lif's opfattelse, at navnte fag- eller personalegrupper har
behov for at have adgang til lasgemiddelinformation.

Det fremgéar af bemaerkningerne til laagemiddelloven, at de sundhedspersoner, der er naevnt i
lseegemiddellovens § 66, stk. 2, har en veldefineret uddannelse, som gor dem specielt godt ru-
stet til at vurdere, forstéd og gennemskue medicinalvirksomhedernes reklame. Det er begrundel-
sen for, at der gaelder en udvidet adgang til at reklamere over for disse faggrupper.

Sundhedsstyrelsen har i forbindelse med forberedelsen af denne aendring af lsegemiddelioven
og udvidelse af personkredsen omfattet af § 66, stk. 2, vurderet, at jordemgadre, bioanalytikere,
kliniske digetister og radiografer har en interesse i receptpligtige lsegemidler, og at de har en
veldefineret uddannelse, som ger dem rustet til at vurdere, forstd og gennemskue medicinal-
virksomhedernes reklame for receptpligtige laegemidler.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at principperne vedrgrende uddannel-
sesmaessig baggrund bor fastholdes. Det mé& desuden vaere en forudsaetning, at der er tale om
sundhedspersoner, som har en faglig interesse i receptpligtige lsegemidler. Bestemmelsen skal
omfatte en klart afgraenset personkreds for at sikre, at forbuddet mod at reklamere for recept-
pligtige lsegemidler over for offentligheden kan administreres effektivt. Der ses derfor ikke at
vaere grundlag for at udvide personkredsen udover det foreslaede.

Veterin@rmedicinsk Industriforening (VIF) har foreslaet, at adgangen til at reklamere for
receptpligtige lsegemidler udvides til at omfatte agronomer og agrargkonomer. VIF anferer, at
disse faggrupper har en veldefineret uddannelse, som ger dem godt rustet til at vurdere, forsta
og gennemskue medicinalvirksomhedernes reklame for receptpligtige laegemidler. VIF redeger
kort i heringssvaret for indholdet af de pagseldende uddannelser og henviser i gvrigt til informa-
tion om uddannelserne pa Undervisningsministeriets hjemmeside. VIF oplyser, at agronomud-
dannelsen vedrgrer jordens biologiske ressourcer gennem brugen af planter og husdyr, herun-
der hvordan man sikrer husdyrs sundhed og praestationsevne, og at agrarekonomuddannelsen
er sidste led i landbrugets overbygningsuddannelser, hvor vaegten er lagt pa landbrugsfaglig
viden kombineret med gkonomisk og strategisk ledelse inden for landbrug.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan ikke p& det foreliggende grundlag vurdere, om agrono-
mer og agrarekonomer har en uddannelse, som ger dem rustet til at vurdere, forsta og gen-
nemskue medicinalvirksomheders reklame for receptpligtige laegemidler.

Ministeriet har haeftet sig ved, at hverken agronomer eller agrarekonomer har bedt om at fa
adgang til at modtage reklamer for receplpligtige laegemidler. Ministeriet finder derfor ikke
grundlag for at udvide personkredsen i lsegemiddellovens § 66, stk. 2, med disse faggrupper.

3.7.get digitalisering pa laagemiddelomradet

Pharmadanmark finder det tvivisomt, at administrative aendringer i form af eaget digitalisering
ikke skulle have konsekvenser for erhvervslivet som anfart i lovudkastet.

Danske Patienter har udtrykt forstaelse for, at Lasgemiddelstyrelsen @nsker at effektivisere
sagsbehandlingen ved, at indberetninger m.m. foregar elektronisk. Danske Patienter finder
imidlertid, at indberetning af ulovlige laegemidler, alvorlige bivirkninger m.m. er sa vigtige, at de
aldrig mé hindres eller forsinkes af, at der stilles szerlige formkrav til indberetningerne.



Som det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, udarbejdes Lagemiddelstyrelsens digitale
lasninger i standardiserede formater. Dette sker for at sikre, at viksomheder og borgere ikke
péfores ungdige omkostninger.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan endvidere oplyse, at Erhvervs- og Selskabsstyrelsens
Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering (CKR) har vurderet, at lovforslaget ikke vil have er-
hvervsakonomiske konsekvenser, ligesom centret stetter forslagets initiativer til aget digitalise-
ring.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at det i det endelige lovforslag er praeciseret, at
det alene er i forhold til virksomheder, at der kan stilles krav om brug af digitale l@sninger. Det
geelder séledes ikke i forhold til sundhedspersoners, patienters og pargrendes indberetninger.
Det bemaerkes i den forbindelse, at Danmark i henhold til et netop vedtaget direktiv (Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010) er forpligtet til at sikre, at
indberetninger om bivirkninger kan fremsendes af sundhedspersoner og patienter ved hjaelp af
de nationale webportaler om leegemidler eller pa anden vis. | henhold tii samme direktiv er
Danmark forpligtet til at fremme indberetning af bivirkninger ved at stille alternative indberet-
ningsformater - som supplement til webbaserede formater - til radighed.

3.8. Sanktioner for overtraedelser af l22gemiddellovgivningen

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) finder, at man ber genoverveje muligheden for at udste-
de beder i forbindelse med forstegangsovertraedelser af lovgivningen om privates indfgrsel af
laegemidler set i lyset af, at der kan veere tale om potentielt sundhedsskadelige Izegemidler.
Endelig finder foreningen, at strafferammen i lsegemiddelloven for saig af falske lzegemidler skal
vaere den samme som for salg af narkotiske stoffer.

Indledningsvist skal Indenrigs- og Sundhedsministeriet pdpege, at uloviigt indfarte laegemidler
af sikkerheds- og sundhedshensyn ikke udleveres til privatpersonen. Det gaelder ogs4 i forbin-
delse med forstegangsovertraedelser af reglerne om privates indfarsel af laegemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder i gvrigt ikke grundlag for at eendre Laegemiddelstyrel-
sens praksis i forbindelse med farstegangsovertraedelser af lovgivningen om privates indfarsel
af laegemidler. Dette skyldes, at de pagaeldende privatpersoner i mange tilfaelde ikke er bevidste
om, at de overtraeder lovgivningen ved at indfere laegemidler fra udlandet. Det er pa den bag-
grund ministeriets opfattelse, at konfiskation af laegemidlet og en indskaerpelse af reglerne over
for privatpersonen (advarsel) er en relevant opfelgning pa en sadan sag.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil som led i implementeringen af et kommende EU-direktiv
om bekaempelse af forfalskede laegemidler og en for nyligt vedtaget strafferetskonvention fra
Europaradet om bl.a. forfalskede lsegemidler vurdere, hvorvidt der eventuelt kan vaere grundlag
for at forhgje strafferammen for overtraedelser af laegemiddelloven.

3.10. Forholdet til persondataloven

Datatilsynet har henledt ministeriets opmeerksomhed pa, at interessentskaber er omfattet af
persondataloven i det omfang, interessenterne er fysiske personer.

Dette er praeciseret i bemaerkningerne til det endelige lovforslag.

