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Forslag
til

Lov om &ndring af lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed,
sundhedsloven og lov om regionernes finansiering"

(Forhindring af forfalskede leegemidler i den lovlige forsyningskaede m.v.)

§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om laegemidler, som @ndret bl.a. ved § 1 i lov nr. 1557 af 20.
december 2006, § 11 lov nr. 534 af 17. juni 2008, § 1 i lov nr. 464 af 18. maj 2011 og § 1 i lov nr. 605 af
18. juni 2012, foretages folgende @ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes siledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Rdadets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinerlegemidler, EF-
Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som @&ndret senest ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009, nr. L 188, side 14, dele af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som @&ndret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, side 74, og direktiv 2011/62/EU
af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174, s. 74, dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med laege-
midler til human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34, dele af Radets direktiv 90/167/EQF
af 26. marts 1990 om fastsettelse af betingelserne for tilberedning, markedsfering og anvendelse af
foderlegemidler i Fallesskabet, EF-Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2004/9/EF af 11. februar 2004 om inspektion og verifikation af god laboratoriepraksis
(GLP), EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 28, og dele af direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004
om indbyrdes tilnermelse af lovgivning om anvendelse af principper for god laboratoriepraksis og
kontrol med deres anvendelse ved forseg med kemiske stoffer, EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 44.«

2. § 2 affattes séledes:

»§ 2. I denne lov forstés ved:
1) Leegemiddel: Enhver vare, der
a) praesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker
eller dyr eller
b) kan anvendes 1 eller gives til mennesker eller dyr enten for at genoprette, @ndre eller pdvirke
fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning
eller for at stille en medicinsk diagnose.
2) Mellemprodukt: En sammenblanding af aktive stoffer og hjalpestoffer bestemt til videre forarbejd-
ning til et legemiddel.
3) Aktivt stof: Ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, der pdtenkes anvendt i fremstillingen af
et legemiddel, og som ved at indgad i1 produktionen bliver en aktiv bestanddel af legemidlet, der
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skal udeve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning med henblik pé at genoprette,
@ndre eller pavirke fysiologiske funktioner eller at stille en medicinsk diagnose.

4) Hjealpestof: Enhver bestanddel af et laegemiddel bortset fra det aktive stof og emballeringsmaterialer-
ne.«

3.18 3, sthk. 20g 3,0g1¢ 5 andres »§ 2« til: »§ 2, nr. 1,«.

4. § 3, stk. 3, nr. 2, affattes saledes:
»2) Aktive stoffer og hjelpestoffer.«

5.1¢§ 7 indsattes efter »jf. dog«: »stk. 2,«.

6. 1§ 7 indsattes som stk. 2:
»Stk. 2. Et legemiddel ma kun forhandles online til brugere i andre EU/E@S-lande, néar det udover at
vare omfattet af en markedsforingstilladelse, som navnt i stk. 1, er omfattet af en markedsferingstilladel-

se, der geelder 1 bestemmelseslandet 1 overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF eller
artikel 6, stk. 1, 1 direktiv 2001/82/EF.«

7.1§ 11 ®ndres »§ 7« til: »§ 7, stk. 1,«.
8.1§ 14, stk. 1, nr. 5, § 46, stk. 1, nr. 4, og § 47 @&ndres »§ 40, stk. 3« til: »§ 39 b, nr. 1-3«.

9.1§350gy¢ 51, stk. 1, ®ndres »og ravarer, der anvendes ved fremstillingen af legemidlet« til: », aktive
stoffer og hjelpestoffer«.

10. Overskriften til Kapitel 3 affattes saledes:

»Kapitel 3
Fremstilling, indforsel, forhandling, formidling m.v. af leegemidler og mellemprodukter«

11. Overskriften for § 39 ophaves.

12. §§ 39 — 45 a ophaeves, og i stedet indsattes:

»§ 38 a. Der ma ikke foretages fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhandling, formidling eller
udlevering af forfalskede leegemidler, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, kan i begraenset maengde indfere, udfere og oplagre
leegemidler, der er indkebt for at undersege forekomsten af forfalskede leegemidler blandt de leegemidler,
som er omfattet af tilladelsen.

§ 39. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og
emballering af legemidler ma kun ske med tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.
Stk. 2. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhandling og fordeling af mellemprodukter bestemt
til senere forarbejdning til et legemiddel ma kun ske med Sundhedsstyrelsens tilladelse.
Stk. 3. Reglen i stk. 1 geelder ikke for:
1) Sygehuses og andre behandlende institutioners fordeling, opsplitning og udlevering af laegemidler,
som skal bruges i behandlingen.
2) Leagers, dyrlegers og tandlaegers fordeling, opsplitning og udlevering af laegemidler til brug i praksis.
3) Private personers indfersel og udfersel til eget forbrug af legemidler til mennesker.
4) Skibsfereres og -rederes fordeling, opsplitning og udlevering af legemidler til mennesker til brug om
bord samt indfersel af sddanne lagemidler ved anleb af udenlandsk havn.
5) Virksomheders indfersel, udfersel og oplagring af legemidler som naevnt i § 38 a, stk. 2.
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Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om den hindtering af laegemidler, der er naevnt i stk. 3, nr.
1-5.

§ 39 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter regler om:
1) De oplysninger, der skal ledsage en ansegning om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, og om betingelser-
ne for at opna en tilladelse.
2) Formkrav til de i nr. 1 n@vnte ansggninger, herunder at ansegning skal ske elektronisk.
3) Sundhedsstyrelsens behandling af ansggninger om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2.
4) Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger om tilladelser udstedt efter § 39, stk. 1 og 2, om
@ndring, suspendering og tilbagekaldelse af sddanne tilladelser og om kontrolvirksomhed udfert efter
§ 44 til Det Europaiske Lagemiddelagentur, Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder 1
andre EU/E@S-lande.
Stk. 2. For at sikre overholdelsen af de betingelser, som fastsettes efter stk.1, nr. 1, kan Sundhedsstyrel-
sen knytte vilkér til tilladelsen, herunder tidsbegranse den.

§ 39 b. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om:

1) Krav til teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift for den, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1 og 2.

2) Krav til de aktive stoffer og hjelpestoffer, som den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2,
anvender 1 fremstillingen af legemidler eller mellemprodukter.

3) De handlinger, som den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af leegemidler eller
mellemprodukter skal udfere for at sikre sig, at de aktive stoffer og hjelpestoffer, der anvendes 1
fremstillingen af legemidler eller mellemprodukter opfylder de krav, der fastseattes efter nr. 2.

4) Forsendelse af leegemidler til brugerne for den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, herunder regler om
pligtmaessige oplysninger pa legemiddelforsendelsen.

§ 40. Sundhedsstyrelsen kan andre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2,
hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig til denne, ikke opfyldes, hvis indehaveren
af tilladelsen groft eller gentagne gange har overtradt regler udstedt i medfer af § 39 b, nr. 1-3, eller § 40
b eller afviser at medvirke til Sundhedsstyrelsens kontrol efter § 44.

Forhandling af lcegemidler til produktionsdyr

§ 40 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af legemidler til produk-
tionsdyr, har ret til at forhandle og udlevere alle ikke receptpligtige laegemidler, der er beregnet til
produktionsdyr.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler til produktions-
dyr, mé ikke forhandle eller udlevere andre varer end laegemidler til produktionsdyr og mé kun i saerlige
tilfelde og med ministeren for sundhed og forebyggelses tilladelse varetage andre opgaver end dem, der
fremgar af stk. 1 og af regler udstedt 1 medfer af § 40 b.

Stk. 3. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler til produktions-
dyr, ma ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en anden virksomhed, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til andet end forhandling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr.

§ 40 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter nermere regler om de s@rlige, supplerende
forpligtelser, der pahviler den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemid-
ler til produktionsdyr, herunder regler om:

1) Fremskaffelse, forhandling og udlevering af receptpligtige leegemidler til brugerne.
2) Information og vejledning af brugerne.

3) Servicemal.

4) Indsamling af medicinrester.
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5) Efterlevelse af risikostyringsprogrammer, jf. § 62.
6) Afleggelse af regnskab.

Onlineforhandling af lcegemidler

§ 41. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, og som inden for rammerne af sin tilladelse ensker
at forhandle laegemidler online til brugerne, skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse herom inden eller
samtidig med pabegyndelsen af denne forhandling.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen forer og offentligger pd sin hjemmeside en liste over forhandlere, der har
givet meddelelse efter stk. 1, og apotekere, der har givet meddelelse efter § 43 a, stk. 1, i lov om
apoteksvirksomhed.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen informerer pa sin hjemmeside om onlineforhandling af l&egemidler, herunder
om de risici, der kan vare forbundet med at indkebe legemidler fra internetdomaner, der ikke er
underlagt myndighedskontrol. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter naermere regler herom.

§ 41 a. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om de sarlige, supplerende forpligtelser, der pahviler den,

der har givet meddelelse efter § 41, stk. 1, herunder regler om:

1) De oplysninger, som skal ledsage meddelelsen, og om pligt til at underrette Sundhedsstyrelsen om
eventuelle &ndringer af disse oplysninger.

2) Formkrav til meddelelsen, herunder at meddelelsen skal indsendes elektronisk.

3) Krav til det internetdomene hvorfra leegemidlerne udbydes til salg, herunder regler om de oplysnin-
ger, der skal fremga af domenet, kravene til dets tekniske indretning og pligt til at benytte et
feelleseuropaisk sikkerhedslogo.

§ 41 b. Det er ikke tilladt for erhvervsmassige udbydere af elektroniske kommunikationsnet eller
-tjenester til slutbrugere at formidle adgang til et internetdomene, hvorfra der i strid med § 7, stk. 1, § 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.

Formidling af leegemidler

§ 41 c. Formidling af leegemidler er kun tilladt for den, der har ladet sin virksomhed registrere hos
Sundhedsstyrelsen, og som er opfert pa den liste, der er nevnt i stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen forer og offentligger pad sin hjemmeside en liste over formidlere, der er
registreret efter stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan slette en formidler fra den liste, der er navnt i stk. 2, hvis formidleren
groft eller gentagne gange har overtradt regler udstedt i medfer af § 41 e eller afviser at medvirke til
Sundhedsstyrelsens kontrol efter § 44.

§ 41 d. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter regler om:
1) De oplysninger, der skal ledsage en registreringsanmeldelse efter § 41 c, stk. 1, og om pligt til at
underrette Sundhedsstyrelsen om eventuelle @ndringer af disse oplysninger.
2) Formkrav til de i § 41 ¢, stk. 1, naevnte anmeldelser, herunder at anmeldelsen skal foretages elektro-
nisk.
3) Sundhedsstyrelsens behandling af anmeldelser efter § 41 c, stk. 1.

§ 41 e. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om de krav, der pahviler formidlere af l&gemidler, herunder
krav til teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift af virksomheden. Styrelsen fastsatter desu-
den regler om, hvilke typer af legemidler, der mé formidles af den, der er registreret efter § 41 c, stk. 1.
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Underretning om forfalskede lcegemidler og mellemprodukter

§ 42. Den, der har tilladelse efter 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af legemidler eller mellemprodukter,
skal straks underrette Sundhedsstyrelsen og indehaveren af markedsferingstilladelsen for det pageldende
leegemiddel, hvis denne far kendskab til, at et legemiddel eller mellemprodukt, som denne fremstiller, er
eller kan vare blevet forfalsket.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af leegemidler, og den, der er registreret
efter § 41 c, stk. 1, skal straks underrette Sundhedsstyrelsen og, hvis det er relevant, indehaveren af
markedsforingstilladelsen for det pagaldende legemiddel, hvis denne modtager eller far tilbud om at
kobe legemidler, som er eller kan vere forfalskede.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om indholdet af og formkrav til de 1 stk. 1 og 2 nevnte
underretninger, herunder at underretningen skal ske elektronisk.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om, at indehaveren af en tilladelse efter § 7, stk. 1, skal
underrette styrelsen om fund af forfalskede laegemidler.

§ 42 a. Sundhedsstyrelsen kan ved fund eller mistanke om fund af forfalskede leegemidler eller
mellemprodukter videregive alle oplysninger herom til indehaveren af markedsferingstilladelsen for eller
fremstilleren af det pageeldende laegemiddel eller mellemprodukt.

Oplysninger om manglende ansogning om markedsforingstilladelse

§ 43. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til fremstilling eller udfersel af laegemidler skal efter
anmodning give Sundhedsstyrelsen oplysning om drsagen til, at der ikke er ansegt om markedsforingstil-
ladelse til et eller flere af legemidlerne 1 Danmark.

Optegnelser

§ 43 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, og apoteker skal fore optegnelser over hindtering m.v.
af legemidler. Sundhedsstyrelsen fastsetter neermere regler herom.

Tilknytning

§ 43 b. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse
om lager, tandlaeger og apotekere, der er tilknyttet virksomheden. Dette galder dog ikke for offentlige
sygehuse.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter regler om meddelelsespligten, herunder regler
om at meddelelse skal gives elektronisk.

Myndighedskontrol

§ 44. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overholdelsen af krav fastsat i denne lov og i regler udstedt 1
medfor af loven til legemidler og mellemprodukter og til den, der handterer l&egemidler eller mellempro-
dukter.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1 eller for at imedekomme en anmodning fra et
andet EU/E@S-land, Europa-Kommissionen eller Det Europaiske Laegemiddelagentur har Sundhedssty-
relsens reprasentanter mod behorig legitimation og uden retskendelse adgang til:

1) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 7, stk. 1.

2) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2.
3) Virksomheder, der er registreret efter § 41 c, stk. 1.

4) Virksomheder, der er registreret efter § 50 a, stk. 1.

5) Virksomheder, der fremstiller eller indferer hjlpestofter.
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Stk. 3. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver varetages 1 samarbejde med Det Europaiske Lagemiddel-
agentur. Sundhedsstyrelsen udveksler 1 forbindelse med dette samarbejde oplysninger med Det Europae-
iske Legemiddelagentur om planlagte og gennemforte kontrolbesog.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport om ethvert kontrolbesog, der gennemfores efter stk. 2.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan uanset bestemmelsen 1 stk. 2, nr. 5, aflegge kontrolbesog 1 en virksom-
hed, der fremstiller eller indferer hjelpestoffer, hvis denne anmoder herom.

§ 44 a. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44, stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kreve udleveret prover af legemidler og produkter, der er grund til at
formode kan vere legemidler, herunder emballage og indlegsseddel, mellemprodukter, aktive stoffer
og hjelpestoffer. Styrelsen kan desuden krave alle oplysninger og materialer, der er nedvendige for
kontrolvirksomheden.

§ 44 b. Sundhedsstyrelsen kan give indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, og den, der er
registreret efter § 41 c, stk. 1, pabud om at @ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift
og fastsatte en frist for @ndringernes gennemforelse for at sikre overholdelsen af regler udstedt i medfer
af § 39b,§40b, § 41 a, nr. 3, eller § 41 e.

§ 44 c. Sundhedsstyrelsen kan beslaglegge legemidler og produkter, der er grund til at formode
kan vaere legemidler, som forhandles til brugerne i strid med § 7, stk. 1, § 39, stk. 1, eller § 60,
stk. 1. Sundhedsstyrelsen kan endvidere beslaglegge legemidler og produkter, der er grund til at formode
kan vaere legemidler, som 1 strid med reglerne om private personers indfersel af legemidler til eget
forbrug bliver indfort fra lande, der ikke er medlem af EU eller EOS.

Stk. 2. Beslaglaeggelse foretaget 1 medfor af stk. 1 skal ske under iagttagelse af retsplejelovens kapitel
74 om beslagleggelse.

§ 44 d. Fadevarestyrelsens reprasentanter har mod beherig legitimation og uden retskendelse adgang til
virksomheder med tilladelse til at forhandle foderlegemidler til dyr eller fisk efter § 39, stk. 1. Fodevare-
styrelsens reprasentanter kan krave at fa fremvist og udleveret kopi af bestillingssedler pa foderlaegemid-
ler, der er ordineret af en dyrlege.

§ 45. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan efter forhandling med vedkommende minister
fastsette regler om, at repraesentanter for myndigheder, der herer under de pagaldende ministres ressort,
kan foretage kontrol pd Sundhedsstyrelsens vegne og udeve de befojelser, der i denne lovs § 44 a og
§ 44 c, stk. 1, 1. pkt., er henlagt til Sundhedsstyrelsen, med henblik pa at sikre lovlig distribution af
leegemidler.