Datatilsynet har henstillet, at det i bemaerkningerne prasciseres naermere, hvorvidt der med
ordningen sker fravigelse af persondataloven. Det skal i den forbindelse overvejes naermere,



om der er tale om behandling af falsomme oplysninger som naevnt i persondataloven §§ 7-8,
f.eks. oplysninger om strafbare forhold.

Som anfart i lovudkastets bemaerkninger medferer den foresldede bestemmelse efter Indenrigs-
og Sundhedsministeriets vurdering ikke umiddelbart en forringelse af fysiske personers privatliv
i forhold til persondataloven. P& baggrund af Datatilsynets heringssvar er det udtrykkeligt blevet
tilfajet i bemaerkningerne til det endelige lovforslag, at der ikke med bestemmelsen tilsigtes en
fravigelse af persondataloven, og at offentliggerelsen af oplysninger om strafbare forhold vil
ligge inden for rammerne af persondatalovens § 8.

Datatilsynet har anfaert, at betingelserne i persondatalovens § 8 efter tilsynets umiddelbare vur-
dering ikke er opfyldt i forbindelse med systematisk offentliggereise af oplysninger om personer,
der har overtradt lovgivningen.

Som det fremgéar af bemaerkningerne til lovforslaget, vil Laegemiddelstyrelsen foretage en kon-
kret vurdering af, om offentliggorelsen af ikke-anonymiserede oplysninger er nedvendig péa
grund af seerlige sundhedsmaessige forhold. Det fremgar ligeledes af lovforslagets bemaerknin-
ger, at Laeegemiddelstyrelsen foretager en proportionalitetsvurdering, saledes at oplysninger om
lovovertraederens identitet kun offentliggeres, hvor identiteten er nedvendig for at undga en
sundhedsfare.

3.11. Adgang til at kraeve, at indehaveren af en markedsforingstilladelse til et laagemiddel
skal offentliggere eller udsende oplysninger om bivirkninger og andre oplysninger, der
tjener sikkerhedsmaessige formal

Dette element af lovforslaget har veeret sendt i en kort hering hos Industriforeningen for Generi-
ske Laegemidier (IGL), Leegemiddelindustriforeningen (Lif) og Veteringermedicinsk Industrifor-
ening (VIF), som er direkte bergrt af forslaget.

Veterinaermedicinsk Industriforening (VIF) finder det principielt betaenkeligt, at man fraviger
det generelle princip om, at vilkar for godkendelse og markedsfering af lzegemidler udelukkende
skal veere baseret pa faktuelle oplysninger og dokumentation og ikke kun — som foreslaet — pa
mistanker. Ifglge VIF kan gennemfarelse af forslaget i konkrete situationer indebaere et vaesent-
ligt indgreb over for en virksomhed. VIF vil pa baggrund heraf foresla, at der ikke indfares dan-
ske sarregler pad omradet, men at der tages skridt til dreftelse af mulige l@sninger pa EU-plan.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der med forslaget er lagt op til, at Laegemid-
delstyrelsen kan kreeve, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen til et laegemiddel offentlig-
ger eller til en nsermere bestemt kreds af modtagere udsender information om laegemidiet, der
tiener sikkerhedsmaessige formal, herunder oplysninger om formodede bivirkninger. Forslaget
indebaerer ogsé, at Laegemiddelstyrelsen kan bestemme informationens form og indhold, her-
under hvor den skal finde sted, eller til hvem den skal udsendes, samt at styrelsen kan fastsaet-
te en frist for offentliggarelse eller udsendelse af informationen.

Der er séledes ikke tale om, at der stilles et vilkar for markedsferingstilladelsen, jf. laegemiddel-
lovens §§ 9 og 14, stk. 2, nr. 1. Undladelse af at efterkomme et pabud fastsat | medfer af den
foresldede bestemmelse (§ 54 a) foreslas strafbelagt. Undladelse af at efterkomme Laegemid-
delstyrelsens pabud vil derimod ikke efter forslaget kunne fere til aendring, suspension eller
tilbagekaldelse af markedsferingstilladelsen.

Som anfgrt i bemaerkningerne til lovforslaget forudsaettes den foreslaede adgang til at kraeve
udsendelse eller offentliggerelse af information om formodede bivirkninger m.m. kun anvendt,



nér det skennes ngdvendigt for at sikre, at vigtig information bliver udsendt eller offentliggjort
med et bestemt indhold og inden for en fastlagt tidsfrist.

Det er efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse n@dvendigt at give Laegemiddelsty-
relsen adgang til at kreeve, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen udsender information
for at sikre hurtig og effektiv information om formodede bivirkninger eller andre sikkerhedspro-
blemer. Endemaélet er saledes, at det sikres, at laeger og andre sundhedspersoner far relevant
sikkerhedsinformation til gavn for patientsikkerheden.

At afvente en droftelse af mulige l@sninger pa EU-plan vurderes ikke hensigtsmaessigt. Der er
saledes netop vedtaget en raekke aendringer af EU-lovgivningen om laegemiddelovervagning, Jf.
Europa-Parlamentets og Réadets forordning nr. 1235/2010 af 15. december 2010 og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2010/84/EU af samme dato. Det vurderes derfor som usand-
synligt, at der tages skridt til nye aendringer af EU-lovgivningen om lsegemiddelovervagning
inden for den naermeste fremtid.

4. Lovforslaget

Som det er fremgaet, har Indenrigs- og Sundhedsministeriet foretaget enkelte aendringer, her-
under lovtekniske, og preeciseringer samt indsat en enkelt tilfajelse i det fremsatte lovforslag i
forhold til det lovudkast, som har vaeret sendt i haring i en bred kreds.

Det skal endvidere bemaerkes, at forslaget om at give Laegemiddelstyrelsen adgang — uden
retskendelse - til alle virksomheder uden tilladelse efter la&egemiddelloven til at forhandle lzege-
midler til forbrugerne for at fare kontrol ikke er indeholdt i det endelige lovforslag. Det er saledes
efter naermere overvejelse ministeriets vurdering, at det ville vaere for vidtgdende at give Lae-
gemiddelstyrelsen adgang (uden retskendelse) til et sa stort antal detailbutikker i Danmark.
Leegemiddelstyrelsen vil i forbindelse med kontrolvirksomhed i sddanne virksomheder derfor —
som hidtil — skulle indhente et samtykke fra virksomheden eller en retskendelse, hvis der @n-
skes adgang til ikke-offentligt tilgeengelige dele af virksomheden, jf. herved grundlovens § 72
om boligens ukrasnkelighed.



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
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Tei:  +45 8871 3000
Fax: +45 8871 3008

www.amgros.dk
amgros@amgros.dk

29. november 2010

Indenrigs- og Sundhedsministeriets hgring over forslag om andring af
lsegemiddelloven m.v. (Styrkelse af kontrolindsatsen i forhold til ulovlige

leegemidler m.v.)

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har fremsendt forslag om andring af

laegemiddelloven m.v. i hgring.

Amgros har indhentet bemaerkninger fra landets sygehusapotekere og fra Dansk

Selskab for Sygehusapotekere, DSS.