Kapitel 3 a
Forbud, advarsel, tilbagekaldelse m.v.«

13. 1§ 46, stk. 1, nr. 4, ®ndres »eller ravarer« til: », aktive stoffer eller hjelpestoffer«.

14.1 § 46, stk. 1, indsettes efter nr. 5 som nye numre:
»6) legemidlet ikke er fremstillet i overensstemmelse med den beskrivelse af fremstillingsmetoden, der
fremgar af markedsforingstilladelsen og senere @ndringer hertil, eller hvis der ikke udferes kontrol
1 overensstemmelse med de kontrolmetoder, som fremgar af ansegningen om markedsforingstilladel-
sen og senere @ndringer hertil,
7) der er en begrundet formodning om, at legemidlet udger en alvorlig sundhedsrisiko,«.
Nr. 6 og 7 bliver herefter nr. 8 og 9.

15. Efter § 47 indsattes for overskriften for § 48:
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»Overvagning og advarsel

§ 47 a. Sundhedsstyrelsen opretter et system til forebyggelse af at legemidler, der kan udgere en
sundhedsfare, nér frem til brugerne. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter nermere regler
herom.

§ 47 b. Vurderer Sundhedsstyrelsen, at et legemiddel, der forhandles eller udleveres her 1 landet, udger
en alvorlig sundhedsfare, sender styrelsen omgaende en hasteadvarsel (rapid alert) til de kompetente
myndigheder i1 de andre EU/E@S-lande og til alle relevante akterer 1 forsyningskaden her i landet efter
regler som fastsettes af ministeren for sundhed og forebyggelse. Hvis Sundhedsstyrelsen vurderer, at
et sddant leegemiddel kan vare ndet frem til brugerne, skal styrelsen omgiende udsende en offentlig
advarsel mod at anvende leegemidlet.«

16. Efter § 50 indsettes for kapitel 4 som nyt kapitel:

»Kapitel 3 b
Fremstilling, indforsel og distribution m.v. af aktive stoffer

§ 50 a. Fremstilling, indfersel og distribution af aktive stoffer, der pataenkes anvendt i fremstillingen
af leegemidler til mennesker, der er omfattet af en markedsferingstilladelse, er kun tilladt for den, der har
ladet sin virksomhed registrere hos Sundhedsstyrelsen, og som er opfert pa den liste, der er nevnt i stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen forer og offentligger pa sin hjemmeside en liste over fremstillere, importerer
og distributerer, der er registreret efter stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan slette en virksomhed fra den liste, der er nevnt 1 stk. 2, hvis den groft
eller gentagne gange overtreeder regler udstedt efter § 50 c eller afviser at medvirke til Sundhedsstyrelsens
kontrol efter § 50 e.

§ 50 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en registreringsanmeldelse efter § 50 a, stk. 1, og om pligt til at
underrette Sundhedsstyrelsen om eventuelle @ndringer af disse oplysninger.

2) Hvornar fremstilling, indfersel og distribution kan pdbegyndes, efter at der er indgivet anmeldelse.

3) Formkrav til de i nr. 1 navnte anmeldelser, herunder om de frister, der galder for indgivelse af
anmeldelse, og om anmeldelse skal foretages elektronisk.

4) Sundhedsstyrelsens behandling af de i nr. 1 nevnte anmeldelser, herunder om afleeggelse af eventuelt
besog i virksomheden.

5) Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger, der i medfer af regler udstedt efter nr. 1, skal
ledsage en registreringsanmeldelse efter § 50 a, stk. 1, til Det Europaiske Laegemiddelagentur.

§ 50 c. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift for
virksomheder, der er registreret efter § 50 a, stk. 1, herunder regler om betingelserne for lovlig indfersel
af aktive stoffer i form af bl.a.:

1) Krav til fremstilling af stofferne i udferselslandet,

2) krav til udferselslandets kontrol og hdndhavelse af god fremstillingspraksis for aktive stoffer og
procedurer ved konstatering af manglende overholdelse af god fremstillingspraksis medmindre udfer-
selslandet er opfort pa den liste, der er naevnt i artikel 111 b 1 direktiv 2001/83/EF.

Underretning om forfalskede aktive stoffer

§ 50 d. Den, der er registreret efter § 50 a, stk. 1, og den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2,
til fremstilling af leegemidler eller mellemprodukter, skal straks underrette Sundhedsstyrelsen, hvis denne
modtager eller far tilbud om at kebe aktive stoffer, som er eller kan vaere forfalskede.
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Myndighedskontrol

§ 50 e. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overholdelsen af krav fastsat 1 dette kapitel og 1 regler udstedt i
medfor af § 50 c.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1 eller for at imedekomme en anmodning fra et
andet EU/E@S-land, Europa-Kommissionen eller Det Europeiske Lagemiddelagentur har Sundhedssty-
relsens reprasentanter mod behorig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder, der er
registret efter § 50 a, stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport om ethvert kontrolbesog, der gennemfores efter stk. 2.

§ 50 f. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 50 e, stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kreve udleveret prover af aktive stoffer. Styrelsen kan desuden krave alle
oplysninger og materialer, der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

§ 50 g. Sundhedsstyrelsen kan give en virksomhed, der er registreret efter § 50 a, stk. 1, pabud om
at @ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastsette en frist for @ndringernes
gennemforelse for at sikre overholdelsen af regler udstedt 1 medfor af § 50 c.«

17.1§ 52, 1. pkt., ®ndres »og ravarer, der anvendes ved fremstilling af leegemidler« til: », aktive stoffer
og hjelpestoffer«.

18. Efter § 72 indsattes:

»§ 72 a. Sundhedsstyrelsen tilretteleegger moder med deltagelse af patient- og forbrugerorganisationer
med henblik péd at formidle offentlig information om foranstaltninger, der treffes for at forebygge og
bekampe forfalskning af leegemidler.«

19. § 103, stk. 1, nr. 1, affattes séledes:
»1) gebyrer for legemidler og leegemiddelvirksomheder samt fremstillere, importerer og distributerer af
aktive stoffer.«

20.1§ 103, stk. 1, indsattes efter nr. 1 som nyt nummer:
»2) gebyr for registrering som formidler af leegemidler,«.
Nr. 2-6 bliver herefter nr. 3-7.

21. §§ 103 a — 104 ophaeves, og i stedet indsattes:

»§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler til
produktionsdyr, opkraeves et samlet belob, som fastsattes i finansloven, til finansiering af initiativer til
styrkelse af fodevaresikkerhed og dyrevelferd. Beleobet fordeles forholdsmassigt efter omsaetningen af
leegemidler til produktionsdyr. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsetter neermere regler herom.

Kapitel 14 a
Kundgorelse

§ 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om, at standarder for leegemidlers
kvalitet og for fremstilling, kontrol og opbevaring af laegemidler, som der henvises til i regler udstedt af
Sundhedsstyrelsen i medfer af denne lov, ikke indferes 1 Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om, hvordan Sundhedsstyrelsen
oplyser om indholdet af de regler, som styrelsen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om, at forskrifter og tekniske
specifikationer, som ikke indferes i Lovtidende, jf. stk. 1, skal vaere geldende, selv om de ikke foreligger
pa dansk.
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Kapitel 14 b
Klageadgang

§ 103 c. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om klage over Sundhedsstyrelsens
afgorelser, herunder regler om klagefrister.

Kapitel 15
Straf m.v.

§ 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med bade eller feengsel
indtil 4 maneder den, der
1) overtreeder § 7, stk. 2, § 20, § 21, § 26, § 40 a, stk. 2 eller 3, § 41, stk. 1, § 41 ¢, stk. 1, § 42, stk. 1
eller 2, § 43 a, § 50, stk. 3, § 50 a, stk. 1, § 50 d, § 53, stk. 1, § 54, § 58, stk. 3, § 59, stk. 1, § 60,
stk. 1, § 62, stk. 2, § 63, § 64, § 65, § 66, stk. 1, § 67, stk. 1, 1. pkt., § 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt.,
eller stk. 3, § 71 a, § 71 b, 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., § 92 b, stk. 1 og 3, § 92 ¢, stk. 1, § 92
d, § 93, stk. 1, 1. pkt., eller stk. 2 eller 3, § 94, stk. 2, 1. pkt., eller EF-forordninger om leegemidler og
leegemiddelvirksomheder,

2) tilsidesetter vilkar, der er fastsat i en tilladelse eller godkendelse i medfer af loven eller regler, der er
fastsat i medfer af loven,

3) overtreder forbud, der er nedlagt efter § 46, stk. 1, § 47 eller § 90, stk. 8,

4) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i § 22, stk. 1, § 23, § 24,
§ 25, stk. 1 eller 2, § 35, § 43, § 43 b, stk. 1, 1. pkt., § 44 a, § 44 b, § 44 d, 2. pkt., § 46, stk. 1, § 50
f, § 50 g, § 53, stk. 1, stk. 3 eller stk. 5, 2. pkt., § 54 a, § 68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, § 69, § 70 b,
stk. 6, § 80, stk. 1, § 84, stk. 1 eller stk. 4, 1. pkt., § 87, stk. 2, 2.-4. pkt., § 89, stk. 2, § 90, stk. 2, 2.
pkt., stk. 3, 2. pkt., eller stk. 8, eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller

5) naegter repreesentanter for kontrolmyndigheden adgang i medfer af § 25, stk. 3, § 44, stk. 2, § 44 d, 1.
pkt., § 50 e, stk. 2, § 53, stk. 5, 1. pkt., § 71 c, § 87, stk. 2, 1. pkt., § 90, stk. 4, eller § 95, stk. 3, 1.
pkt.

Stk. 2. Medmindre hejere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bede eller faengsel
indtil 1 &r og 6 méneder den, der overtreeder § 7, stk. 1, § 38 a, stk. 1, eller § 39, stk. 1 eller 2 eller
undlader at efterkomme et pabud udstedt i medfor af § 46 a.

Stk. 3. 1 regler, der fastsattes i medfer af loven, kan der fastsattes straf af bade for overtraedelse af
bestemmelser i reglerne.

Stk. 4. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.«

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 855 af 4. august 2008, som @ndret ved § 71 1 lov
nr. 1336 af 19. december 2008, § 1 1 lov nr. 100 af 10. februar 2009, § 14 i lov nr. 140 af 9. februar 2010
og lov nr. 465 af 18. maj 2011, foretages folgende @ndringer:

1. § 11, stk. 1, nr. 14, affattes séledes:
»14) Omgédende underretning af Sundhedsstyrelsen, hvis apoteket modtager eller far tilbud om at kebe
leegemidler, som er eller kan vere forfalskede.«

2.1 § 43 indsettes som 2. pkt.:
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»Styrelsen fastsatter desuden regler om anvendelse af aktive stoffer og hjelpestoffer 1 fremstillingen
af legemidler og mellemprodukter, herunder om pligt til at udfere kontroller pé fremstillings- og distribu-
tionssteder for aktive stoffer.«

3. § 43 a affattes saledes:

»§ 43 a. Den apoteker, der inden for rammerne af sin apotekerbevilling ensker at forhandle lagemidler
online til brugerne, skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse herom, for forhandlingen pabegyndes.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om de sarlige, supplerende forpligtelser, der pahviler apote-
kere, der har givet meddelelse efter stk. 1, herunder regler om:
1) De oplysninger, som skal ledsage meddelelsen, og om pligt til at underrette Sundhedsstyrelsen om
eventuelle &ndringer af disse oplysninger.
2) Formkrav til meddelelsen, herunder om meddelelsen skal indsendes elektronisk.
3) Krav til det internetdomene hvorfra leegemidlerne udbydes til salg, herunder regler om de oplysnin-
ger, der skal fremgd af domanet, kravene til dets tekniske indretning og pligt til at benytte et
feelleseuropaisk sikkerhedslogo.«

§3

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af 13. juli 2010, som senest &ndret ved § 2 1 lov nr. 1546
af 21. december 2010, lov nr. 327 af 18/04/2011, § 44 1 lov nr. 593 af 14/06/2011, lov nr. 605 af 14. juni
2011, lov nr. 607 af 14. juni 2011, lov nr.1387 af 28. december 2011, lov nr. 1388 af 28/12/2011 § 17 1 lov
nr. 151 af 28. februar 2012, lov nr. 164 af 28. februar 2012, § 4 1 lov nr. 558 af 18. juni 2012 og § 1 1 lov
nr. 1 lov nr. 603 af 18. juni 2012, foretages folgende @ndring:

1. § 152, stk. 1, 3. pkt., ophaves.
§4

I lov om regionernes finansiering, jf. lovbekendtgerelse nr. 797 af 27. juni 2011,som @ndret ved lov nr.
584 af 18. juni 2012, foretages folgende @ndring:

1. § 4 a ophaves.
§5

Loven traeder i kraft den 1. januar 2013.

§6

Administrative forskrifter, der er udstedt i medfer af de hidtidige bestemmelser i lov om legemidler,
vedbliver at veere 1 kraft, indtil de erstattes eller ophaves.

§7

Den, der inden den 1. januar 2013 udferer aktiviteter omfattet af § 41 c, stk. 1, som affattet ved
denne lovs § 1, nr. 12, eller § 50 a, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 16, og fortsat ensker at
udfere disse aktiviteter efter denne dato, skal senest den 1. marts 2013 lade sin virksomhed registrere i
overensstemmelse med denne lov.
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D Loven indeholder bestemmelser, der gennemferer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om endring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for sa vidt angér forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer
ind i den lovlige forsyningskede, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger
Indholdsfortegnelse
1. Indledning

1.1  Baggrund
1.2 Direktivet om forfalskede lcegemidler

2. Lovforslaget

2.1 LOVOM LEGEMIDLER OG LOV OM APOTEKSVIRKSOMHED
2.1.1 Forfalskede lcegemidler

2.1.2  Skeerpede krav til ravarer, der anvendes i fremstillingen af lcegemidler
2.1.3  Skeerpede krav til distribution af lcegemidler

2.1.4 Onlineforhandling af lcegemidler

2.1.5 Underretning om forfalskede leegemidler m.v.

2.1.6 Udsendelse af hasteadvarsler m.v.

2.1.7 Information til patienter og forbrugere om forfalskede lcegemidler
2.1.8 Straf

2.2 SUNDHEDSLOVEN

2.2.1 Ansogning om generelt klausuleret tilskud

2.3 LOV OM REGIONERNES FINANSIERING

2.3.1 Nedleeggelse af bloderudligningsordningen

3. De okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

4. De okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.
5. De administrative konsekvenser for borgerne

6. De miljemzessige konsekvenser

7. Forholdet til EU-retten

8. Heorte myndigheder og organisationer
9. Sammenfattende skema
1. Indledning

Hovedformélet med lovforslaget er at gennemfere dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/62/EU af 8. juni 2011 om @ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabskodeks
for humanmedicinske legemidler for sa vidt angar forhindring af, at forfalskede laegemidler kommer ind

2012/1 LSF 32 12



1 den lovlige forsyningskade (EU-Tidende 2011 nr. L 174, s. 74) (direktivet om forfalskede legemidler) 1
dansk ret.

Direktivet sigter mod at bekampe risikoen for, at forfalskede legemidler kommer ind i den lovlige
forsyningskeade for legemidler og nar frem til patienter og andre medicinbrugere.

Lovforslaget har desuden til formdl at &bne mulighed for, at leegemiddelvirksomheder kan ansege
Sundhedsstyrelsen om generelt klausuleret tilskud til et leegemiddel.

Endelig har lovforslaget til formél at nedleegge udligningsordningen for regionernes udgifter til visse
faktorpraeparater til visse bladerpatienter (den sikaldte blederudligningsordning).

1.1 Baggrund

Der er inden for EU set en stigning i forekomsten af laegemidler, der udgiver sig for at vare originale,
godkendte legemidler, men som er forfalskede med hensyn til deres identitet, oprindelse eller historie
(forfalskede legemidler). Der kan fx vaere tale om legemidler, der indeholder andre stoffer eller stoffer
1 andre mengder end anfort pd leegemidlets emballage. Det kan ogsd vare legemidler, der hidrerer fra
en anden fremstiller end den, der fremgér af emballagen. Det kan derfor vaere forbundet med en alvorlig
sundhedsrisiko at indtage sadanne leegemidler.

Desverre har det vist sig, at forfalskede laegemidler ikke blot nar frem til patienter og andre brugere
gennem ulovlige kanaler - fx via ulovligt internetsalg - men ogsa via den lovlige forsyningskade gennem
virksomheder, der er godkendt af myndighederne til at fremstille, forhandle eller distribuere leegemidler.

Der er bl.a. set eksempel pd, at en dansk engrosforhandlervirksomhed har indkebt forfalskede leegemid-
ler 1 Schweiz, som derfra blev distribueret videre i den legale distributionskade - forst til England - og
derefter til USA.

Der vurderes at vare flere drsager til, at det kan vare vanskeligt at opdage forfalskede leegemidler,
hvis de kommer ind i den lovlige forsyningskade. Det er sdledes ikke altid let at skelne forfalskede
leegemidler fra »originale« leegemidler, men det spiller ogsé ind, at leegemidlets aktive stoffer (ravarer)
allerede i1 fremstillingsprocessen kan vare forfalskninger af »originale« aktive stoffer. Hertil kommer,
at forsyningskaden for leegemidler med tiden er blevet meget kompleks og kun er »sa sterk som det
svageste led«.

Det er efter regeringens opfattelse helt afgerende, at patienter og andre medicinbrugere kan have
tillid til, at de legemidler, som de indkeber pd apotekerne og hos forhandlere, der har tilladelse til at
forhandle laegemidler til brugerne, har den kvalitet, sikkerhed og effekt, som man med rette kan forvente
af leegemidler, der er godkendt her i1 landet (ved en markedsforingstilladelse). Men det er ogsa vigtigt
at forebygge, at borgerne indkeber leegemidler ad andre (uautoriserede) kanaler, hvor de ofte vil labe en
stor risiko for at modtage forfalskede eller andre ulovlige leegemidler. Der er derfor behov for, at man
lobende overvejer, om den lovgivning, der fastlegger vilkarene for forhandling, fremstilling, indfersel og
distribution af laegemidler her i landet 1 tilstreekkeligt omfang tager sigte pd at forebygge, at forfalskede
leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskade for laegemidler.

Der er ved lov nr. 543 af 17. juni 2008 og lov nr. 464 af 18. maj 2011 fastsat specifikke regler i
leegemiddelloven og i lov om apoteksvirksomhed med henblik pé at forhindre at forfalskede og andre
ulovlige legemidler kommer ind i sével den legale som den illegale forsyningskade for legemidler. Dette
lovforslag fremszttes i1 forlengelse af disse love.

1.2 Direktivet om forfalskede lcegemidler

Lagemiddelomridet er 1 drenes lab blevet gjort til genstand for en stadigt mere omfattende EU-regule-
ring bl.a. 1 kraft af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler (EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 67) (i det folgende: leegemid-
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deldirektivet). Direktivet indeholder bl.a. detaljerede regler for fremstilling, indfersel og distribution af
leegemidler til mennesker. Det er disse regler, som direktivet om forfalskede legemidler har til formal at
@ndre og supplere med det formal at forhindre og forebygge, at forfalskede leegemidler kommer ind i den
lovlige forsyningskaede for laegemidler.

Med direktivet indferes bl.a.:
e Regler for virksomheder, der fremstiller, indferer og distribuerer aktive stoffer, der patenkes anvendt i
fremstillingen af leegemidler.
Regler for formidling og onlineforhandling af l&gemidler.
Krav om obligatoriske sikkerhedsforanstaltninger pa legemiddelpakningerne for visse leegemidler.
Nye krav til fremstillere og engrosforhandlere af legemidler.
Regler om pligt for aktererne i den legale kaede for legemidler til at underrette myndighederne om
fund eller mistanke om fund af forfalskede leegemidler.
e Nye krav til myndighedernes informationsindsats og handtering af sager om tilbagekaldelse fra marke-

det af potentielt sundhedsskadelige leegemidler, herunder forfalskede leegemidler.

Direktivet om forfalskede laegemidler skal senest den 2. januar 2013 vere gennemfort i dansk ret, og det
skal senest finde anvendelse fra denne dag, med folgende undtagelser:

e Visse bestemmelser om indfersel af aktive stoffer, der anvendes i1 fremstillingen af leegemidler, skal
forst finde anvendelse fra den 2. juli 2013.

e Bestemmelser om onlineforhandling af laegemidler skal senest finde anvendelse 1 ar efter datoen for
offentliggarelsen af gennemforelsesretsakter fra Europa-Kommissionen om krav til et feelleseuropaisk
sikkerhedslogo.

e Bestemmelser om brug af obligatoriske sikkerhedsforanstaltninger pa visse legemiddelpakninger, der
skal gore det muligt at identificere hver enkelt leegemiddelpakning, skal ferst finde anvendelse tre
ar efter, at Europa-Kommissionen har offentliggjort delegerede retsakter pa omradet. Disse retsakter
skal bl.a. fastlegge de krav til sikkerhedsforanstaltninger, der skal gore det muligt at identificere hver
enkelt leegemiddelpakning.

Direktivet om forfalskede leegemidler gennemfores ikke fuldt ud med dette lovforslag, idet reglerne
om sikkerhedsforanstaltninger pd visse legemiddelpakninger afventer offentliggerelsen af delegerede
retsakter fra Europa-Kommissionen. Det samme gor sig geldende for bestemmelser i direktivet, der
palegger medlemslandene at treffe foranstaltninger for at forhindre, at legemidler, der introduceres i EU,
uden at skulle bringes i omsatning i EU (transitlegemidler), kommer i omsatning, hvis der er mistanke
om, at de er forfalskede.

2. Lovforslaget

2.1 LOV OM LAEGEMIDLER OG LOV OM APOTEKSVIRKSOMHED

Direktivet om forfalskede legemidler berarer store dele af reguleringen i den geeldende legemiddellovs
kapitel 3. Det berorer desuden enkelte bestemmelser 1 lov om apoteksvirksomhed.

Gennemforelsen af direktivet om forfalskede laegemidler i dansk ret foreslas tilrettelagt siledes, at dele
af direktivet implementeres direkte i lov om leegemidler (leegemiddelloven) og i lov om apoteksvirksom-
hed (apotekerloven), mens andre dele gennemfores administrativt med hjemmel i lovene. Endelig foreslas
det pa udvalgte omrader at bemyndige ministeren for sundhed og forebyggelse og Sundhedsstyrelsen til
at fastsatte regler med henblik pa at foretage en administrativ implementering af delegerede retsakter og
gennemforelsesretsakter, som Europa-Kommissionen skal udstede i medfer af direktivet.

Som led 1 direktivets gennemforelse 1 dansk ret skennes det forméilstjenligt at foretage en delvis
omskrivning og omstrukturering af legemiddellovens kapitel 3 under en ny overskrift. Det foreslas
samtidig at flytte bestemmelser fra det nuvarende kapitel 3 til et nyt kapitel 3 a om forbud, advarsler, til-
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bagekaldelser m.v. vedrerende leegemidler. Endelig foreslas det at indsatte et nyt kapitel 3 b 1 loven med
en rekke nye krav til virksomheder, der handterer aktive stoffer, der patenkes anvendt i fremstillingen af
leegemidler til mennesker.

Lagemiddelloven og apotekerloven omfatter som udgangspunkt bade legemidler til mennesker og
leegemidler til dyr. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at dette grundlaeggende princip,
hvorefter der som udgangspunkt gelder de samme regler for legemidler til mennesker og til dyr, sa vidt
muligt ber fastholdes. Uanset at direktivet om forfalskede leegemidler alene regulerer legemidler til men-
nesker foreslds det derfor — som altovervejende hovedregel — at lade de @ndringer af legemiddelloven og
apotkerloven, der har til formdl at gennemfore direktivet om forfalskede leegemidler i dansk ret, gelde
bade i forhold til l&egemidler til mennesker og til dyr. Der er dog krav i direktivet, som det ikke skennes
hensigtsmeessigt at lade gaelde for legemidler til dyr. Det drejer sig dels om de i direktivet fastsatte
krav til fremstillere, importerer og distributerer af aktive stoffer, der patenkes anvendt i fremstillingen af
leegemidler, og dels de krav vedrerende hjelpestoffer, som fremstillere af leegemidler vil skulle iagttage
efter direktivet.

2.1.1 Forfalskede lcegemidler

2.1.1.1 Geeldende ret

Ved lov nr. 543 af 17. juni 2008 blev der indsat specifikke bestemmelser i legemiddelloven og apote-
kerloven med henblik pd bekempelse af forfalskede legemidler, herunder et forbud mod fremstilling,
indfersel, udfersel, oplagring, forhandling og udlevering af forfalskede leegemidler. Man enskede hermed
at signalere, at al form for handtering af forfalskede legemidler er forbudt.

Begrebet forfalsket legemiddel er ikke nermere defineret i legemiddelloven eller apotekerloven. Det
fremgar imidlertid bemarkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for lov nr. 543 af 17. juni
2008, at der ved et forfalsket leegemiddel forstas et legemiddel, der fremstdr med samme navn, og som
om det er identisk med et bestemt, navngivent legemiddel omfattet af en markedsferingstilladelse. Defi-
nitionen har saledes fokus pd legemidler, der fremstar som identiske med godkendte legemidler, og
dermed vil kunne forveksles med sddanne legemidler. Uden for definitionen falder séledes legemidler,
der — om end de maétte indeholde stoffer, der indgér i godkendte leegemidler — ikke fremstar som identiske
med sddanne produkter. Som eksempel pé et sddant produkt (der ikke betragtes som et forfalsket laege-
middel) navnes i bemarkningerne til loven et »naturprodukt«, der ved en narmere laboratorieanalyse
viser sig at indeholde udeklarerede leegemiddelstoffer.

2.1.1.2 Direktivet om forfalskede lcegemidler

Direktivet om forfalskede leegemidler introducerer for forste gang en felleseuropaisk definition pa for-
falsket leegemiddel. Ifolge direktivet omfatter definitionen ethvert lcegemiddel med en urigtig beskrivelse
af:

a) Dets identitet, herunder dets emballage og etikettering, dets navn eller dets sammenscetning, hvad
angdr enhver af bestanddelene, herunder hjcelpestoffer, og styrken af disse bestanddele,

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets fremstillingsland, dets oprindelsesland eller indehave-
ren af markedsforingstilladelsen herfor, eller

c) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter vedrorende de anvendte distributionskanaler.

Af direktivets betragtninger fremgér det, at definitionen skal gere det muligt at skelne forfalskede
leegemidler fra andre ulovlige legemidler og fra leegemidler, der kraenker immaterielle rettigheder. Det
fremgar desuden af direktivet, at definitionen ikke omfatter utilsigtede kvalitetsmangler, der skyldes
fremstillings- eller distributionsfe;jl.
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2.1.1.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at den forstdelse af begrebet forfalsket leegemiddel, der
ligger til grund for reguleringen af forfalskede l&egemidler i den geldende leegemiddellov og apotekerlov
ber tilpasses, s& den neje svarer til definitionen pa forfalsket leegemiddel 1 direktivet om forfalskede
leegemidler.

Efter ministeriets opfattelse vil denne pracisering dog ikke indebare en vasentlig @ndring af den
forstaelse af begrebet, der ligger til grund for fortolkningen af den geldende leegemiddel- og apoteker-
lov. Det er sdledes ministeriets vurdering, at ogsd den nye definition (fra direktivet om forfalskede
leegemidler) forst og fremmest tager sigte pa legemidler, der er forfalskninger af originale, godkendte
leegemidler. Uden for definitionen falder saledes efter ministeriets opfattelse fx laegemidler, der — uden at
det fremgar af deres emballage — viser sig at indeholde legemiddelstoffer, men som forst og fremmest
er ulovlige, fordi de ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse her i landet som foreskrevet 1 den
gaeldende legemiddellovs § 7.

Pé ét vasentligt punkt md den nye definition — der vil blive fastsat i en bekendtgerelse — dog opfattes
som en udvidelse af den hidtidige forstdelse af begrebet. Det galder i forhold til leegemidler, der er
kendetegnede ved en urigtig beskrivelse af deres historie. Der kan fx vare tale om, at et — i gvrigt
godkendt og »lovligt« — leegemiddel har fulgt en anden distributionskanal end den, der er beskrevet i
leegemidlets folgepapirer.

2.1.2 Skeerpede krav til ravarer, der anvendes i fremstillingen af lcegemidler

2.1.2.1 Geeldende ret

I bemerkningerne til den gaeldende legemiddellov sondres der overordnet mellem to typer af ravarer
1 forbindelse med fremstilling af leegemidler: Aktive stoffer og hjcelpestoffer. Hvor aktive stoffer udger
den eller de virksomme bestanddele i1 det feerdige legemiddel, er hjeelpestoffer en samlebetegnelse for de
ovrige stoffer 1 form af bl.a. tils&tningsstoffer og farvestoffer, der indgér i leegemidlet.

Mens der ikke er fastsat specifikke regler for hjelpestoffer, indeholder leegemiddellovgivningen allerede
1 dag krav til aktive stoffer, der anvendes i fremstillingen af leegemidler.

Det fremgér sdledes af bekendtgerelse nr. 824 af 1. august 2012 om fremstilling og indfersel af
leegemidler og mellemprodukter, at virksomheder, der har Sundhedsstyrelsens tilladelse efter laegemiddel-
lovens § 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af legemidler eller mellemprodukter, og apoteker (herunder
sygehusapoteker) der fremstiller leegemidler, har pligt til at sikre, at de aktive stoffer, der anvendes
1 fremstillingen af laegemidler eller mellemprodukter, overholder principper for god fremstillingsprak-
sis. Efter Sundhedsstyrelsens faste praksis indebarer denne forpligtelse, at fremstilleren skal gennemfore
kontrolbesog (audits) pa de lokaliteter, hvor de aktive stoffer bliver fremstillet, med henblik pd at sikre, at
stofferne fremstilles efter god praksis.

Efter den geldende lovgivning er det sdledes legemidlets fremstiller — og ikke fremstilleren eller
importeren af de aktive stoffer — der skal sikre, at stofferne overholder principper for god fremstillings-
praksis. Virksomhederne vil dog (i praksis) have vanskeligt ved at afsette deres produkter til leegemiddel-
fremstilling 1 Danmark eller i de gvrige EU/E@S-lande, medmindre de er i stand til at dokumentere, at
de overholder god fremstillingspraksis for aktive stoffer. Hertil kommer, at fremstilling af biologiske og
sterile aktive stoffer (en serlig gruppe af aktive stoffer) reguleres efter bestemmelser, der svarer til dem,
der gaelder for legemiddelfremstilling. I disse tilfelde er fremstilleren af det aktive stof selv ansvarlig for
at sikre, at stofferne er fremstillet efter god fremstillingspraksis.
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2.1.2.2 Direktivet om forfalskede leegemidler

Direktivet om forfalskede leegemidler indferer en flles definition pd henholdsvis virksomt stof (aktivt
stof) og hjcelpestof for at sikre en ensartet forstaelse og anvendelse af begreberne pa tvars af EU.

Direktivet udvider desuden leegemiddeldirektivets anvendelsesomrdde til ogsa at geelde for fremstillere,
importerer og distributerer af aktive stoffer, der patenkes anvendt i fremstillingen af legemidler til
mennesker. Disse virksomheder vil fremover skulle lade sig registrere hos legemiddelmyndighederne,
og der vil vaere mulighed for, at myndighederne kan foretage en inspektion af virksomheden, inden den
pabegynder sine aktiviteter.

Oplysningerne om de registrerede virksomheder skal leegges ind i en offentligt tilgeengelig EU-database,
der administreres af det Europ@iske Lagemiddelagentur (EMA) pa EU’s vegne. Det skal bl.a. gare det
muligt for legemiddelfremstillere at fi et hurtigt overblik over, hvilke leveranderer af aktive stoffer der
har ladet deres virksomhed registrere hos myndighederne, og som de dermed vil kunne benytte som
leveranderer af aktive stoffer.

Direktivet skerper desuden kravene til myndighedernes kontrol med handteringen af aktive stoffer. I
henhold til direktivet vil myndighederne sédledes skulle etablere et overvdgningssystem, der sikrer, at
der med passende mellemrum — og pé baggrund af en risikovurdering — gennemfores kontrolbesog hos
fremstillere, importerer og distributerer af aktive stoffer. Der har hidtil alene vearet pligt til at gennemfore
inspektionsbesag ved mistanke om manglende overholdelse af god fremstillingspraksis for aktive stoffer.