Amgros og sygehusapotekerne bakker op om forslaget.

Med venlig hilsen

Terese Teilmann



Danmarks Apotekerforening

Kanonbadsve] 10 - Postboks 2181 - 1017 Kebenhavn K . ClpOtEI(
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apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Center for Primaer Sundhed
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

30-11-2010
JTM/ITM/863/00002

Heringssvar vedr. udkast til forslag om lov om a&ndring af lov om leegemidler
og mediciask udstyr

Danmarks Apotekerforening har med e-mail af 9. november 2010 modtaget udkast til
forslag om lov om aendring af lov om laegemidler og medicinsk udstyr [Styrkelse af kon-
trolindsatsen i forhold til ulovlige leegemidler] i hering.

Lovforslaget fokuserer primaert pd at styrke indsatsen mod den illegale distribution af lee-
gemidler og initiativer, der har til formal at.forhindre eller begraense forekomsten af ulov-
lige l@gemidler, herunder forfalskede lagemidler.

Brug af forfalskede lgemidler er i bedste fald blot spild af leegemiddelbrugerens ekono-
miske midler, hvis lagemidlet ikke indeholder noget virksomt stof, og i veerste fald di-
rekte farligt for laegemiddelbrugeren, hvis leegemidlet fx indeholder en for lille eller for
stor mangde af det virksomme stof eller direkte forkerte ingredienser.

P4 den baggrund er det efter Apotekerforeningens opfattelse af stor vigtighed med en ef-
fektiv indsats mod forfalskede leegemidler.

Pa tilsvarende vis finder foreningen det vasentligt at styrke indsatsen mod virksomhe-
der, der uden at have tilladelse hertil, forhandler laegemidler. Hensynet til behovet for
bl.a. sikkerhed i leegemiddeldistributionen, kontrol med leegemidlernes kvalitet, opbeva-
ring m.v. tilsiger, at det er nedvendigt at sikre, at forhandling af leegemidler til forbruger-
ne kun sker fra virksomheder med den fornedne tilladelse.

Apotekerforeningen kan pd den baggrund tilslutte sig de foresldede @ndringer, som sam-
let set kan bidrage til en styrkelse af kontrolindsatsen.

Apotekerforeningen kan endvidere tilslutte sig forslaget om, at virksomheder, som inden
for rammerne af deres tilladelse forhandler laegemidler online, skal underrette Laegemid-
delstyrelsen herom.

En lignende underretningsforpligtelse er foresldet indsat i apotekerloven. P4 baggrund af
disse underretninger vil Leegemiddelstyrelsen pa sit netsted offentliggere en liste over de
apotekere og andre forhandlere, som tilbyder online forhandling af lagemidler til bruger-
ne. Hensigten er p4 denne made at understette brugernes sikkerhed for, at der er tale om




2af2

udbydere i den legale forsyningskade. Danmarks Apotekerforening kan tilslutte sig for-
malet med en sddan underretningspligt.

Apotekerforeningen har desuden noteret sig, at det i en ny § 44 a preeciseres, at Lage-
middelstyrelsen vederlagsfrit kan udtage eller kreeve udleveret prever af laegemidler og
produkter, der kan vere laegemidler, herunder disses emballage eller indlagsseddel, mel-
lemprodukter og ravarer med henblik pa at varetage sine kontrolopgaver efter § 44, stk.
1.

Apotekerforeningen laegger til grund, at Leegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol af apote-
kerne og leegemidler, der forhandles pa apotekerne foretages med udgangspunkt i apote-
kerlovens § 65.

Safremt ILeegemiddelstyrelsen udtager eller kraever udleveret prever af leegemidler fra
apoteksenheder, finder Apotekerforeningen, at apotekerne ber sikres mod ekonomisk tab
som felge af kontrollen med laegemiddelpakninger, 1 de tilfaelde, hvor der er tale om ikke-
forfalskede leegemidler. Der kan — malt i AIP - veere tale om meget dyre leegemidler, der
som felge af dbning mv. ikke efterfelgende vil kunne salges, og sddan kontrol vil decfor
kunne pafere det enkelte apotek ikke ubetydelige omkostninger. -

Med venlig hilsen

Birthe Sendergaard

D eida Dovco\osac-’o"()
Sundhedsfaglig direktor
Danmarks Apotekerforening
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DANSKE PATIENTER

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Center for Primaer sundhed
Slotsholmen 10-12
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29. november 2010
ap@danskepatienter.dk

Horingssvar til udkast til lov om zendring af lsegemiddelloven og lov om medicinsk udstyr (Styrkelse af
kontrolindsatsen i forhold til ulovlige laegemidler m.v.)

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa dette udkast til a&ndringsforslag. Danske
Patienter ser meget positivt pd lovaendringerne og bakker op om den skaerpede kontrol med ulovlige lz-
gemidler og den illegale distribution. Foreningen har kun fglgende bemaerkning:

Det er forstaeligt at Leegemiddelstyrelsen gnsker at effektivisere sagsbehandlingen ved, at indberetninger
m.m. foregar elektronisk, men Danske Patienter finder, at indberetning af ulovlige laegemidler, alvorlige
bivirkninger m.m. er sa vigtige, at de aldrig ma hindres eller forsinkes af, at der stilles szerlige formkrav til
indberetningerne. Pa samme made bgr man ved formidling fra Laegemiddelstyrelsens side sikres sig, at de
rette personer modtager informationerne om f.eks. ulovlige laegemidler — man kan ikke forvente, at mod-
tagerne uopfordret holder sig orienteret pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Med venlig hilsen

o

Morten Freil
Direktar

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 15 medlemsforeninger, der
reprasenterer 71 patientforeninger og 810.000 medlemmer: Astma-Allergi Forbundet, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks
Lungeforening, Dansk Epilepsiforening, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen,
Krzftens Bekampelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade, Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, PTU-
Landsforeningen af polio-, trafik- og ulykkesskadede, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
primsund@im.dk

Hgringssvar vedrgrende forslag om zndring af leegemiddelloven mv.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har med brev af 9. november 2010 frem-
sendt udkast til &ndring af lov om legemidler og lov om medicinsk udstyr i
hgring. Med lovforslaget s@ttes fokus pa den illegale distribution af lege-
midler, idet der foreslas initiativer, der har til formal at forhindre eller be-
grense forekomsten af ulovlige legemidler mv.

Det kan oplyses, at Danske Regioner kan stgtte initiativerne til en gget ind-
sats af kontrolindsatsen i forhold til at forhindre og begrense forekomsten
af ulovlige l&gemidler.

Danske Regioner tager til efterretning, at personkredsen, hvor det er tilladt
at reklamere for receptpligtig medicin, udvides med yderligere fire fag-

grupper.

Det skal afslutningsvist n&vnes, at hgringssvaret er afgivet med forbehold
for eventuelle politiske bemarkninger.

Med venlig hilsen

Tommy Kjelsgaard

26-11-2010
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Karin Ewald

Sekreter

Dansk Medicinsk Selskab
c/o Lageforeningen
Feallessekretariatet

Kristianiagade 12
2100 Kebenhavn O

Til Dansk Medicinsk Selskab

24. november 2010

Vedr. Indenrigs- og Sundhedsministeriets horing over forslag om @&ndring af

la2gemiddelloven.

Bestyrelsen for Dansk Selskab for Trombose og Hemostase (DSTH) tilslutter sig
dette ®ndringsforslag om en skaerpelse af legemiddelloven (Styrkelse af
kontrolindsatsen i forhold til ulovlige l&gemidler m.v.), og har ikke yderligere

kommentarer til lovforslaget.

Med venlig hilsen,

Anita Sylvest
P4 DSTH’s vegne

Anita Sylvest Andersen, Sekreteer i DSTH
1. reserveleege, PhD

Gyneekologisk Obstetrisk Afdeling G0111
Hillerod Hospital

Helsevej 2, 3400 Hillerod

Direkte: 4829 6828

Mobil: 2890 8355

Mail: asan@noh.regionh.dk

DSTH — Dansk Selskab for Trombose og Heemostase

www.dsth.dk



Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Center for Primar Sundhed A ¢
Slotsholmsgade 10-12 ARmaxon©
1216 K@benhavn K
06-01-2011
10-0403/KL

Udkast til lovforslag om @ndring af leegemiddelloven mv.
Farmakonomforeningen takker for det tilsendte heringsmateriale.

Vi mener, at ulovlig og forfalsket medicin er en alvorlig trussel mod patientsikkerhe-
den, og stetter derfor tiltag, der kan begranse udbredelsen, sa lange borgernes rets-

sikkerhed respekteres.

Med venlig hilsen

Susanne Engstrem
formand

Sankt Peders Straede 36 - 1453 Kobenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mail ff@farmakonom.dk - www.farmakonom.dk



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Center for primar sundhed

Att. Kirstine F. Hindsberger
primsund@im.dk

kfth@im.dk

29. november 2010

Styrkelse af kontrolindsatsen i forhold til ulovlige lzegemidler m.v.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har sendt udkast til lovforslag om @ndring af
legemiddelloven m.v. (Styrkelse af kontrolindsatsen i forhold til ulovlige
legemidler m.v.) i hering.

Forbrugerradet hilser det velkomment, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet ensker
at styrke kontrolindsatsen for ulovlige legemidler.

Forbrugerradet finder det rimeligt, at Leegemiddelstyrelsen med den nye lovgivning
far sgede muligheder for kontrol og kontrolbesgg i virksomheder, som producerer
lzgemidler. Det er fornuftigt, at kontrollen i fremtiden sker i et tettere samarbejde
med andre offentlige instanser og i srdeleshed med Fadevarestyrelsen.
Forbrugerne bliver modt med flere og flere produkter, som er i grasnseomradet
mellem kosttilskud, naturlegemidler og lagemidler — produkter som frister
forbrugerne via aggressiv og ofte ulovlig markedsfering. Som forbrugere tilskynder
vi Legemiddelstyrelsen til at gere brug af uanmeldte kontrolbeseg. Vi har netop
set effekten af disse i forhold til sagen om gammelt kod, der pakkes om.

Ligeledes finder Forbrugerradet det vigtigt, at Lagemiddelstyrelsen har den
ngdvendige lovhjemmel til at kontrollere salg af l&gemidler pa internettet. Der ber
strammes gevaldigt op i forhold til virksomheders ulovlige markedsfering pa
internettet — det er afgerende for forbrugernes sikkerhed, at hjemmesider der
markedsforer ulovlige produkter skal kunne lukkes hurtigt og med eventuelle
retslige konsekvenser til folge. Vi er enige med Ministeriet i, at det er en klar
myndighedsopgave at beskytte forbrugerne mod ulovlige og forfalskede
lzgemidler og ankerkender, at det er et kompliceret marked at overvage. Vi finder
det fornuftigt at anvende DNS adgange til at blokere for direkte ulovlige sider, men
opfordrer ogsd Lagemiddelstyrelsen til fortsat at overvige og udvikle nye
teknologier til kontrollen af ulovlig markedsfering overfor for forbrugerne.

Forbrugerradet opfordrer Legemiddelstyrelsen til forsat kampagnearbejde mod
falske leegemidler og falske hjemmesider, og Forbrugerridet stiller sig gerne til
radighed i det fortsatte arbejde.

Ministeriet vil lave en offentligt tilgengelig liste over alle de lovlige hjemmesider,
hvor der szlges medicin online — en sadan liste vil vere god og relevant
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forbrugeroplysning, som det er vigtigt at sikre, at forbrugeme far kendskab til.
Forbrugerradet vil gerne bidrage til formidlingen af listen.

Ministeriet har indenfor geldende ret mulighed for at udvide den personkreds, som
legemiddelproducenter mé reklamere overfor i forhold til receptpligtige
legemidler. Vi vil gere opmerksom pa, at nar personkredsen udvides, kan det fore
til et oget salg af leegemidler uden forudgéende leegefaglig vurdering. Vi foreslar
derfor, at man senest 3 ar efter ordningens ikrafitreedelse evaluerer, i hvilket
omfang denne udvidelse er kommet samfundet og forbrugerne til gode.

Med venlig hilsen
Mette Boye Sine Jensen
Afdelingschef Sundhedspolitisk medarbejder

Udgiver af

Fiolstreede 17
Postboks 2188
DK-1017 Kgbenhavn K

Tif. (+45] 7741 7741
Fax (+45) 7741 7742
Mail fbr@fbr.dk
Web www. fbr.dk
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Dato: 29-11-2010

Hering over udkast til forslag om lov om andring af lov om lzegemidler og lov om medicinsk
udstyr (styrkelse af kontrolindsatsen i forhold til ulovlige lzegemidler m.v.)

Med henvisning til Indenrigs- og Sundhedsministeriets brev af 9. november 2010 (sagsnr.1008038)
skal Lif takke for muligheden for at kommentere pa det fremsendte forslag.

Lif hilser det meget velkomment, at der med lovforslaget laegges op til sterre fokus pa den iliegale di-
stributionskaede med det formal dels at forhindre/begraense forekomsten af ulovlige leegemidler, dels
at bedre muligheden for at handle legalt — iszer pa internettet. Lif bakker derfor op om de foreslaede

aendringer i relation til myndighedernes kontrolbefojeiser samt handel med laegemidler pa internettet.

Lif har supplerende kommentarer til visse af bestemmelserne. Disse er anfart nedenfor og relaterer
sig til:

1. Testkab af leegemidler - § 43 d
2. Straffebestemmelser - § 44 ¢, stk. 2, og § 104, stk.2
3. /Zndring af lzzgemiddelsiovens definition af offentlighed - § 66, stk. 2.

Ad 1. Testkeb af leagemidler - § 43 d

Lif hilser iseer velkomment, at regeringen med lovforslagets § 43 d har imgdekommet leegemiddelin-
dustriens gnske om pé legal vis at kunne foretage testkgb af virksomhedens egne laegemidler, som
udbydes af tredjepart pa internettet med henblik pa at undersage kvaliteten af disse og herigennem
afdeskke omfanget af forfalskede leegemidier.