Som noget nyt indferer direktivet ogsa specifikke regler om indfersel af aktive stoffer fra lande uden for
EU/EOS (tredjelande). De skal sikre, at fremstillingen af aktive stoffer sker i overensstemmelse med god
fremstillingspraksis, uanset om stofferne er fremstillet i EU eller er indfert fra et tredjeland. Endelig vil
Europa-Kommissionen i en delegeret retsakt skulle fastsatte regler for god fremstillingspraksis for aktive
stoffer og fastlegge principper for god distributionspraksis for aktive stoffer i form af retningslinjer.

Herudover skearper direktivet — forst og fremmest pd det formelle plan — kravene til leegemiddelfremstil-
leres hdndtering af aktive stoffer, idet direktivet indferer en udtrykkelig forpligtelse for fremstillere af
leegemidler til mennesker til at gennemfore kontrolbesgg pé fremstillingsstederne for de aktive stoffer. En
forpligtelse, der efter direktivet ogsd omfatter distributionsstederne for de aktive stoffer. Der vil ifolge
direktivet veere mulighed for at overlade opgaven til en aftalepartner, uden at dette dog berarer leegemid-
delfremstillerens ansvar.

Endelig stilles der efter direktivet krav om, at legemiddelfremstillere fremover vil skulle anvende og
foretage en dokumenteret risikovurdering med henblik pa at fastsatte, hvad der er passende god fremstil-
lingspraksis for de hjcelpestoffer, som de anvender i fremstillingen af leegemidler. Europa-Kommissionen
vil i medfor af direktivet skulle vedtage retningslinjer om udferelse af denne risikovurdering.

2.1.2.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold

Det foreslds at indsatte en definition pa aktivt stof og hjelpestof 1 legemiddelloven, der neje svarer
til definitionen pa henholdsvis virksomt stof og hjelpestof 1 direktivet om forfalskede leegemidler. Det
foreslas 1 den forbindelse at fastholde betegnelsen aktivt stof, der er det begreb, der benyttes i den
gaeldende lovgivning. Det foreslas desuden i loven at indsette en definition pa mellemprodukt, der svarer
til den definition pd mellemprodukt, der fremgar af den geldende bekendtgerelse om fremstilling og
distribution af leegemidler og mellemprodukter.

Desuden foreslas det at indfere en registreringsordning for fremstillere, importerer og distributerer af
aktive stoffer, der patenkes anvendt i fremstillingen af leegemidler til mennesker. Efter denne ordning
vil det kun vaere lovligt at fremstille, indfere eller distribuere aktive stoffer til dette formal, hvis virksom-
heden har ladet sig registrere hos Sundhedsstyrelsen og er blevet optaget pa en liste over registrerede
virksomheder, som styrelsen far til opgave at fore. Listen vil samtidig skulle offentliggeres pa styrelsens
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hjemmeside, og styrelsen vil vere forpligtet til at legge oplysninger om virksomhederne og deres
aktiviteter ind 1 en offentligt tilgeengelig EU-database, som drives af Det Europaiske Lagemiddelagentur
(EMA).

Det foreslés tillige at forpligte Sundhedsstyrelsen til at fore lebende kontrol med de registrerede virk-
somheder. Kontrollen vil blive tilrettelagt pad baggrund af en risikovurdering, hvor styrelsen vil vurdere
behovet for at inspicere virksomhederne med udgangspunkt i relevante oplysninger om virksomhedens
aktiviteter. Det kan fx vere resultatet af eventuelle tidligere inspektioner, den type aktivt stof, virksom-
heden héndterer, og serlige sundhedsmassige risici forbundet med den aktivitet, som virksomheden
udforer.

Hvis Sundhedsstyrelsen vurderer, at virksomheden groft eller gentagne gange har overtradt de regler,
der geelder for dens aktiviteter, eller hvis virksomheden afviser at medvirke til styrelsens kontrol af
virksomheden, vil styrelsen ifelge forslaget kunne traeffe beslutning om, at virksomheden slettes fra listen
over registrerede virksomheder. Sker det, vil virksomheden vare forpligtet til at indstille sine aktiviteter.

Herudover foreslas det at skerpe kravene til legemiddelfremstillernes handtering af aktive stoffer. Det
foreslés sdledes at bemyndige Sundhedsstyrelsen til at fastsatte regler, der kodificerer den praksis, som
allerede findes i dag, i relation til at kreve, at legemiddelfremstillere sikrer, at de aktive stoffer, der
anvendes i produktionen af leegemidler, er fremstillet i overensstemmelse med god fremstillingspraksis
for aktive stoffer. Det foreslds i den forbindelse at bemyndige Sundhedsstyrelsen til i bekendtgerelsesform
at fastsatte regler om handlinger, som fremstillere af legemidler vil skulle udfere med henblik pa at leve
op til dette krav. Der vil i den forbindelse bl.a. blive fastsat en udtrykkelig pligt for legemiddelfremstille-
re til at gennemfore kontrolbesog pa fremstillings- og distributionsstederne for de aktive stoffer, som de
anvender i fremstillingen af legemidler.

Endelig skabes der med lovforslaget hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan fastsatte naermere krav om
hjelpestoffer, der anvendes i1 fremstillingen af leegemidler. Der vil 1 den forbindelse bl.a. blive stillet krav
om, at fremstillere af legemidler til mennesker (men ikke til dyr) skal sikre sig, at hjelpestofferne er
egnede til brug 1 leegemidler. Hvis der foreligger en begrundet formodning om, at reglerne vedrerende
hjelpestoffer ikke iagttages, kan Sundhedsstyrelsen ifelge lovforslaget foretage inspektionsbesag 1 virk-
somheder, der fremstiller eller indferer hjelpestoffer, som anvendes til legemiddelfremstilling.

2.1.3 Skeerpede krav til distribution af lcegemidler

2.1.3.1 Geeldende ret

2.1.3.1.1 Pligten til at ansoge om tilladelse

Efter legemiddellovens § 39, stk. 1, er det kun lovligt at udfere distribution af leegemidler — i form af
sakaldt engrosforhandling — for den, der har opnaet Sundhedsstyrelsens tilladelse hertil. Engrosforhand-
ling omfatter ifelge § 3, nr. 4, i bekendtgerelse nr. 823 af 1. august 2012 om distribution af legemidler
enhver form for aktivitet, der bestdr i at modtage, opbevare eller levere leegemidler indenfor EU/EODS
eller i at eksportere lcegemidler til tredjelande, med undtagelse af udlevering af lcegemidler til brugerne.

Af bemarkningerne til legemiddellovens § 39, stk. 1, (dvs. bemarkningerne til det lovforslag der
dannede grundlag for lov nr. 1180 af 12. december 2005) fremgér det, at det forst og fremmest er
engrosforhandlingsaktiviteter, der indebarer en fysisk handtering af leegemidler, der krever tilladelse
efter § 39, stk. 1. Det fremgar imidlertid ogsa, at Sundhedsstyrelsen pa baggrund af en konkret vurdering
vil kunne stille krav om, at ogsé engrosforhandlingsaktiviteter, der ikke indebaerer en fysisk handtering af
leegemidler, alene udfores efter tilladelse fra styrelsen. I vurderingen af dette spergsmal vil der ifelge lov-
bemarkningerne skulle tages hensyn til, om den pagaldende aktivitet kraver en serlig legemiddelfaglig
indsigt.
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2.1.3.1.2 Krav til engrosforhandlere af lcegemidler

Engrosforhandlere af legemidler skal ifolge bestemmelser i bekendtgerelse nr. 823 af 1. august 2012
om distribution af legemidler opfylde en raekke krav til indretning og drift af deres virksomhed for at
opnd og besidde en tilladelse til engrosforhandling af leegemidler efter legemiddellovens § 39, stk. 1.

Der stilles desuden efter bekendtgerelsen krav om, at al engrosforhandling gennemfores 1 overensstem-
melse med god distributionspraksis. Engrosforhandlere af legemidler skal sdledes bl.a. opfylde serlige
krav 1 forbindelse med levering og modtagelse af legemidler. Ifolge bekendtgerelsens § 19 skal de bl.a.
sikre sig, at de alene modtager leverancer af legemidler fra virksomheder eller personer, der inden for
EU/EOS har tilladelse til at udfere fremstilling, indfersel eller engrosforhandling af legemidler, eller som
er et apotek. Efter bekendtgarelsens § 22 og 22 a har de desuden pligt til at opbevare dokumentation for
alle modtagne og leverede leegemidler.

Sundhedsstyrelsen forer lebende kontrol med virksomheder, der har opndet styrelsen tilladelse til
engrosforhandling af leegemidler efter legemiddellovens § 39, stk. 1, jf. legemiddellovens § 44, stk. 1.

2.1.3.2 Direktivet om forfalskede lcegemidler

2.1.3.2.1 Inddragelse af alle aktorer, der deltager i distributionen af lcegemidler

Direktivet om forfalskede leegemidler indferer for forste gang en regulering af sékaldte formidlere af
leegemidler. Det sker for at sikre, at EU-lovgivningen om legemidler omfatter alle akterer 1 forsyningskee-
den for legemidler.

Ved formidling af legemidler forstas ifelge direktivet enhver form for virksomhed i tilknytning til
salg eller kob af lcegemidler, undtagen engrosforhandling, der ikke indbefatter fysisk hdndtering, og som
bestdr i at forhandle uafhcengigt og pd vegne af en anden juridisk eller fysisk person.

Denne udvidelse af legemiddeldirektivets anvendelsesomrade er foretaget i erkendelse af, at distributi-
onsnettet for legemidler er blevet mere komplekst og involverer en reekke akterer, der ikke kan betragtes
som engrosforhandlere i traditionel forstand.

Begrebet engrosforhandling omfatter ifelge leegemiddeldirektivet enhver form for virksomhed, som
bestdr i at aftage, opbevare, levere eller udfore leegemidler med undtagelse af udlevering af lcegemidler
til forbrugere. Endvidere fremgér det af direktivet, at denne virksomhed udfores sammen med fabrikanter
eller deres depositarer, importarer, andre grossister eller med apoteker og personer med tilladelse eller
bemyndigelse til at udlevere lcegemidler til forbrugerne.

Lagemiddeldirektivets definition pa engrosforhandling er sardeles bred, og Kommissionen har under
forhandlingerne om direktivet om forfalskede leegemidler tilkendegivet, at den bl.a. ogsd omfatter kab
(herunder »virtuelle« keb), besiddelse (selv uden fysisk besiddelse eller ejerskab), salg og alle former for
distribution af leegemidler med undtagelse af distribution til forbrugerne.

Som det fremgér af definitionen pa formidling af lcegemidler 1 direktivet om forfalskede leegemidler, vil
aktiviteter, der er omfattet af definitionen pa engrosforhandling af lcegemidler, ikke kunne betragtes som
formidling. Det indebarer, at det kun vil vaere lovligt at udfere aktiviteter, der er omfattet af definitionen
pa engrosforhandling, hvis virksomheden har opnéet myndighedernes tilladelse til engrosforhandling af
leegemidler i overensstemmelse med leegemiddeldirektivets bestemmelser herom. For at opnd en séddan
tilladelse, vil det bl.a. vare et krav, at virksomheden rader over velegnede og tilstreekkelige lokaler,
der skal sikre, at leegemidlerne kan opbevares korrekt, fx ved at der er indgaet kontrakt herom med en
behorigt godkendt tredjepart.

Det er desuden vigtigt at vaere opmarksom pa, at formidling af lcegemidler alene omfatter aktiviteter,
der udferes uathengigt og pa vegne af en anden fysisk eller juridisk person. Aktiviteter, der udferes af
en person, der er en del af eller er ansat hos den pigeldende fysiske eller juridiske person, betragtes ikke
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som formidling, idet der ikke vil vaere tale om aktiviteter, der udferes uathangigt af den pagaldende. Der
vil 1 stedet kunne vere tale om en engrosforhandlingsaktivitet.

Ved at indfere en specifik regulering af formidling af leegemidler, anviser direktivet om forfalskede
leegemidler to veje at ga for den, der ensker at deltage i distribution af legemidler (med undtagelse af
levering til brugerne). Enten ma aktiviteten udferes inden for rammerne af en engrosforhandlertilladelse
eller ogsd md den pagaldende lade sig registrere som formidler. Der eksisterer siledes ikke andre
ordninger i legemiddeldirektivet, der giver mulighed for — pé lovlig vis — at deltage eller vare involveret
1 distributionen af leegemidler (med undtagelse af levering til brugerne).

2.1.3.2.2 Krav til formidlere af lcegemidler

Direktivet om forfalskede laegemidler indeholder en pligt for medlemslandene til at etablere en registre-
ringsordning for formidlere af leegemidler. Medlemslandene vil sdledes skulle indfere en regulering, der
sikrer, at det kun vil vaere lovligt at udfere formidling af legemidler for den, der har ladet sig registrere
hos den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor vedkommende har fast adresse. Dette skal sikre
en ngjagtig identifikation og lokalisering af virksomheden og muliggere de kompetente myndigheders
kontrol af virksomheden, der ogsé vil omfatte inspektionsbesog.

Direktivet forpligter medlemslandes kompetente myndigheder til at offentliggere adresse og kontaktop-
lysninger pé formidlere af legemidler, som de har registreret i overensstemmelse med direktivets krav, i
et offentligt tilgeengeligt register.

Formidlere af leegemidler skal ifelge direktivet om forfalskede leegemidler opfylde en raekke af de
krav, der gelder for engrosforhandlere af legemidler, dog med undtagelse af krav til opbevaring af
leegemidler (der falder uden for formidlingsbegrebet). Desuden har formidlere af laegemidler kun adgang
til at formidle leegemidler, der er omfattet af en markedsferingstilladelse udstedt af Kommissionen eller
af en medlemsstats kompetente myndigheder i1 overensstemmelse med fallesskabsretten. Kommissionen
vil endvidere i sine retningslinjer for god distributionspraksis for leegemidler skulle udarbejde specifikke
retningslinjer om formidling af leegemidler.

En formidler af leegemidler, der ikke overholder direktivets krav til formidling af leegemidler, kan ifelge
direktivet miste adgangen til at udfere formidling af legemidler.

2.1.3.2.3 Nye krav til engrosforhandlere af lcegemidler

Med det formadl at styrke sikkerheden i1 forsyningskaden for laegemidler indferer direktivet om forfal-
skede legemidler et nyt krav om, at engrosforhandlere af leegemidler, der aftager leverancer af lege-
midler fra andre engrosforhandlere (leverandergrossister), skal kontrollere, at leveranderen overholder
principper og retningslinjer for god distributionspraksis, bl.a. ved at kontrollere, at denne er indehaver af
en engrosforhandlertilladelse. Engrosforhandleren vil desuden skulle sikre sig, at formidlere af leegemid-
ler, som denne samarbejder med, opfylder direktivets krav til formidling af leegemidler.

Engrosforhandlere vil desuden som noget nyt (i forhold til leegemidler til mennesker) skulle opbevare
dokumentation i form af batchnummer pé alle modtagne, afsendte eller formidlede legemidler - som
minimum for dem, der fremover vil skulle bare sikkerhedsforanstaltninger. Kravet indebarer, at det som
noget nyt vil vere muligt at spore legemidler med udgangspunkt i oplysninger om deres batchnumre
fra engrosforhandleren og helt frem til det apotek eller den forhandler, der udleverer leegemidlerne til
brugerne.

Medlemslandenes kompetente myndigheder vil fremover skulle indfere oplysninger om udstedte tilla-
delser til engrosforhandling og om resultaterne af de kontrolbesag, som leegemiddelmyndighederne 1 EU
gennemforer for at sikre, at engrosforhandlere lever op til de krav, der gelder for deres virksomhed
efter legemiddeldirektivet, i en EU-database, der administreres af Det Europaiske Lagemiddelagentur
(EMA). Det sker for at oge gennemsigtigheden pa omridet og for at give engrosforhandlere af legemidler
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en nem adgang til at kontrollere, om de leveranderer, de modtager legemidler fra, er behorigt godkendt 1
etableringslandet.

2.1.3.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold

2.1.3.3.1 Preecisering af tilladelsesordningen for engrosforhandlere af lcegemidler

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses opfattelse, at afgreensningen af tilladelsesordningen
i legemiddellovens § 39, stk. 1, for engrosforhandlere af leegemidler ikke i tilstraekkeligt omfang tager
hejde for, at keb og salg af legemidler, pad linje med andre varer, sker »virtuelt« uden at legemidlerne
nedvendigvis flyttes fra et sted til et andet.