Lif skal i den forbindelse preecisere, at industrien ensker at {3 etableret en for alle involverede parter
smidig procedure for testkab af receptpligtige leegemidler via internettet, dvs. uden recept samt leve-
ring uden om virksomhedens egen adresse. Det drejer sig om testkeb af lasgemidier bade inden og
uden for EU.

De enkelte virksomheder skal sdledes have mulighed for at udpege en ansvarlig person for disse test-
keb, og Lif kan i den forbindelse foresla, at Lasgemiddelstyreilsen og SKAT skal notificeres om navn og
leveringsadresse pa den af virksomheden udnasvnte ansvarlige person, séledes at disse forsendelser
automatisk kan undtages de procedurer, disse myndigheder szetter | gang i forbindelse med ulovlig
import.



Ad 2. Straffebestemmelser

Med indfarelse af de foresladede bestemmelser i § 44 ¢ leegges der op til, at Retsplejelovens § 74 skal
iagttages i forbindelse med beslaglasggelser af ulovlige laegemidler, og at der kun laegges op til advar-
sel i farstegangstilfaelde i forbindelse med privates indfarsel af leegemidler. Set i lyset af, at der kan
veere tale om indfgrsel af potentielt sundhedsskadelige laegemidler, foreslar Lif, at regeringen
genovervejer muligheden for at udstede beder i forstegangstilfeelde. | tilfeelde af, at der ulovligt indfa-
res laegemidler, som kan blive formidlet tit andre, finder Lif, at strafferammen herfor skal vaere p4 linje
med de bestemmelser, der gaelder for videresalg af narkotiske stoffer.

Med samme begrundelse som ovenfor skal Lif tilsvarende opfordre til, at straffebestemmelser i § 104,
stk. 2 tilsvarende skeerpes. Lif finder, at strafferammen i lzegemiddelloven for salg af falske lssgemidler
skal veere den samme som for salg af narkotiske stoffer.

Ad 3. £ndring af leegemiddelslovens definition af offentlighed, § 66, stk. 2

Lif hilser Indenrigs- og Sundhedsministeriets forslag til udvidelse af den personkreds, der mad modtage
reklame mv. om receptpligtige leegemidler med falgende fire personalegrupper: Jordemadre, bicanaly-
tikere, radiografer og kliniske disetister, veikommen. Der er ingen tvivi om, at det er relevant med den-
ne udvidelse i lyset af sundhedsvaesenets almindelige udvikling.

Definitionen af "offentligheden” i lovens § 66 anvendes bl.a. til at afgraense, hvem der ma modtage re-
klame og faglig information om receptpligtige lzegemidler fra lzegemiddelvirksomheder. | dag er fal-
gende persongrupper undtaget definitionen af offentlighed: Laeger, farmaceuter, tandlaeger, dyrlasger,
sygeplejersker, veterinzersygeplejersker, farmakonomer samt studerende inden for disse fag. Men
derudover findes der en lang reekke personalegrupper, der som et led i deres arbejde naturligt bar ha-
ve adgang til l==zgemiddelinformation med henblik pa optimal varetagelse af deres funktioner.

Sundhedsvaesenet er i en lgbende udvikling, hvor ansvars- og opgaveflytning betyder, at andre per-
sonalegrupper end tidligere varetager funktioner, der gor det relevant at ekskludere dem fra definitio-
nen af offentligheden i leegemiddelloven. Delte er en udvikling, der finder sted i alle dele af sundheds-
vaasenet fra sygehusene over laegehusene til de sundhedsopgaver, der lases i borgernes egne hjem.
Det er pa den made ikke uddannelsen, men funktionen, der ber veere afgaerende for, hvorvidt man er
omfattet af definitionen og dermed de begreensninger i informationsadgangen, der falger heraf. Det er
de opgaver, der varetages i relation til patientbehandling, forebyggelse og pleje, der meningsfuldt mé
afgreense definitionen. Kort sagt: Hvis man har behov for fx information om laegemidler, s& ber man
have adgang hertil.

De personalegrupper, der med ministeriets forslag i fremtiden vil kunne modtage relevant information
om lasgemidler, afspejler denne "opgave-/funktionstigang”. Radiografer handterer fx kontrastveesker
ved diagnostiske undersggelser, bioanalytikere masrker antistoffer med radioaktive isotoper, mens
jordemadre giver preeventionsradgivning etc.

Lif stotter dermed forslaget, men anmoder samtidig ministeriet om at udvide kredsen yderligere, sa
den kommer til at omfatte alle personalegrupper pa sundhedsomradet, der har behov for/fopnér faglig
veerdi ved at have adgang til lsegemiddelinformation.

Det er séledes grundlzeggende uhensigtsmaessigt, at forskellige personalegrupper, der er involveret i
patientbehandlingen pa samme sygehus eller lzegehus, er omfattet af forskellige regler, uagtet at det
for dem alle ville veere vaerdifuldt med den samme adgang til viden. Et eksempel er, at man inden for
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/

psykiatrien arbejder meget i tvaerfaglige teams, og der er sdledes mange psykologer, ergoterapeuter,
men ogsa fysioterapeuter og social- og sundhedsassistenter, for hvem laegemiddelinformation vil veere
yderst relevant. Hertil kommer hele den sundhedsindsats, der i dag foregar i borgernes egne hjem, og
som i betydeligt omfang varetages af social- og sundhedsassistenter.

Ogsé uddannede rygestopinstrukterer, som fx er uddannet efter Sundhedsstyrelsens retningslinjer i
regi af Kreeftens Bekeempelse, har i stort omfang en uddannelsesmeessig baggrund, som modsvarer
den udvidede personkreds. Rygestopinstruktarer udferer en veesentlig forebyggende sundhedsopga-
ve, eksempelvis i de kommunale forebyggelsestilbud, hvor der er behov for kendskab til fx nye studier
om effekt af konkrete laegemidier.

Endelig skal Lif pege pa de personalegrupper, der qua deres arbejde i sundhedsveesenets administra-
tion har behov for indgaende lzzegemiddelinformation, men som ikke fra en snasver betragtning normalt
opfattes som "sundhedspersoner”. Det drejer sig eksempelvis om (sundheds)skonomer, som forud-
seettes at have indgédende kendskab til de produkter mv., der indgér i de analyser og vurderinger, som
de pageeldende har til opgave at gennemfare. Disse grupper bar ligeledes undtages fra at vaere om-
fattet af "offentligheden” i legemiddellovens forstand.

Lif forsiar pa den baggrund, ud over de persongrupper der er naevnt i regeringens forslag, at psykolo-
ger, fysioterapeuter, ergoterapeuter, lazgesekreteerer, social- og sundhedsassistenter og uddannede
rygestopinstrukterer samt ansatte i sundhedsvaesenets administration med laegemiddelrelaterede op-
gaver, eksempelvis sundhedsgkonomer, nasvnes i § 66 og dermed bliver undtaget definitionen af of-
fentligheden.