Ministeriet finder derfor, at der er behov for at pracisere begrebet engrosforhandling af leegemidler
som defineret 1 bekendtgerelse om distribution af legemidler. Praciseringen vil blive foretaget 1 bekendt-
garelsen. Det er hensigten, at begrebet skal omfatte enhver form for aktivitet, der bestér 1 at kebe, salge,
modtage, besidde, opbevare eller levere laegemidler inden for EU/EODS eller 1 at eksportere leegemidler til
tredjelande, med undtagelse af levering af legemidler til brugerne.

Herved foreslés det praciseret, at ogsa keb og salg af legemidler, der alene sker »virtuelt« og besiddel-
se af legemidler — selv uden fysisk besiddelse — vil vare omfattet af definitionen pa engrosforhandling
af legemidler. Det indeberer, at ikke blot forhandling (salg) men ogsa keb af legemidler med henblik
pa videre salg, der bdde kan foregd »fysisk« eller »virtuelt«, alene vil kunne ske med tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen efter legemiddellovens § 39, stk. 1.

2.1.3.3.2 Etablering af en registrerings- og kontrolordning for formidlere af lcegemidler

Da virksomheder, der formidler keb og salg af legemidler, allerede i1 dag er en del af distributionskaeden
for leegemidler, ber det efter Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses opfattelse sikres, at myndigheder-
ne har kendskab til disse aktorer, og at de underlegges relevante sikkerhedskrav.

Det foreslas i den forbindelse at etablere en registrerings- og kontrolordning for formidlere af leegemid-
ler. Ved formidling af lcegemidler forstas i den forbindelse — og i ngje overensstemmelse med den bagved-
liggende definition i direktivet om forfalskede leegemidler enhver form for virksomhed i tilknytning til
salg eller kob af lcegemidler, undtagen engrosforhandling, der ikke indbefatter fysisk hdandtering, og som
bestdr i at forhandle uafheengigt og pd vegne af en anden juridisk eller fysisk person.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at den foreslaede nye registreringsordning for formidlere af
leegemidler — efter en konkret vurdering - bl.a. vil galde for virksomheder, der indhenter kebstilbud
pa partier af konkrete laegemidler. Sidanne virksomheder »salger« denne viden til andre virksomheder
mod at modtage en vis procentdel af det overskud, der genereres i forbindelse med handlen. Det er
styrelsens vurdering, at sdidanne aktiviteter bl.a. forekommer 1 forbindelse med indkeb af parallelimporte-
rede leegemidler. Det skennes desuden, at den nye registreringsordning vil omfatte virksomheder, der
foretager ordreafgivelse pa en kebende virksomheds vegne. I dette tilfeelde vil formidleren ikke fremgé
af den faktura eller af de leverancepapirer, som udfardiges i forbindelse med den konkrete handel. Der
vil fx kunne vere tale om engrosforhandlere, der som en del af deres forretning ogsa udferer denne
aktivitet. Men der vil ogsd kunne vaere tale om virksomheder, der er »nye« i den forstand, at de ikke
allerede 1 dag udferer aktiviteter omfattet af den geldende legemiddel, og som Sundhedsstyrelsen derfor
ikke pa forhand vil veere bekendt med (som det vil vere tilfeldet med engrosforhandlere).

Det er pa nuvarende tidspunkt ikke muligt at foretage en udtemmende opregning af de aktiviteter, som
vil veere at betragte som formidling af lcegemidler efter den foresldede definition. Der vil derfor veere
behov for, at Sundhedsstyrelsen udvikler en praksis pd omradet som led i den lebende administration af
ordningen. Hertil kommer, at Sundhedsstyrelsen sammen med leegemiddelmyndighederne i de evrige EU-
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lande har nedsat en fask force, der bl.a. skal sikre, at implementeringen af den nye registreringsordning
for formidlere af legemidler 1 de enkelte EU-lande bliver sa ensartet som muligt.

Med indferelse af specifikke regler for formidling af legemidler og praecisering af begrebet engrosfor-
handling, som beskrevet under pkt. 2.1.3.3.1 ovenfor, ensker regeringen at opstille en ramme, der klart
og udtemmende fastlegger adgangen til at deltage i eller vere involveret i distributionen af lagemidler
(med undtagelse af levering til brugerne). Efter lovforslaget vil der sdledes fremover vaere to muligheder:
Enten kan der anseges om tilladelse til engrosforhandling af legemidler efter § 39, stk. 1, eller ogsa kan
virksomheden lade sig registrere som formidler af legemidler. Det er dog vigtigt at understrege, at en
virksomhed, der udferer aktiviteter, der er omfattet af definitionen pd engrosforhandling af leegemidler,
ikke kan lade sig registrere som formidler af leegemidler, jf. den foresldede definition pa formidling af
leegemidler.

Det foreslds desuden at fastsette regler om, at Sundhedsstyrelsen skal fore og pd sin hjemmeside
offentliggare et register over formidlere af leegemidler, der er etableret her 1 landet.

Endvidere foreslas det at bemyndige ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette nermere
regler om indgivelse af registreringsanmeldelse til Sundhedsstyrelsen og om styrelsens behandling her-
af. Det foreslds desuden at bemyndige Sundhedsstyrelsen til at fastsatte nermere regler om indretning og
drift af virksomheder, der formidler legemidler.

Endelig foreslas det at give Sundhedsstyrelsen mulighed for at slette en virksomhed, der er registreret
hos styrelsen, fra listen over formidlere af legemidler. Det vil herefter ikke leengere vare lovligt for
virksomheden at udfere sine aktiviteter.

2.1.3.3.3 Nye krav til engrosforhandlere af lcegemidler

Med henblik pa at gennemfore direktivet om forfalskede legemidler i dansk ret, vil der 1 bekendtgerelse
om distribution af leegemidler, og med hjemmel i den foreslaede bestemmelse i § 39 b, nr. 1, der viderefo-
rer geldende lovs § 40, stk. 3, blive fastsat krav om, at engrosforhandlere af legemidler skal kontrollere,
om de engrosforhandlere, som de modtager leegemidler fra, overholder principperne og retningslinjerne
for god distributionspraksis. De vil desuden skulle kontrollere, at de formidlere, som de samarbejder med,
overholder regler for formidling bl.a. ved at kontrollere, at de er beherigt registreret i etableringslandet og
dermed er opfert i det register over formidlere af legemidler, som de enkelte landes legemiddelmyndig-
heder skal fore og offentliggere efter direktivet om forfalskede leegemidler. Der arbejdes i EU-regi med
udarbejdelse af retningslinjer, der beskriver, hvorledes engrosforhandlere ber agere for at leve op til disse
forpligtelser. Disse retningslinjer vil ligeledes danne grundlag for Sundhedsstyrelsens administration pa
omrédet.

Endelig er det hensigten 1 den nevnte bekendtgerelse at fastsatte krav om, at engrosforhandlere af
leegemidler til mennesker skal opbevare dokumentation 1 form af bl.a. batchnummer for alle modtagne
og afsendte leegemidler. Det vil gore det muligt at spore et leegemiddel til mennesker helt frem til
apoteket eller den virksomhed, der uden for apotek har udleveret legemidlet til brugerne, og ikke blot
til den engrosforhandler, der har solgt leegemidlet videre til fx et apotek. Hermed etableres der samme
sporbarhed for legemidler til mennesker som til dyr, idet dokumentationskravet allerede 1 dag galder 1
forhold til leverancer af leegemidler til dyr.

2.1.4 Onlineforhandling af lcegemidler

2.1.4.1 Geeldende ret

Efter lov om apoteksvirksomhed kan den apoteker, der ensker det, forhandle laegemidler online til
brugerne som et supplement til salg af legemidlerne fra apotekets »fysiske« adresse. En lignende adgang
eksisterer efter legemiddelloven for virksomheder, der har Sundhedsstyrelsens tilladelse til forhandling
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af ikke-apoteksforbeholdte laegemidler til brugerne efter lovens § 39, stk. 1. Apoteker og andre virksom-
heder, der ensker at benytte sig af denne mulighed skal ifelge apotekerlovens § 43 a og leegemiddellovens
§ 39 a give Sundhedsstyrelsen meddelelse herom inden eller samtidig med pabegyndelsen af denne
aktivitet.

Sundhedsstyrelsen forer og offentligger en liste over apoteker og andre godkendte forhandlere, der
udbyder leegemidler til salg online. Listen opdateres lebende. Formalet hermed er at give de forbrugere,
der matte onske at indkebe legemidler online en nem adgang til at identificere apoteker og andre
virksomheder, der udbyder leegemidler til salg i overensstemmelse med apoteker- og legemiddellovens
bestemmelser herom og under tilsyn fra Sundhedsstyrelsen.

Der er desuden i apotekerloven hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan fastsette nermere regler for
apotekernes onlineforhandling. Denne bemyndigelse er endnu ikke udnyttet, idet det er fundet hensigts-
maessigt at afvente vedtagelsen og gennemforelsen 1 dansk ret af kravene hertil 1 direktivet om forfalskede
leegemidler.

Foruden de bestemmelser, der galder for forhandling af leegemidler efter apotekerloven og leegemid-
delloven, er apoteker og andre virksomheder, der udbyder laegemidler til salg online, omfattet af den
generelle regulering i lov om tjenester i informationssamfundet, herunder visse aspekter af elektronisk
handel (e-handelsloven), der gennemforer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8. juni
2000 om visse retlige aspekter af informationssamfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det indre
marked, 1 dansk ret. Loven regulerer alene de aktiviteter, som foregér online og omfatter séledes ikke de
fysiske krav til varerne.

Efter e-handelsloven skal en virksomhed, der er etableret her i landet, og som forhandler legemidler
online til brugerne, udeve sin virksomhed i1 overensstemmelse med dansk ret, uanset om aktiviteterne
alene retter sig mod et andet land inden for EU eller E@S, jf. lovens § 3. Endvidere pahviler der efter
lovens §§ 7, 8 og 10 en sddan virksomhed en generel oplysningsforpligtelse, idet den bl.a. skal oplyse
kunderne om sin fysiske adresse, e-postadresse, sit tilhersforhold til eventuelle godkendelsesordninger,
priser og vilkdrene for kebets indgéaelse.

2.1.4.2 Direktivet om forfalskede leegemidler

Direktivet om forfalskede leegemidler indeholder en raekke bestemmelser, som regulerer fjernsalg (on-
lineforhandling) af leegemidler til brugerne via hjemmesider. Dette sker i erkendelse af, at en betragtelig
del af de leegemidler, der udbydes til salg online fra ulovlige hjemmesider, er eller kan vare forfalskede.

Ved at opstille rammer for lovligt onlinesalg af leegemidler, der er undergivet lebende tilsyn fra de
kompetente myndigheder 1 EU, sigtes der mod at give de borgere, der har et onske om at indkebe deres
leegemidler online, et reelt alternativ til de ulovlige hjemmesider og dermed forhindre, at forfalskede
leegemidler nér brugerne ad denne vej.

Da det ogsa kan vare vanskeligt for brugerne med sikkerhed at orientere sig om, hvorvidt en hjemme-
side, der forhandler leegemidler pa tvers af landegrenser, har tilladelse til dette, og om de legemidler,
der forhandles via hjemmesiden, er lovlige og underlagt myndighedskontrol, er det vigtigt, at forbrugerne
bliver i stand til at skelne mellem lovlige og ulovlige hjemmesider.

Onlineforhandling af leegemidler til brugerne skal ifelge direktivet om forfalskede leegemidler forega
pa en raekke betingelser, der knytter sig dels til den hjemmeside, hvorfra salget foregar, dels til den
virksomhed, der udferer onlineforhandling med legemidler. I den forbindelse skal der indferes et sarligt
feelles EU-logo, der skal figurere pa hjemmesider, der i det EU-land, hvor siden er etableret, har tilladelse
til at forhandle leegemidler online til brugerne. Den naermere udformning og de tekniske krav til logoet
skal udvikles og vedtages af Kommissionen i1 form af gennemforelsesretsakter.

Endvidere skal der efter direktivet i hvert enkelt EU-land vere offentligt tilgengelige lister med
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angivelse af de virksomheder, der har tilladelse til at forhandle leegemidler online til brugerne, samt
offentliggares oplysninger om lovgivning og risici mv. ved onlinehandel med legemidler, sdledes at
det er muligt for brugerne at undersege, om en hjemmeside er lovlig og dermed undergivet kontrol 1
etableringslandet, og sdledes at det er muligt at sege oplysninger om regler mv. pa omradet.

Endelig sldr direktivet fast, at det vil vaere en betingelse for lovlig onlinehandel med laegemidler,
at legemidlerne overholder den nationale lovgivning i bestemmelsesmedlemsstaten i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 1, 1 legemiddeldirektivet. Dette indeberer, at legemidler, der forhandles online ogsa
skal vaere omfattet af en markedsforingstilladelse i bestemmelseslandet. Det er sdledes ikke tilstraekkeligt,
at leegemidlet har en markedsferingstilladelse 1 det land, hvor apoteket eller den godkendte forhandler er
etableret. Baggrunden for bestemmelsen er, at det ikke skal veere muligt at omgé det grundleeggende krav
om markedsferingstilladelse som fastlagt i artikel 6 1 legemiddeldirektivet via regler om onlineforhand-
ling af leegemidler.

2.1.4.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold

Med henblik pa at sikre en korrekt gennemforelse af direktivet om forfalskede leegemidler i dansk ret
foreslds det 1 legemiddelloven at inds®tte en udtrykkelig forpligtelse for Sundhedsstyrelsen til at fore
og offentliggere et register over apoteker og godkendte virksomheder, der har givet meddelelse om, at
de onsker at udfere onlineforhandling af legemidler 1 overensstemmelse med meddelelsespligten efter de
gaeldende bestemmelser 1 apotekerlovens § 43 a og legemiddellovens § 39 a.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder i den forbindelse anledning til at pracisere, at der med
onlineforhandling i dette lovforslag alene sigtes mod forhandling, der foregir via hjemmesider. Der sigtes
sdledes ikke mod at udvide eller &ndre den forstdelse af begrebet, som Sundhedsstyrelsen legger til
grund for administrationen af de geeldende bestemmelser i apotekerlovens § 43 a og legemiddellovens 39
a.

Det foreslas desuden, at Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsette regler for virksomheder, der
inden for rammerne af deres tilladelse til at forhandle ikke-apoteksforbeholdte laegemidler til brugerne,
onsker at forhandle legemidlerne online. Desuden foreslds den geldende bemyndigelse efter apotekerlo-
ven til at fastsatte regler for apotekernes onlineforhandling af legemidler praciseret. De krav, der skal
gaelde for apotekers og andre godkendte forhandleres onlineforhandling, vil vere et supplement til de
generelle krav, der 1 gvrigt geelder for deres virksomhed efter apotekerlovgivningen og legemiddellovgiv-
ningen.

Der vil 1 medfer af disse bemyndigelser bl.a. blive fastsat regler om, at de pigeldende apoteker
og andre virksomheder skal sikre, at den hjemmeside, hvorfra onlineforhandling til brugerne foregar,
baerer det serlige EU-logo, som Kommissionen ifelge direktivet skal udvikle, ligesom hjemmesiden skal
indeholde visse pligtoplysninger og serlige opsetninger.

Endelig foreslas det at inds@tte en ny bestemmelse 1 legemiddelloven med henblik pa at praecisere, at
et legemiddel, der forhandles af apoteker eller virksomheder med tilladelse til at forhandle legemidler
til brugerne uden for apotekerne, skal vare omfattet af en markedsferingstilladelse 1 bestemmelseslan-
det. Det betyder, at det ikke vil vare tilladt for apoteker eller andre godkendte forhandlere at forhandlere
leegemidler online til brugere 1 andre EU/EQS lande, medmindre l&gemidlet — udover at veere omfattet af
en markedsforingstilladelse 1 Danmark — ogsa er omfattet af en markedsferingstilladelse 1 det pagaldende
land. Kravet indebarer ogsa, at leegemidlets emballage og indlaegsseddel skal overholde kravene hertil 1
bestemmelseslandet.
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2.1.5 Underretning om forfalskede lcegemidler m.v.

2.1.5.1 Geeldende ret

Efter den geldende bestemmelse i1 legemiddellovens § 43 b, stk. 2, skal indehaveren af en markeds-
foringstilladelse efter leegemiddellovens § 7 eller en virksomhedstilladelse efter § 39, stk. 1, straks
indberette fund i virksomheden af forfalskede leegemidler. For indehavere af en tilladelse efter § 7 og for
indehavere af en tilladelse til fremstilling af legemidler efter § 39, stk. 1, gelder indberetningspligten
ogsa fund uden for deres virksomhed, som de far kendskab til. Endelig er apotekere forpligtede til at
indberette fund pa apoteket af forfalskede leegemidler til Sundhedsstyrelsen, jf. § 11, stk. 1, nr. 14, i
apotekerloven.