Lif stér naturligvis til radighed for en naermere dreftelse af ovennavnte forslag.

Henrik Vestergaard 7 » '_"/},/”,;:é)(,'..,f’j)’lw—-— Ulla Heegh
Viceadm, Direktgr <7 ¢4V ¢ ¢ Chefkonsulent

Venlig hilsen
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Kommentarer fra Parallelimportgrforeningen af Laegemidler (PfL) til udkast til lovforslag om a&ndring af
leegemiddelloven m.v. (Styrkelse af kontrolindsatsen i forhold til ulovlige leegemidler m.v.):

PfL takker for muligheden for at kommentere forslaget til &ndring af Leegemiddelloven. Foreningen bakker
fuldt op om arbejdet for at fastholde en sikker distribution af lsegemidler, og det er vores vurdering, at de
foreslaede andringer vil bidrage til dette. Det geelder ikke mindst de forslag, der skal sikre mere kontrol
med handel pa internettet.

Den foresldede hjemmel i den nye § 44 a om, at Leegemiddelstyrelsen vederlagsfrit kan kraeve prgver
udleveret af lzegemidler m.v., vil pafgre PfL’s medlemmer omkostninger, da der er tale om — som regel
dyre - lzgemidler, som er kgbt til fuld pris. PfL henstiller derfor, at det i bemaerkninger til lovforslaget
tilfgjes, at det forudsaettes, at det ikke er hensigten med hjemlen, at Laegemiddelstyrelsen kraever
legemiddelprgver udleveret i stgrre omfang, end det er tilfeeldet i dag.

Med venlig hilsen

Parallelimportgrforeningen af Laegemidler
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Horing vedrgrende andring af lov om lzegemidler og lov om medicinsk
udstyr (styrkelse af kontrolindsatsen i forhold til uloviige lzeagemidler
m.v)

Pharmadanmark er d. 9. november 2010 blevet anmodet om eventuelle kommen-
tarer til ovennaevnte udkast til sendring af lov om laegemidler og lov om medicinsk
udstyr (styrkelse af kontrolindsatsen i forhold til ulovlige lzegemidler m.v.)

Pharmadanmark gnsker indledningsvist at tilslutte sig andringeme af leegemiddel-
lovgivningen, men har fgigende bemaerkninger til hgringen.

Styrkelse af kontrolbefgjelser

Der lzegges i lovforslaget op til, at Leegemiddelstyrelsen skal have mulighed for at
foretage kontrol i virksomheder, hvor der er mistanke om, at der foregar ulovlig
forhandling af laagemidler. I den forbindelse skal Laegemiddelstyrelsen ligeledes
have mulighed for at beslaglaegge og konfiskere ulovligt indfgrte laegemidler.
Pharmadanmark finder det hensigtsmaessigt, at reglerne pa dette omrade skeaer-
pes, sa Leegemiddelstyrelsen har mulighed for at beslaglaegge produkterne med
det samme uden politiets tilstedevaerelse, som det er beskrevet i retsplejeloven i
dag.

Det skal dog sikres, at det personale i Laegemiddelstyrelsen, som skal udfare op-
gaven, har tilstreekkelig uddannelse og derigennem har erhvervet de forngdne
kompetencer.

Fokus p& handel med lzegemidler p4 internettet:
Det foresl3s, at der foretages zndringer i laegemiddelloven angdende salg af lae-
gemidler via internettet.

I lovforslaget laegges der bi.a. op til, at Leegemiddelstyrelsen indsamler oplysnin-
ger og udarbejder en liste over legale online-forhandlere af laegemidler. Denne
liste skal veere tilgeengelig pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. Listen er til-
teenkt borgere som gnsker at handle lazagemidler via internettet. Laegemiddelsty-
relsen bgr derfor ggre sig nogle overvejelser omkring, hvordan listen gores synlig
og lettilgaengelig for borgeren, da dette er en forudsaetning for at den skal have en
effekt.

Listen skal ifglge lovforslaget opdateres Igbende af Leegemiddelstyrelsen, men der
er i bemaerkningerne ikke beskrevet hvordan. Man forholder sig i lovforslaget til,
hvordan virksomhederne skal indberette til Leegemiddeistyrelsen, at de foretager
online salg af leegemidler, samt hvilke lovmaessige konsekvenser det har, hvis man
ikke oplyser det. Det er dog ikke formuleret, hvordan virksomhederne skal forhol-



de sig, hvis de ikke lzengere skal figurere pa listen, virksomheden lukker eller lig-
nende, eller hvor ofte laegemiddelstyrelsen vil opdatere listen og hvor man m3
formode, at Lasgemiddelstyrelsen skal have endnu en indberetning.

Pharmadanmark er derfor enig i intentionerne omkring, at en liste med legale -
forhandlere af ikke apoteksforbeholdte laegemidler kan vaere hensigtsmaessig. Vi
vil dog igen pointere, at det er afggrende, at listen er synlig og tilgasngelig for de
borger som mé& gnske at anvende den. Laegemiddelstyrelsen ma derfor overveje,
om dette lovforslag er relevant, omfanget af ulovlige laegemidler taget i betragt-
ning, eller om det blot vil vaere en administrativ byrde for laagemiddelstyrelsen at
udarbejde og opretholde en sddan liste.

I lovforslaget er der ligeledes fokus pa gget digitalisering pa laegemiddelomradet.
Der forslds en raekke aendringer i Laegemiddelloven og lov om medicinsk udstyr
som indebeerer, at Indenrigs- og Sundhedsministeren, samt Leegemiddelstyrelsen
kan stille krav omkring elektroniske Igsninger uden varsling. Det er uden tvivl en
fordel, at der udarbejdes elektroniske ansggninger og der naevnes i udkastet til
&ndringerne, at den ggede digitalisering ikke har administrative konsekvenser for
erhvervslivet. Pharmadanmark finder det dog tvivisomt, at administrative a&ndrin-
ger i form af gget digitalisering ikke skulle have konsekvenser for erhvervslivet.

Indfering af forfalskede lzagemidier til kontrol:

Der laegges i lovforslaget op til, at der i § 43 indsaettes et punkt d, som lyder:
“Uanset § 43 b, stk. 1, kan indehaveren af en tilladelse efter § 7 i begreenset
maengdeindfgre, udfore og oplagre legemidler, der er indkebt for at undersoge
forekomsten af forfalskede laegemidler blandt de laegemidler, som er omfattet af
tilladelsen” Pharmadanmark finder, at denne udbygning af laagemiddelloven vil
bidrage positivt til afdaekning af forekomsten af forfalskede laeagemidler. Lovfors-
laget vil kunne medyvirke til at skabe samarbejde mellem erhvervslivet og de of-
fentlige styrelser. Virksomhederne har naturligvis primeert fokus pa egne produk-
ter, og at de nu ma importere eventuelt falske laegemidler med samme navn og
varemeaerkning i et begraenset omfang kan betyde, at de kan teste de importerede
produkter overfor egne produkter med kendte metoder, udstyr m.m. Dette vil dels
sikre en hgjere kvalitet i de enkelte tests, dels sikre, at de frembragte testresulta-
ter er direkte sammenlignelige med tests gennemfart pa det godkendte lzegemid-
del.