Der findes ingen regler om pligt til at indberette fund af forfalskede aktive stoffer.

2.1.5.2 Direktivet om forfalskede leegemidler

Ifolge direktivet om forfalskede leegemidler skal indehaveren af en fremstillingstilladelse straks under-
rette de kompetente myndigheder, hvis denne far kendskab til, at legemidler omfattet af fremstillingstilla-
delsen er eller misteenkes for at vaere forfalskede, uanset om legemidlerne er distribueret i den lovlige
forsyningskade eller med ulovlige midler, herunder gennem ulovligt onlinesalg. Denne forpligtelse vil
ifolge leegemiddeldirektivet ogsa skulle gelde for fremstillere af mellemprodukter.

Desuden skal engrosforhandlere og formidlere af legemidler straks underrette de kompetente myndig-
heder og, hvis det er relevant, indehaveren af markedsferingstilladelsen om legemidler, de modtager eller
far tilbudt, og som de identificerer som forfalskede eller misteenker for at veere forfalskede.

2.1.5.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslaget indhold

For at sikre, at legemiddelvirksomhedernes forpligtelse til at indberette fund og mistanke om fund af
forfalskede leegemidler pa tvers af EU bliver sd ensartet som mulig, finder ministeriet, at den nuverende
forpligtelse for virksomheder, der har tilladelse til salg og udlevering af legemidler her i landet, ber
oph@ves i1 dens nuvarende form. Det foreslds i stedet udelukkende at lade forpligtelsen til at indberette
fund eller mistanke om fund af forfalskede leegemidler gaelde for fremstillere af legemidler, engrosfor-
handlere og for formidlere af leegemidler i overensstemmelse med kravene i direktivet om forfalskede
leegemidler. Det foreslds desuden at lade forpligtelsen gaelde for fremstillere af mellemprodukter, der
ifolge leegemiddeldirektivet er omfattet af de samme regler, som galder for fremstillere af leegemidler.

Mens indberetningsforpligtelsen for formidlere af legemidler er ny (idet de ikke tidligere har veret
omfattet af legemiddellovens bestemmelser), vil der vare tale om en videreforelse og tilpasning af den
nuverende indberetningspligt for fremstillere og engrosforhandlere af legemidler, der 1 overensstemmel-
se med direktivets bestemmelser ogsa skal omfatte legemidler, der er mistaenkt for at veere forfalskede.

Endelig skennes det hensigtsmaessigt at opretholde den nuverende forpligtelse for apoteker og andre
virksomheder, der har Sundhedsstyrelsens tilladelse til uden for apotekerne at forhandle legemidler til
brugerne, til at indberette fund af forfalskede laegemidler. Forpligtelsen ber dog efter ministeriets opfattel-
se tilpasses saledes, at den i lighed med det krav, der skal gelde for engrosforhandlere og formidlere af
leegemidler efter direktivet om forfalskede leegemidler, ogsa omfatter situationer, hvor de pageldende fér
tilbud om at kebe legemidler, som er forfalskede, eller som de mistenker for at vaere forfalskede. Mistan-
kekravet knytter sig i den forbindelse til den subjektive mistanke, som den pageldende apoteker eller
forhandler métte have.

Endelig foreslas det, at Sundhedsstyrelsen kan fasts@tte regler om, at indehavere af en markedsferings-
tilladelse efter § 7 skal indberette fund af forfalskede leegemidler. Dette forslag skal sikre, at Sundhedssty-
relsen far kendskab til fund af forfalskede legemidler blandt virksomhedens legemidler — ogsa 1 tilfelde,
hvor der ikke er en fremstiller af leegemidlet her i landet.
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Herudover finder Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, at det ikke alene ber vare de virksomhe-
der, der handterer leegemidler og mellemprodukter, som ber bidrage til bekempelsen af forfalskede
leegemidler. Ministeriet finder séledes ogséd, at de virksomheder, der handterer aktive stoffer, ber bidrage
til at forebygge, at forfalskede aktive stoffer indgar 1 legemidler. Dette ber ske for yderligere at sikre
kvaliteten af leegemidler og forebygge, at legemiddelbrugerne udsettes for sundhedsrisici, der folger af
kvalitetsmangler mv. ved de aktive stoffer, der er anvendt ved fremstillingen af legemidlerne.

Det foreslds pa den baggrund — selvom det ikke er et krav i henhold til direktivet om forfalskede
leegemidler — at indfere en indberetningspligt vedrerende forfalskede aktive stoffer. Ved forfalskede aktive
stoffer forstas aktive stoffer med en urigtig beskrivelse af stoffets identitet og oprindelse. Det kunne fx
vare et aktivt stof, der viser sig at hidrere fra en anden fremstiller end den, der er anfort pd emballagen
eller de folgedokumenter, der ledsager den beholder, som det aktive stof er blevet transporteret i. Et
eksempel pa et forfalsket aktivt stof sds i den sadkaldte heparin-sag, hvor et forfalsket produkt var
blevet fremstillet, s& det kunne passere de almindelige analysetest for heparin. Dette s@rlige indhold 1
produktet, der blev solgt som en del af det aktive stof heparin, kunne ikke vere opstiet ved en fejl 1
produktionen. Her endte det aktive stof i legemidler, der blev udleveret til patienter i USA, hvor et storre
antal personer dede efter at have indtaget disse leegemidler.

Det foreslas, at pligten til at indberette fund af forfalskede aktive stoffer skal geelde for virksomheder,
der udferer fremstilling, import eller distribution af aktive stoffer og har ladet deres virksomhed registrere
hos Sundhedsstyrelsen samt for indehavere af en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af
leegemidler eller mellemprodukter. Det foreslas — i lighed med forpligtelsen for legemiddelvirksomheder
til at indberette fund af forfalskede laegemidler — at lade indberetningspligten gelde for aktive stoffer som
er forfalskede, eller som den pagaeldende med rimelig grund mistaenker for at vaere forfalskede, og som
disse virksomheder modtager eller far tilbud om at kebe.

2.1.6 Udsendelse af hasteadvarsler m.v.

2.1.6.1 Geeldende ret

Lagemiddelloven regulerer ikke hurtig udsendelse af hasteadvarsler (rapid alerts) i forbindelse med
leegemidler, der misteenkes for at udgere en sundhedsfare for medicinbrugerne.

Ifolge legemiddellovens § 24 skal indehaveren af en markedsferingstilladelse omgdende underrette
Sundhedsstyrelsen, hvis der konstateres fejl 1 produktionen af et legemiddel, som kan have betydning for
leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning. Sundhedsstyrelsen kan ifelge legemiddellovens § 46 pabyde,
at et leegemiddel traekkes tilbage fra markedet, nir forholdet mellem legemidlets fordele og risici ikke
er gunstigt, legemidlets terapeutiske virkning mangler, legemidlet ikke har den angivne kvalitative eller
kvantitative sammensatning m.m.

Sundhedsstyrelsen har i overensstemmelse med fallesskabsproceduren etableret en procedure for hdnd-
tering af legemiddelvirksomheders rapportering af formodede kvalitetsmangler, herunder forfalskede
leegemidler, samt tilbagekaldelser af legemidler badde inden for og uden for normal abningstid. Det er
sedvanligvis virksomhedernes ansvar at treekke et legemiddel tilbage og advare brugerne, mens det er
Sundhedsstyrelsens ansvar at rapportere tilbagetrakningen til andre myndigheder i EU.

Europa-Kommissionen og Det Europaiske Lagemiddelagentur (EMA) har offentliggjort fellesskabs-
procedurer for inspektioner og udveksling af information. Heri indgar en procedure for afsendelse af
hasteadvarsler i forbindelse med forfalskede leegemidler eller legemidler med formodede kvalitetsmang-
ler, der findes i den lovlige forsyningskade, og som udger en sundhedsfare for medicinbrugerne. I
sadanne tilfelde skal det medlemsland, der bliver opmerksomt pa et legemiddel, der udger en alvorlig
sundhedsfare, inden for 24 timer sende en hasteadvarsel (rapid alert) til de ovrige lande.

Advarslen skal indeholde en rakke oplysninger, herunder produktnavn, styrke, dosisform, batchnum-
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mer, udlebsdato, navn pd indehaveren af markedsferingstilladelsen, fremstiller, baggrunden for tilbage-
trekningen mm.

2.1.6.2 Direktivet om forfalskede leegemidler

Ifolge direktivet om forfalskede leegemidler skal medlemslandene have et system, der tager sigte pa at
forebygge, at leegemidler, der er mistenkt for at udgere en sundhedsfare, nar frem til brugerne. Systemet
skal dekke modtagelse og handtering af underretninger om formodede forfalskede leegemidler samt om
formodede kvalitetsmangler ved leegemidler. Systemet skal ogsé daekke tilbagetreekning af legemidler pa
foranledning af indehaveren af markedsferingstilladelsen eller tilbagetraekning af legemidler fra marke-
det — beordret af nationale kompetente myndigheder — fra alle relevante akterer i forsyningskaden bade i
og uden for normal arbejdstid. Systemet skal give mulighed for at treekke leegemidler tilbage fra brugerne,
om nedvendigt med bistand fra sundhedspersonale.

Ifolge direktivet skal den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor leegemidlet, som mistaenkes
for at udgere en alvorlig sundhedsrisiko, forst blev identificeret, omgdende sende en advarsel til alle
medlemslande og alle akterer 1 forsyningskaden 1 det pdgeldende medlemsland. I tilfelde af, at sddanne
leegemidler antages at vare nédet frem til brugerne, skal der omgiende og inden for 24 timer udstedes
offentlige advarsler med henblik pa at fa laegemidlet trukket tilbage fra brugerne. Disse hasteadvarsler
skal indeholde nedvendige oplysninger om den formodede kvalitetsmangel eller forfalskning og de
involverede risici.

2.1.6.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold

Det foreslas i overensstemmelse med kravene i direktivet om forfalskede leegemidler at fastsatte regler
om, at Sundhedsstyrelsen skal oprette et system, der skal forebygge, at leegemidler, der er mistenkt
for at udgere en sundhedsfare, nar frem til patienterne, og at ministeren for sundhed og forebyggelse
bemyndiges til at fastsaette nermere krav til dette system. Kravene vil afspejle det nuverende system og
den etablerede faellesskabsprocedure for afsendelse af hasteadvarsler.

Det foreslds desuden 1 legemiddelloven at indsatte en udtrykkelig forpligtelse for Sundhedsstyrelsen
til efter regler, der fastsattes af ministeren for sundhed og forebyggelse, at sende en hasteadvarsel
(rapid alert) til de kompetente myndigheder 1 de andre EU/E@S-lande og til alle relevante akterer 1
forsyningskaden, hvis styrelsen har mistanke om, at et legemiddel, der er godkendt her i landet, udger en
alvorlig risiko for folkesundheden. Vurderer styrelsen, at legemidlet kan vare néet ud til brugerne, skal
styrelsen samtidig straks udsende en advarsel til offentligheden.

Sundhedsstyrelsen vil 1 overensstemmelse med galdende praksis orientere indehaveren af markedsfe-
ringstilladelse for det pdgaldende leegemiddel om, at der vil blive udsendt en advarsel. Sundhedsstyrelsen
vil ogsé fremover tilstrebe at orientere virksomheden, inden advarslen sendes ud. Der vil dog kunne
forekomme tilfelde, hvor det af hensyn til patientsikkerheden er afgerende, at advarslen sendes ud uden
ophold, hvorfor det i sddanne tilfelde forst vil vaeere muligt at orientere indehaveren af markedsferingstil-
ladelse efterfolgende.

2.1.7 Information til patienter og forbrugere om forfalskede lcegemidler

2.1.7.1 Geeldende ret

Sundhedsstyrelsen har etableret et netvaerk mod forfalskede og ulovlige leegemidler. I netvarket delta-
ger Danske Patienter, Forbrugerrddet, organisationer og foreninger pa legemiddelomradet samt Statsad-
vokaten for Sarlig @Okonomisk Kriminalitet, SKAT og andre relevante myndigheder. Netvaerket drofter
bl.a. foranstaltninger til forebyggelse og bekempelse af forfalskede laegemidler og udveksler erfaringer
fra konkrete initiativer og informationskampagner. Netvarket mades to gange arligt.
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Lagemiddelloven indeholder ikke bestemmelser om, at Sundhedsstyrelsen skal atholde meder med
deltagelse af patient- og forbrugerorganisationer.

2.1.7.2 Direktivet om forfalskede leegemidler

Ifolge direktivet om forfalskede leegemidler skal medlemslandenes kompetente myndigheder tilrettelaeg-
ge moder med deltagelse af patient- og forbrugerorganisationer og i nedvendigt omfang medlemslandenes
retshdndhavende embedsmand med henblik pa at formidle offentlig information om de foranstaltninger,
der treeffes for at bekeempe forfalskning af legemidler.

2.1.7.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold

Det foreslas, at der indsettes en ny bestemmelse i legemiddelloven, som fastslar, at Sundhedsstyrelsen
skal atholde mader med patient- og forbrugerorganisationer med henblik pa at formidle offentlig infor-
mation om foranstaltninger til at bekeempe forfalskning af legemidler. Forslaget vil saledes kodificere
det ovenfor beskrevne samarbejde, som allerede foregar i regi af Sundhedsstyrelsens netverk mod
forfalskede og ulovlige laegemidler, som bl.a. har deltagelse af Danske Patienter og Forbrugerradet. I
dette forum vil alle interessenter, herunder repreesentanterne for patienter og forbrugere, lebende fa
mulighed for dels at drefte problemstillinger 1 relation til bekempelse af forfalskede legemidler dels at
modtage information om indsatsen mod forfalskede laegemidler, herunder de informationskampagner, der
gennemfores og resultaterne heraf.

2.1.8 Straf

2.1.8.1 Geeldende ret

Overtredelse af legemiddelloven straffes med bede eller fengsel ind til 4 méneder. Dog straffes
overtredelser af lovens bestemmelser, der bl.a. sigter mod at bekempe salg og udlevering af forfalskede
og ulovlige leegemidler, med bade eller faengsel indtil 1 ar og 6 méneder.

2.1.8.2 Direktivet om forfalskede lcegemidler

Efter direktivet om forfalskede laegemidler skal medlemsstaterne fastsette regler om sanktioner for
overtredelse af nationale bestemmelser, der er vedtaget 1 medfer af direktivet, og treeffe alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre gennemforelsen af disse sanktioner. Sanktionerne skal ifelge direktivet vare
effektive, sta 1 rimeligt forhold til overtraedelsens grovhed og have afskraekkende virkning. Sanktionerne
ma ifelge direktivet ikke vare mildere end dem, der gaelder for overtraedelser af national lovgivning af
lignende art og betydning. Hvor det er relevant, skal sanktionerne ogséa tage hensyn til den risiko for
folkesundheden, som forfalskning af legemidler udger.

2.1.8.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold

Det foreslés at strafbeleegge overtraedelser af den foreslaede forpligtelse til at sikre, at leegemidler, der
forhandles online til brugere i andre EU/E@S-lande, er omfattet af en markedsferingstilladelse 1 sdvel
Danmark som bestemmelseslandet i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i legemiddeldirektivet eller
artikel 6, stk. 1, i1 direktiv 2001/82/EF.

Det foreslds desuden at abne mulighed for at straffe overtraedelser af den foreslaede nye forpligtelse for
henholdsvis formidlere af legemidler og for importerer, fremstillere og distributerer af aktive stoffer til at
lade deres virksomhed registrere hos Sundhedsstyrelsen.

Endvidere foreslds det at &bne mulighed for at straffe overtreedelser af den foresldede nye forpligtelse til
at underrette Sundhedsstyrelsen om fund af forfalskede leegemidler, mellemprodukter og aktive stoffer.
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2.2 SUNDHEDSLOVEN
2.2.1 Ansogninger om generelt klausuleret tilskud

2.2.1.1 Geeldende ret

Virksomheder, der bringer et leegemiddel pd markedet i Danmark, kan ifelge sundhedslovens § 152,
stk. 1, 3. pkt., ikke ansege Sundhedsstyrelsen om generelt klausuleret tilskud til leegemidlet, dvs. tilskud,
der er betinget af, at det ordineres til behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper. I visse
tilfeelde anseger virksomhederne imidlertid kun om generelt klausuleret tilskud.

Bestemmelsen 1 § 152, stk. 1, 3. pkt., indeberer, at Sundhedsstyrelsen behandler en sddan ansggning om
generelt klausuleret tilskud som en ansegning om generelt tilskud. Styrelsen skal med andre ord vurdere
mulighederne for at give generelt tilskud til leegemidlet, for det vurderes, om der kan ydes generelt
klausuleret tilskud.

2.2.1.2 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold

Som led i et afbureaukratiseringsinitiativ har Sundhedsstyrelsen i samarbejde med leegemiddelindustrien
identificeret en rekke sakaldte irritationsbyrder. En af disse er den manglende mulighed for, at virksom-
hederne kan ansege om generelt klausuleret tilskud til et legemiddel.

Som folge heraf foreslas det, at bestemmelsen i1 sundhedslovens § 152, stk. 1, 3. pkt., ophaves, saledes
at virksomhederne fremover kan valge udelukkende at sage om generelt klausuleret tilskud.

2.3 LOV OM REGIONERNES FINANSIERING
2.3.1 Nedleeggelse af bloderudligningsordningen

2.3.1.1 Geeldende ret

Det folger af § 4 a i lov om regionernes finansiering, at staten yder et arligt tilskud til hver region, sva-
rende til den del af en regions udgifter til faktorpraparater til visse bladerpatienter, der overstiger 1 mio.
kr. pr. patient. Udligningen foretages 2 ér efter, at regionerne har afholdt udgifterne til faktorpreeparater,
og statens tilskud til regionerne til finansiering af sundhedsomradet nedsattes svarende til statens udgifter
til finansiering af tilskuddet faktorpraparater.

Ordningen indeberer saledes, at udbetalingerne af udligningstilskuddet for udgifter atholdt i 2009 sker
12011 osv., samt at udligningstilskuddet fradrages 1 det generelle statstilskud til regionerne 1 det ar, hvor
udligningstilskuddet udbetales, siledes at ordningen er statsfinansielt neutral.

2.3.1.2 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslaget indhold

I forleengelse af et afbureaukratiseringsprogram, som vedrerte @ndring/fritagelse for lovmassige krav,
foreslog i ferste omgang Region Hovedstaden og senere Danske Regioner at fjerne udligningsordningen
for faktorpraeparater til visse blederpatienter, populert omtalt blederudligningsordningen. Som baggrund
for forslaget anfortes, at blederudligningsordningen blev lavet i en tid, hvor der var stor usikkerhed om
udgifterne, men at udgifterne til omréadet i dag er relativt beskedne sammenlignet med andre behandlings-
omrdder, hvorfor udligningsordningen forekommer unedigt administrativt tung.

Da blederudligningsordningen er statsfinansielt neutral og er forbundet med administration 1 staten og
1 regionerne, om end marginal, finder staten ved Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Danske
Regioner ikke grundlag for opretholdelse af denne sarlige udligningsordning for faktorpraparater til
visse blederpatienter.

Ordningen foreslés pd den baggrund nedlagt.
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3. De okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

3.1 LOV OM LAEGEMIDLER OG LOV OM APOTEKSVIRKSOMHED

Sundhedsstyrelsen vil i henhold til lovforslaget skulle varetage en rakke nye opgaver, der ligger
i forlengelse af styrelsens nuvarende virksomhed med godkendelse og kontrol af virksomheder, der
handterer legemidler, og med godkendelse, overvagning og kontrol af legemidlers kvalitet, sikkerhed og
virkning.

Som folge af de foresldede nye registreringsordninger for henholdsvis fremstillere, importerer og
distributerer af aktive stoffer og for formidlere af legemidler vil Sundhedsstyrelsen skulle oprette og
vedligeholde et register over disse akterer med oplysninger om den enkelte virksomheds navn, adresse,
aktiviteter, lokaler og udstyr. Der vil samtidig skulle etableres en kontrolordning for fremstillere, impor-
torer og distributerer af aktive stoffer og for formidlere af legemidler, der har ladet deres virksomhed
registrere hos Sundhedsstyrelsen. Endelig vil Sundhedsstyrelsen pa baggrund af en risikovurdering skulle
foretage kontrolbesog hos fremstillere, importerer og distributerer af aktive stoffer. Det kan 1 visse
tilfelde ogsd komme pa tale at gennemfore sddanne besog i tredjelande, hvis stofferne er importeret
herfra.

Endvidere vil Sundhedsstyrelsen som folge af det nye krav om, at legemiddelfremstillere skal fore
kontrol med de fremstillere og distributerer af aktive stoffer, som de anvender i fremstillingen af deres
leegemidler, skulle kontrollere, at kontrollerne udferes som foreskrevet. Sundhedsstyrelsen vil ogsa skulle
fore kontrol med, at legemiddelfremstillere foretager en formaliseret risikovurdering for at sikre, at de
hjelpestoffer, som de anvender i fremstillingen af deres legemidler, er egnede til brug i legemidler.

Herudover vil Sundhedsstyrelsen inden for rammerne af den foresldede adgang til at videregive oplys-
ninger om tilladelser (til handtering af legemidler) udstedt efter legemiddellovens § 39, stk. 1, og attester
udstedt efter kontrolbesgg 1 sddanne virksomheder, bl.a. skulle indfere tilladelser til engrosforhandling
af leegemidler og attester for god distributionspraksis (GDP) 1 en EU-database, som administreres af
Det Europ®iske Lagemiddelagentur pd Fallesskabets vegne. Sundhedsstyrelsen indferer allerede 1 dag
sddanne oplysninger 1 databasen om udstedte tilladelser til fremstilling af leegemidler. For at gere det
muligt at leegge oplysninger om tilladelser til engrosforhandling af laegemidler ind 1 databasen, skal der
ske en udbygning og ajourfering af Sundhedsstyrelsens register, der indeholder disse oplysninger. Der
skal desuden etableres en sikker kommunikationsforbindelse mellem Sundhedsstyrelsens register og den
europiske database. Herudover skal Sundhedsstyrelsens tilladelser og attester konverteres til et format,
der kan transmitteres til den europaiske database.

Sundhedsstyrelsen vil endvidere i medfer af den foresldede adgang til at videregive oplysninger om
fremstillere, importerer og distributerer, der er omfattet af den foresldede nye registreringsordning, skulle
indfere oplysninger om fremstillere, importerer og distributerer af aktive stoffer 1 EU’s database.

Endelig vil der skulle foretages mindre justeringer i Sundhedsstyrelsens system til hindtering af tilbage-
kaldelser af leegemidler og udsendelse af hasteadvarsler (rapid alerts) i lyset af den foreslaede regulering
heraf. Der vil desuden skulle foretages en mindre tilpasning af Sundhedsstyrelsens hjemmeside m.m.

Disse nye opgaver for Sundhedsstyrelsen skennes at medfere en engangsudgift for Sundhedsstyrelsen
pa 2,4 mio. kr. til @ndring af it-systemer samt 350.000 kr. arligt til vedligeholdelse af systemerne.

Til udferelse af nye kontrol- og overvagningsopgaver, opdatering af registre mm. skennes det, at
Sundhedsstyrelsen vil {4 behov for tilfersel af 2 V4 arsvark svarende til arlige udgifter pa ca. 2,25 mio. kr.

Sundhedsstyrelsens merudgifter forudsattes finansieret via gebyrer og en arlig formalsbestemt afgift,
som skal betales af formidlere af legemidler og af fremstillere, importerer og distributerer af aktive
stoffer samt en forogelse af de drlige formalsbestemte afgifter for fremstillere og engrosforhandlere af
leegemidler.
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3.2 SUNDHEDSLOVEN

Forslaget om at legemiddelvirksomheder kan ansege om generelt klausuleret tilskud vurderes ikke at fa
administrative og ekonomiske konsekvenser for Sundhedsstyrelsen af betydning.

3.3 LOV OM REGIONERNES FINANSIERING

Da bladerudligningsordningen er statsfinansielt neutral, har den foresldede nedleggelse af ordningen in-
gen gkonomiske konsekvenser for staten. Nedlaeggelse af ordningen vil sdledes alene medfere marginale
besparelser for staten 1 administration af ordningen 1 forhold til opgerelse og afregning til regionerne.

For regionerne som helhed vil nedleggelsen af ordningen heller ikke have ekonomiske konsekvenser,
men for hver af de fem regioner kan der vare tale om, at de med nedlaeggelse af ordningen far flere
eller ferre udgifter, athengigt af hvor mange blederpatienter med behov for faktorpreparater, de skal
behandle. Hertil kommer, at de enkelte regioners udgifter til faktorpreeparater til visse blederpatienter kan
variere betydeligt &r fra dr, hvorfor den ekonomiske effekt af udligningen for den enkelte region ogsé vil
variere fra 4r til &r. Regionernes udgifter til faktorpraparater til visse blederpatienter er imidlertid relativt
beskedne sammenlignet med udgifterne til andre behandlingsomrader. For regionerne vil nedlaeggelsen
af blederudligningsordningen — som for staten — medfore marginale administrative lettelser i relation til
opgerelse og afregning.

Den foresldede ophavelse af § 4 a 1 lov om regionernes finansiering pr. 1. januar 2013 vil betyde, at
udligning af regionernes udgifter til faktorpraparater for aret 2010, med udbetaling 1 2012, er sidste gang,
der udlignes. Da reguleringen af statstilskuddet for udligning af faktorpreparater finder sted medio éret
for udligningsbelabet kommer til udbetaling til regionerne, er der foretaget en reduktion af bloktilskuddet
medio 2012 for s& vidt angdr udligning af udgifter 1 2011, med udbetaling 1 2013. Som folge heraf
tilbagefores 79,7 mio. kr. til regionerne, som en del af statstilskuddet 1 2014.

4. De okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

4.1 LOV OM LEAGEMIDLER OG LOV OM APOTEKSVIRKSOMHED

Indferelse af de foresldede nye krav til sikring mod forfalskede legemidler vil medfere merudgifter for
aktererne i den legale forsyningskaede. Det vil forst og fremmest sige legemiddelfremstillere, engrosfor-
handlere, formidlere af leegemidler og detailforhandlere af leegemidler, herunder apoteker. Forslaget vil
desuden medfere merudgifter for fremstillere, importerer og distributerer af aktive stoffer.

Forslaget om at indfere en registrerings- og kontrolordning for fremstillere, Importerer og distributerer
af aktive stoffer indeberer, at disse virksomheder vil skulle betale et gebyr til Sundhedsstyrelsen til
finansiering af styrelsens udgifter hertil. Virksomhederne vil desuden skulle aftholde nedvendige udgifter
til sikring af overholdelse af god fremstillingspraksis og god distributionspraksis for aktive stoffer, idet
de bl.a. vil skulle tilretteleegge og folge nye kvalitetsprocedurer. Endvidere vil importerer af aktive stoffer
fremover skulle iagttage s@rlige krav 1 forbindelse med indfersel af aktive stoffer fra tredjelande (lande
uden for EU/E@S).

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vurderer, at de foresldede nye krav til fremstillere, importerer
og distributerer af aktive stoffer vil medfere begrensede ekonomiske konsekvenser for virksomheder,
som i forvejen udferer en eller flere aktiviteter pa legemiddelomridet. Sddanne virksomheder skal
allerede i dag overholde principper for god fremstillingspraksis for aktive stoffer, hvis de ensker at
afsatte deres produkter til legemiddelvirksomheder. Endelig skennes antallet af fremstillere, importerer
og distributerer af aktive stoffer i Danmark at vaere begranset.

Forslaget om at indfere en registrerings- og kontrolordning for formidlere af legemidler indebarer, at
de bererte virksomheder vil skulle betale et mindre gebyr til Sundhedsstyrelsen samt en mindre arlig
afgift til finansiering af styrelsens lebende kontrol med virksomheden. Endvidere vil virksomhederne
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skulle efterleve visse principper for god distributionspraksis, ligesom de bl.a. vil skulle folge nye kvali-
tetsprocedurer og underrette Sundhedsstyrelsen om mulige forfalskede legemidler. Det er vurderingen, at
de nye krav til formidlere vil medfere begrensede merudgifter for de bererte virksomheder.

Engrosforhandlere af l&gemidler skal fremover opbevare batchnumre for alle afsendte legemidler og
videresende information til modtageren om batchnumre i forbindelse med leverancer af leegemidler. Des-
uden skal engrosforhandlere straks underrette Sundhedsstyrelsen om legemidler, der mistenkes for at
vare forfalskede samt kontrollere, om leverandergrossisten overholder principperne og retningslinjerne
for god distributionspraksis. Ligeledes skal engrosforhandleren kontrollere, at den formidler, som han
kaber legemidler gennem, opfylder reglerne for formidlere. Disse krav skennes ikke at palaegge engros-
forhandlere storre ekonomiske og administrative byrder, idet engrosforhandlere allerede i dag udferer
kontrol 1 forbindelse med modtagelse af legemidler. Udveksling af dokumentation foregar i hej grad elek-
tronisk og opbevaring af og videresendelse af dokumentation for batchnumre pad modtagne og afsendte
leegemidler forventes ikke at pafere engrosforhandlere storre gkonomiske omkostninger. Hertil kommer,
at det vil vere forholdsvist enkelt at kontrollere, om leverandergrossister overholder principperne og
retningslinjerne for god distributionspraksis, og om formidlere af legemidler er registreret hos myndighe-
derne, nér oplysninger om tilladelser til engrosforhandling af leegemidler offentliggeres i en EU-database
og Sundhedsstyrelsen (og de kompetente myndigheder i de evrige EU-lande) offentligger en liste over
registrerede formidlere af legemidler.

Fremstillere af legemidler palegges med forslaget en reekke nye krav om:

o Afleggelse af kontrolbesog hos fremstillere og distributerer af aktive stoffer.

e Sikring af, at de hjelpestoftfer, der anvendes ved fremstilling af legemidler, er egnede til formaélet.

e Kontrol af, at fremstillere, importerer og distributerer, der modtages aktive stoffer fra, er registreret
hos den kompetente myndighed i det land, hvor de er etableret.

e Kontrol af aktive stoffers egthed og kvalitet.

Disse nye krav skennes alene at pafore fremstillere af leegemidler begreensede merudgifter, bl.a. fordi
der allerede 1 dag er en forventning om, at de afleegger kontrolbesog (audits) hos fremstillerne af de aktive
stoffer, som de anvender i fremstillingen af deres leegemidler.

I forbindelse med onlineforhandling af laegemidler vil godkendte salgssteder og apoteker skulle anbrin-
ge et EU-sikkerhedslogo (der udvikles af Europa-Kommissionen) pd deres hjemmesider. Brugere skal
ved at klikke pa logoet komme ind pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside og dér kunne kontrollere, om
salgsstedet er godkendt af Sundhedsstyrelsen eller er et apotek under Sundhedsstyrelsens kontrol. Disse
nye krav forventes ikke at pafere apoteker eller andre salgssteder n&evnevardige omkostninger.

4.2 SUNDHEDSLOVEN

Forslaget om at dbne mulighed for, at legemiddelvirksomheder kan ansege om generelt klausuleret
tilskud til et legemiddel vil medfere en mindre administrativ lettelse for legemiddelvirksomhederne.

4.3 LOV OM REGIONERNES FINANSIERING

Forslaget om at nedlegge udligningsordningen for regionernes udgifter til indkeb af visse faktorprepa-
rater til visse bloderpatienter har ingen ekonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

5. De administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for borgerne.

6. De miljomcessige konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have miljomaessige konsekvenser.
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7. Forholdet til EU-retten

7.1 LOV OM LEGEMIDLER OG LOV OM APOTEKSVIRKSOMHED

De foresldede @ndringer af legemiddelloven og af lov om apoteksvirksomhed gennemforer dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om andring af direktiv 2001/83/EF
om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for sd vidt angar forhindring af,
at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskaede (EU-Tidende 2011, nr. L 174, s. 74) i
dansk ret.

7.2 SUNDHEDSLOVEN

Rédets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for
leegemidler til mennesker og disse legemidlers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger
fastlegger regler for proceduren for et legemiddels inddragelse 1 de nationale sygesikringsordninger.