Der er i udkastet til andringerne beskrevet, at loven ligeledes bgr skaerpes om-
kring transport af laagemidler forhandlet via internettet. Som lovgivningen er d.d.,
har E-handelsloven kun regler omkring forhandlingen af laagemidler online, men
ingen regler om laegemidiets “fysiske” forsendelse til forbrugeren (jf. bemaerknin-
ger til forslag s. 17). Pharmadanmark kan kun stgtte, at der saettes fokus pa dette
emne, da det har stor betydning for kvaliteten af laegemidlerne, og derved ogsd
borgernes sikkerhed, hvordan de transporteres.

Med venlig hilsen

Marie Fog
Leegemiddelfaglig konsulent
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Center for Primeer Sundhed

Telekommunikationsindustrien, Tl, fremsender hermed hgringssvar pa hgring vedrgrende forslag til Lov om andring
af lov om lzegemidler og lov om medicinsk udstyr.

Tl takker for muligheden for at blive hgrt.

For god ordens skyld ggr Tl opmaerksom p3, at DI-ITEK, IT-Branchen samt Dansk Energi har tilsluttet sig hgringssvaret
og dermed fuldt og helt deler de fremfgrte synspunkter.

Med venlig hilsen

Jakob Willer / Susanne Poulsen
Telekommunikationsindustrien
Telefon: 33 13 80 20

E-mail: post@teleindu.dk

www.teleindustrien.dk
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Horing vedr. forslag til Lov om aendring af lov om lzegemidler og lov
om medicinsk udstyr

Telekommunikationsindustrien — T — er blevet opmaerksom pé, at ministeriet har ivarksat en
hering over ovennevnte lovforslag med frist 29. november 2010. TI finder det usadvanligt og
meget beklageligt, at branchen ikke har vaeret omfattet af den formelle hering, da lovforslaget
indeholder bestemmelser, som er af yderst principiel vigtighed for internetudbyderne og
dermed branchen.

TT skal derfor — efter aftale — tillade sig at fremsende nedenstdende bemarkninger til disse
dele af lovforslaget i hdbet om at de vil blive medtaget i ministeriets videre overvejelser
vedrerende lovforslaget, selvom bemarkningerne fremkommer efter fristens udleb.

TI efterlyser en generel og overordnet debat vedr. internetudbydernes medvirken til
lukning af hjemmesider

TI har noteret sig, at lovforslaget indeholder en bestemmelse i § 39 b, hvorefter transmission
af information pé et kommunikationsnet til et internetdomane, hvorfra der i strid med
legemiddelloven, forhandles l&gemidler til brugerne, ikke er tilladt, hvis domanet er ejet af
en tjenestyder udenfor Den Europaeiske Union eller EGS.

Lovforslaget indeholder herefter i sine bemarkninger en gennemgang af hvorledes
Legemiddelstyrelsen vil soge at fa sddanne domeneejere til at stoppe et salg af ulovlig
medicin. Safremt dette anses for formélslest, vil Leegemiddelstyrelsen angiveligt kontakte en
internetudbyder med en henstilling om, at blokere adgangen til den pagaldende hjemmeside.

Telekommunikationsindustrien finder det sardeles betankeligt, at der ved sporadiske
lovbemerkninger i enkeltstdende lovforslag gives anvisninger p4, hvorledes internetudbydere
forventes at agere i forhold til enkeltstiende hjemmesider.

Anvendelse af blokering af den frie adgang til internetsider er ikke et uproblematisk vaerktej
at tage 1 anvendelse. TI finder det derfor uhensigtsmassigt, at det tages i anvendelse uden at
der har varet gennemfort en overordnet og principiel debat om en sddan anvendelse, ligesom



der politisk ber fastleegges retningslinjer, som giver faste anvisninger til de enkelte
internetudbydere i sddanne sager.

Drypvis lovgivning - som dette lovforslag er udtryk for — er efter TI’s opfattelse serdeles
uhensigtsmaessigt, idet danske borgeres adgang til internettet pludselig kan vare reguleret af
forbud og begrensninger med de uhensigtsmassigheder, dette méa have i forhold til
internettets natur, proportionalitet overfor beskyttelsesbehovet, borgernes frihed og Danmarks
gnske om at vare et netveerkssamfund.

Telekommunikationsindustrien har naturligvis forstielse for, at der skal ske en indsats for at
hindre, at ulovligheder begds pa internettet. Vi medvirker ogsa gerne i forbindelse hermed.

Det er dog TI’s grundleeggende holdning i forhold til teleoperaterernes ansvar og pligter
overfor borgernes brug af internettet, at

Internetudbyderne ikke skal overvige og kontrollere borgeres brug af internettet
Internetudbyderne ikke skal sanktionere borgere
Internetudbyderne vedr. sparringer alene handler efter afgerelse fra en domstol eller
offentlig myndighed

e Internetudbyderne generelt ikke finder det rimeligt at atholde omkostninger
vedrorende foranstaltninger, som ikke baserer sig pa egne beslutninger

Som det fremgar af nedenstéende finder vi ikke, at det fremlagte lovforslag lever op til alle
disse foruds®tninger.

Betaenkelig retstilling for internetudbyderne

TI finder at lovbestemmelsen om, at “transmission af information pa et kommunikationsnet til
et internetdomane, hvorfra der i strid med laegemiddelloven, forhandles leegemidler til
brugerne, ikke er tilladt” principielt skaber en meget uheldig retsstilling for
internetudbyderne.

Det fremgér nemlig samtidig af lovbemerkningerne — helt i overensstemmelse med de
faktiske forhold — at internetudbyderne ikke normalt har kendskab til, hvilke hjemmesider der
med deres indhold, overtreder legemiddelloven. Ligeledes anfares det at internetudbyderne
ikke har pligt til lebende at kontrollere, hvorvidt de formidler adgang til hjemmesider med
ulovligt indhold. I lovbemarkningerne anfores endvidere, at internetudbyderne ikke pa nogen
méde gores ansvarlig for den transmitterede information.

Ikke desto mindre fastslar Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at den n&evnte bestemmelse
udgor et klart retsgrundlag for, at laegemiddelstyrelsen kan indlede en retssag mod en
internetudbyder, som overtreder forbuddet. Ved lovbestemmelsen er internetudbyderen i
praksis kriminaliseret uden at have forudsatningerne for at vide det.

En henstilling er en unsdvendig procedure
Lovforslaget indeberer — jf. lovbemarkningerne, at Legemiddelstyrelsen efter at have forsogt
at bringe ulovligt salg af l&egemidler til opher eller efter at have indset det formalslese heri,



orienterer internetudbyderen om problemet og samtidig henstiller til internetudbyderen om at
spzrre for adgangen til den pagaldende hjemmeside f.eks via en DNS-sparring.

TI anser dette for at vaere en problematisk og uhensigtsmassig procedure.