Det fremgar af direktivets artikel 11, 2. pkt., at medlemsstaterne straks skal underrette Kommissionen
om @ndringer i reglerne vedrerende laegemidlernes inddragelse under de nationale sygesikringsordninger
m.v. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har i overensstemmelse hermed til hensigt at underrette
Kommissionen om de foreslaede andringer.

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses opfattelse, at lovforslaget er foreneligt med bestem-
melserne 1 direktivet.

Forslaget indeholder ikke andre EU-retlige aspekter.

8. Horte myndigheder og organisationer

Amgros, Brancheforeningen for Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Coop Danmark A/S,
Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Selskab, Dansk Diagnostika- og Laboratoriefor-
ening, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Danske Handicaporganisationer,
Danske Patienter, Danske Regioner, De samvirkende Invalideorganisationer, Den Danske Dyrlegefor-
ening, Det Centrale Handicaprad, Det Farmaceutiske Fakultet, Farmakonomforeningen, Forbrugerradet,
Foreningen af Parallelimporterer af Laegemidler, Industriforeningen for Generiske Legemidler (IGL),
Landbrug & Fedevarer, Laegeforeningen, Lagemiddelindustriforeningen (Lif), Megros (Foreningen af
medicingrossister), Patient Foreningernes Samvirke, Pharmadanmark, Tandlaegeforeningen, Tandlegernes
Nye Landsforening Telekommunikationsindustrien 1 Danmark og Veterinermedicinsk Industriforening
(VIF).

9. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/ Negative konsekvenser/

mindre udgifter merudgifter
Okonomiske og administrative  [Nedleggelsen af blederudlignings- |Ingen, da indferelsen af de nye
[konsekvenser ordningen vil medfere marginale  [registrerings- og kontrolordninger
for det offentlige administrative besparelser for staten [vil blive gebyrfinansieret af for-

0g regionerne. midlere af legemidler og af frem-

stillere, importerer og distribute-
rer af aktive stoffer. Nye og &n-
drede opgaver, der knytter sig til
virksomhed, der udferes af frem-
stillere og engrosforhandlere af
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leegemidler, foreslas ligeledes ge-

byrfinansieret.
konomiske og administrative  |Vedtagelsen af forslaget om at til-  [Begraensede merudgifter som fol-
[konsekvenser lade legemiddelvirksomheder at an-|ge af de nye krav til sikring mod
for erhvervslivet soge Sundhedsstyrelsen om generelt|forfalskede legemidler, herunder

klausuleret tilskud vil medfere en  |betaling af gebyr og arsafgift til
mindre administrativ lettelse for dis-[Sundhedsstyrelsen.
se virksomheder.

Administrative konsekvenser for |Ingen Ingen

borgerne

Miljomaessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten Forslaget gennemforer dele af direktiv 2011/62/EU i dansk ret og

skennes herudover at vaere foreneligt med direktiv 89/105/EQF.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til § 1 (LOV OM LEGEMIDLER)

Til nr. 1 (noten)

Det foreslds at nyaffatte noten til lovens titel med henblik pa at tage hejde for, at loven gennemforer
dele af direktivet om forfalskede leegemidler 1 dansk ret. Der er desuden foretaget tekniske korrektioner 1
noten, idet der to steder i noten var indsat en forkert dato i forbindelse med den seneste @ndringslov (lov
nr. 605 af 18. juni 2012).

Tilnr. 2 (§ 2)

Lagemiddellovens § 2 indeholder definitionen pa et legemiddel. For at sikre en ensartet fortolkning af
lovens bestemmelser foreslas det tillige at definere begreberne mellemprodukt, aktivt stof og hjcelpestof i
loven.

Den foreslaede @ndring af § 2 er udformet saledes, at n~. 1, der indeholder en definition af laegemiddel,
videreforer gaeldende lovs § 2, mens den foresldede nr: 2, der indeholder en definition af mellempro-
dukt, er identisk med den galdende definition pd et mellemprodukt 1 § 3, nr., 2, 1 bekendtgerelse om
fremstilling og indfersel af leegemidler og mellemprodukter. De foresldede nr 3 og 4 implementerer
de definitioner pa virksomt stof (aktivt stof) og hjeelpestof, som direktivet om forfalskede legemidler
indferer 1 legemiddeldirektivets artikel 1, punkt 3 a og 3 b.

Tilnr. 3 (§ 3, stk. 2 0g § 5)
Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af den @ndrede opbygning af legemiddellovens § 2.

Til nr. 4 (§ 3, stk. 2)

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af, at det 1 lovens § 2, nr. 3 og 4, foreslds at indsette en
definition pa henholdsvis aktivt stof og hjeelpestof, der indholdsmaessigt dekker de samme stoffer som det
tidligere anvendte samlebegreb révarer.

Tilnr. 5,6 0g 7 (§ 70g § 11)
Ifolge artikel 6, stk. 1, i leegemiddeldirektivet (direktiv 2001/83/EF) og artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/82/EF ma intet leegemiddel til mennesker eller dyr markedsferes i en medlemsstat, uden at den

2012/1 LSF 32 34



kompetente myndighed i1 denne medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsfering i henhold til dette
direktiv, eller der af Kommissionen er udstedt en fellesskabsmarkedsforingstilladelse 1 henhold til forord-
ning (EF) nr. 726/2004. Disse direktivbestemmelser er gennemfort i dansk ret ved § 7 i legemiddelloven.

Forslaget om at indsette et stk. 2 1 § 7 har til hensigt at gennemfore leegemiddeldirektivets artikel 85
c, stk. 1, litra ¢, som @ndret ved direktivet om forfalskede legemidler, i dansk ret. Herved fastsattes
det, at et legemiddel, der af et apotek eller en anden virksomhed her i landet, forhandles online til
medicinbrugere i andre EU/E@S-lande, bade skal vere omfattet af en markedsferingstilladelse her i
landet, som navnt i geldende lovs § 7, og i bestemmelseslandet i overensstemmelse med kravet i
artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF (hvis legemidlet er til mennesker) og artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/82/EF (hvis legemidlet er til dyr). Onlineforhandleren skal séledes sikre sig, at legemidlet bade
er omfattet af en markedsforingstilladelse i Danmark og i bestemmelseslandet. Markedsforingstilladelsen
(der er geldende i bestemmelseslandet) kan som anfert ovenfor vere udstedt enten af det pageldende
lands myndigheder eller af Kommissionen.

De foresldede @ndringer af § 7 og 11, stk. 1, er udtryk for konsekvensrettelser som folge af forslaget om
at indsatte et stk. 21§ 7.

Til nr. 8 (§ 14, stk. 1, nr. 5, § 46, stk. 1, nr. 4, og § 47)
Der er tale om konsekvensrettelser som folge af den foreslaede @ndrede opbygning af lovens kapitel 3.

Tilnr. 9 (§ 35 og § 51, stk. 1)

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af, at der 1 lovens § 2, nr. 3 og 4, foreslas indsat en
definition af henholdsvis aktivt stof og hjcelpestof, der indholdsmeessigt dekker de samme stoffer som det
tidligere anvendte samlebegreb révarer.

Til nr. 10 og 11 (Overskriften til kapitel 3)

For at gennemfore direktivet om forfalskede leegemidler 1 dansk ret er det nedvendigt at @&ndre store
dele af det nuveerende kapitel 3. Det foreslds 1 den forbindelse at pracisere overskriften til kapitlet og
@ndre kapitlets opbygning og inddeling.

Det foresld i den forbindelse at indsatte en § 38 a i loven og nyaffatte §§ 39 — 45 a. Flere af de
foresldede bestemmelser vil i den forbindelse blive viderefort uendret men siledes, at de placeres under
et nyt paragrafnummer.

Til nr. 12 (§§ 38 a — 45)

Den foresldede § 38 a svarer indholdsmassigt til den galdende bestemmelse 1 § 43 b, dog foreslas
det preciseret, at forbuddet mod at udferer aktiviteter 1 relation til forfalskede legemidler ogsd omfatter
formidling af forfalskede laegemidler, der som noget nyt ogsé foreslas reguleret i laegemiddelloven, jf. den
foreslaede § 41 c.

Den foresldede § 39 er med en enkelt konsekvensrettelse i stk. 3, nr. 5, identisk med geldende lovs
§ 39, som er indsat i loven ved lov nr. 1180 af 12. december 2005, der er fremsat skriftligt som lovforslag
den 5. oktober 2005 (Folketingstidende tilleg A, s. 86-88). Bestemmelsen er efterfolgende @ndret ved lov
nr. 464 af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 27. januar 2011 (Folketingstidende
tilleg A, s. 22-23).

Om afgrensningen af begrebet engrosforhandling, der alene vil kunne udferes efter tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen, henvises til beskrivelsen 1 pkt. 2.1.3.3.1 1 de almindelige bemarkninger.

De foresladede § 39 a, stk. 1, nr. 1-3, er med en enkelt konsekvensrettelse identisk med galdende lovs
§ 40, stk. 1. Bestemmelsen er indsat i loven ved lov nr. 1180 af 12. december 2005, der er fremsat
skriftligt som lovforslag den 5. oktober 2005 (Folketingstidende tilleg A, s. 88-89). Bestemmelsen er
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efterfolgende @ndret ved lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 27.
januar 2011 (Folketingstidende tilleg A, s. 22-23).

Den foreslaede § 39 a, stk. I, nr. 4, der indeholder en bemyndigelse til ministeren for sundhed og
forebyggelse til at fastsette regler om Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger om tilladelser
til og kontrol af virksomheder, der handterer legemidler og mellemprodukter, til Det Europeiske La-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande, svarer
indholdsmaessigt til geldende lovs § 40, stk. 5, der er indsat i loven ved lov nr. 1180 af 12. december
2005, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 5. oktober 2005 (Folketingstidende tilleg A, s. 88-89).

Med henblik pa at muliggere en administrativ gennemforelse af artikel 77, stk. 4, og artikel 111, stk. 6,
1 leegemiddeldirektivet, som @ndret ved direktivet om forfalskede leegemidler, foreslas bestemmelsen 1
den foresldede § 39 a, stk. 1, nr. 4, imidlertid udformet som en bemyndigelsesbestemmelse. Det fremgér
af de navnte direktivbestemmelser, at de kompetente myndigheder 1 medlemsstaterne bl.a. skal indfere
oplysninger om tilladelser til engrosforhandling af leegemidler i en EU-database og efter anmodning
videregive alle nyttige oplysninger om sddanne tilladelser til Europa-Kommissionen eller en anden
medlemsstat. Det fremgar desuden, at medlemsstaterne er forpligtet til at indfere attester, som de udsteder
for god fremstillings- og god distributionspraksis, i databasen.

Den foresldede § 39 a, stk. 2, er identisk med geldende lovs § 40, stk. 2, der er indsat i loven
ved lov nr. 1180 af 12. december 2005, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 5. oktober 2005
(Folketingstidende tilleg A, s. 88-89).

Den foresldede § 39 b er udformet saledes, at nr. 1 og 2 svarer til bemyndigelserne 1 geldende lovs § 40,
stk. 3, og nr. 4 svarer til bemyndigelsen 1 geldende lovs § 40, stk. 4. Den geldende bestemmelse 1 § 40,
stk. 3, er indsat i1 loven ved lov nr. 1180 af 12. december 2005, der er fremsat skriftligt som lovforslag
den 5. oktober 2005 (Folketingstidende tilleeg A, s. 88-89). Bestemmelsen 1 geldende lovs § 40, stk. 4, er
indsat 1 loven ved lov nr. 464 af 18. maj 2011 (Folketingstidende tilleeg A, s. 23).

Der vil 1 medfer af den foresldede bestemmelse i § 39 b, nr. I, der indeholder en bemyndigelse til
Sundhedsstyrelsen til at fastsatte regler om bl.a. indretning og drift af virksomheder, der har tilladelse
til at handtere leegemidler i medfer af lovens § 39, stk. 1, blive foretaget en administrativ gennemfo-
relse af artikel 80, litra e), h) og 1) og artikel 82, stk. 1, i leegemiddeldirektivet, som @ndret ved
direktivet om forfalskede legemidler, der indeholder en rakke krav til engrosforhandleres hindtering af
leegemidler. Der vil saledes 1 bekendtgerelse om distribution af leegemidler blive stillet skerpede krav
til engrosforhandleres opbevaring af dokumentation for modtagne og afsendte leegemidler. Det indebaerer
bl.a., at der — som noget nyt - vil blive stillet krav om, at engrosforhandlere opbevarer dokumentation
for legemidlernes batchnumre. Kravet, der allerede 1 en arreekke har veret geldende i forbindelse med
modtagelse og afsendelse af legemidler til dyr, vil séledes komme til at gelde for alle legemidler, som
engrosforhandlere modtager og afsender.

Der vil herudover - 1 bekendtgerelse om distribution af legemidler - blive fastsat krav om, at engrosfor-
handlere kontrollerer, at leverandergrossister (andre engrosforhandlere som de modtager leverancer fra)
overholder principperne og retningslinjerne for god distributionspraksis. Hvis legemidlerne modtages
gennem en formidler af legemidler, skal engrosforhandleren kontrollere, at denne er registreret i overens-
stemmelse med den foresldede § 41 c, stk. 1, (hvis formidleren er etableret i Danmark) eller i henhold
til lovgivningen i det EU/E@S-land, hvor formidleren er etableret. Der arbejdes 1 EU-regi pa nermere at
pracisere de nye krav til engrosforhandlere af leegemidler. Det er sdledes hensigten, at der skal stilles ens
krav til engrosforhandlerne, uanset i hvilket EU-land denne er etableret.

Bestemmelsen i den foresldede § 39 b, nr 3, er derimod ny. Den indeholder en bemyndigelse til
Sundhedsstyrelsen til at fastsette regler om de handlinger, som indehaveren af en tilladelse efter lovens
§ 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af legemidler eller mellemprodukter skal udfere for at sikre sig,
at aktive stoffer og hjelpestoffer, der anvendes i produktionen af leegemidler eller mellemprodukter,
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er fremstillet efter god praksis. Denne bestemmelse skal — sammen med den foresldede nr. 2 — skabe
grundlag for en administrativ gennemforelse af legemiddeldirektivets artikel 46, litra f), som a&ndret ved
direktivet om forfalskede legemidler.

Efter denne bestemmelse i direktivet ma fremstillere af legemidler kun anvende aktive stoffer, som er
fremstillet og distribueret 1 overensstemmelse med god fremstillingspraksis og god distributionspraksis
for aktive stoffer. Med henblik pa at sikre, at de aktive stoffer lever op til disse krav, vil fremstilleren skul-
le gennemfore kontrolbesog (audits) pa fremstillings- og distributionsstederne for de aktive stoffer. Frem-
stilleren har dog ifelge direktivet mulighed for at lade denne opgave udfere af en anden virksomhed men
bevarer selv det overordnede ansvar herfor. Bestemmelsen gelder ifelge legemiddeldirektivets artikel 2,
stk. 3, som @&ndret ved direktivet om forfalskede leegemidler, ogsa for fremstilling af mellemprodukter.

Der vil desuden i medfer af den foresldede § 39 b, nr. 3, 1 bekendtgerelsesform blive fastsat regler om,
at fremstillere af legemidler og mellemprodukter skal kontrollere, at importerer og distributerer af aktive
stoffer, som de aftager varer fra, er registreret. Denne forpligtelse vil dog ikke komme til at gaelde for
fremstillere af legemidler til dyr, idet den 1 § 50, stk. 1, foresldede registreringsordning for fremstillere,
importerer og distributerer af aktive stoffer, udelukkende vil skulle gaelde 1 forhold til aktive stoffer, der
patenkes anvendt 1 fremstillingen af legemidler til mennesker.

Herudover vil der i en bekendtgerelse blive stillet krav om, at fremstillerne af legemidler kontrollerer
de aktive stoffer og hjelpestoffers @gthed og kvalitet. Disse regler vil implementere artikel 46 litra h) og
1) 1 legemiddeldirektivet, som @ndret ved direktivet om forfalskede legemidler, i dansk ret. Heller ikke
disse krav vil skulle gaelde for fremstillere af leegemidler til dyr, som anfert i pkt. 2.1 i de almindelige
bemarkninger.

Endelig vil der 1 medfor af den foresldede bemyndigelse i § 39 b, nr. 3 - med det formal at implementere
artikel 46, litra f), 2. led, 1 dansk ret — 1 bekendtgerelsesform blive fastsat regler om, at fremstillere
af legemidler og mellemprodukter til mennesker (men ikke til dyr) pa baggrund af en risikovurdering
baseret pa retningslinjer, der skal udvikles af Europa-