En internetudbyder vil ikke have fornedent juridisk grundlag for at blokere for adgangen til en
hjemmeside, blot fordi en offentlig myndighed — her Legemiddelstyrelsen — kommer med en
henstilling herom.

Internetudbyderen maé for at vare pa fast juridisk grund og for at sikre sig mod evt.
erstatningskrav i tilfelde af uberettiget lukning af en hjemmeside, forlange at henvendelsen
fra den offentlige myndighed har karakter af et pabud, som internetudbyderen ma folge.
Herved pétager den offentlige myndighed sig ansvaret for den enskede lukning, hvilket ogsa
er helt rimeligt, idet alene er den padgzldende offentlige myndighed, som besidder ekspertisen
til at afgere, om lukningen er begrundet.

Séfremt der alene bliver tale om en henstilling, mé det forudses, at internetudbyderen vil sidde
henvendelsen overherig, hvorefter L&gemiddelstyrelsen efter lovforslaget vil tage skridt til at
anlegge en fogedsag mod internetudbyderen med péastand om lukning af adgangen til
hjemmesiden. En sddan sag vil imidlertid allerede i dag kunne anlagges, hvorfor proceduren
med den foresléede henstilling forekommer unedvendig og forsinkende for processen.

Ovrige organisationers opbakning
Det kan oplyses, at DI-ITEK, IT-Branchen samt Dansk Energi har tilsluttet sig dette
heringssvar og dermed fuldt og helt deler de fremforte synspunkter.

Séfremt ministeriet métte have behov for uddybning af dette heringssvar, stiller TI og de
ovennavnte organisationer sig gerne til radighed for en videre debat.

Med venlig hilsen

Jakob Willer
Direktor
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Den 26. november 2010

Hering over forslag om @ndring af lzegemiddelloven m.v. (Styrkelse af kontrolindsatsen i
forhold til ulovlige leegemidler m.v.)

Vedr. forslagets pkt. 14. Andring af § 66, stk. 2.

Med forslaget udvides adgangen til at reklamere for receptpligtige leegemidler til at omfatte
jordemedre, bioanalytikere, radiografer og kliniske ditister. Det fremgéar af bemzrkningerne til
forslaget, at afgreensningen i bestemmelsens stk. 2 er foretaget ud fra en vurdering af, at de
pagaldende faggrupper har en veldefineret uddannelse, som ger dem godt rustet til at vurdere,
forstd og gennemskue medicinalvirksomhedernes reklame for receptpligtige laegemidler.

VIF foreslar, at adgangen til at reklamere for receptpligtige l&gemidler udvides til ogsa at
omfatte agronomer og agrarokonomer, som ligeledes har en har en veldefineret uddannelse, som
gor dem godt rustet til at vurdere, forstd og gennemskue medicinalvirksomhedernes reklame for
receptpligtige legemidler. Det glder her, p4 samme made som det er tilfeeldet for jordemedre,
bioanalytikere, radiografer og kliniske diatister, at agronomer og agrarekonomer efter de
geldende regler er afskaret fra at deltage i de for dem relevante faglige arrangementer, eller
modtage information om emner, der har relevans for deres arbejde.

Man kan lese om uddannelserne pa4 Undervisningsministeriets hjemmeside. Heraf fremgar det
bl.a.:

Vedr. Agronomuddannelsen. Uddannelsen vedrerer jordens biologiske ressourcer gennem brugen
af planter og husdyr, herunder hvordan man sikrer husdyrs sundhed og preestationsevne. Man
arbejder bl.a. med dyrevelfard og har under uddannelsen mulighed for at specialisere sig inden
for husdyrvidenskab, hvor der er fokus dyresundhed og sammenhangen mellem dyrekroppens
opbygning, funktion, prastationsevne og velferd. Man kan valge at beskaftige sig med
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produktionsdyr, fx med produktionsstyring eller udvikling af nye produktionssystemer, eller
beskaeftige sig med fodring, treening, pasning af sportsheste eller med dizter til forebyggelse af
ernzringsbetingede sygdomme hos familiedyr. Se n&ermere om uddannelsen pa
http://www.ug.dk/job/landskovbrugfiskeriogdyrepleje/agroforskning/agronom.aspx

Vedr. Agrargkonomuddannelsen: Uddannelsen er sidste led i landbrugets
overbygningsuddannelser, hvor vagten er lagt pa landbrugsfaglig viden kombineret med
gkonomisk og strategisk ledelse inden for landbrug., som ogsa bestér af et driftsledermodul og et
udvidet driftsledermodul. Undervisningen indeholder fag i biologi, produktionsstyring,
gkonomisk planlegning og styring, samfund og erhverv, ledelse og kommunikation, handelsfag
og linjefag. Se nermere om uddannelsen pa
http://www.ug.dk/flereomraader/arkiv/uddannelser/erhvervsuddannelsereudveud/dyrplanterognat
ur/agraroekonom_a0209.aspx.

Med venlig hilsen
p.fv.

Henriette Pagh,
sekretariatsleder
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Slotsholmsgade 10-12, Telefon: (+45) 39 27 09 25

1216 Kebenhavn Fax: (+45) 39 27 09 18

Att: Kirstine F. Hindsberger E-mail: vif@vif.dk

Den 14. december 2010

Vedr. Indenrigs- og Sundhedsministeriets horing over tilfajelse til lovudkastet om
zndring af legemiddelloven udsendt den 9. december 2010.

VIF har felgende bemarkninger til udkastet.

VIF har forstdelse for, at Leegemiddelstyrelsen p& baggrund af en i mediemne omtalt
konkret sag ensker at styrke styrelsen muligheder for at orientere relevante personer om
sikkerhedsmassige problemer, der métte vare forbundet med anvendelsen af et
leegemiddel. '

VIF finder det dog principielt betznkeligt, at man fraviger det generelle princip om, at
vilkér for godkendelse og markedsfering af leegemidler ndelukkende skal vere baseret
pé faktuelle oplysninger og dokumentation og ikke kun — som foresliet - p§ mistanker.

Som det fremgéar af bemeerkningerne til forslaget, har Legemiddelstyrelsen efter de
geldende regler mulighed for at suspendere eller tilbagekalde en
markedsferingstilladelse til et legemiddel, hvis det viser sig, at forholdet mellem
fordele og risici ikke er gunstigt. Styrelsen har endvidere hjemmel til at beskrive
eventuelle risici pd egen hjemmeside.

Gennemferelse af forslaget kan i den konkrete situationer kan indebere et vasentligt
indgreb over for en virksomhed. VIF vil p& baggrund heraf foresl3, at der ikke indfores
danske serregler pd omrédet, men at der tages skridt til droftelse af mulige losninger p3
EU-plan

VIF har ikke herudover bemerkninger til udkastet.

Med venlig hilsen
p-fv.
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Ceva Anima! Heehh A/S
Doclva Veterinary Produsts A'S
Sanco Animal Healih

Intervet Danmark A’S

Merial Norden A/

Nordvece Likemedet Danmark
Novarts Heslihcers A'S

Virbac Danmark A'S Medlem af Isteruational Federation for Animal Health




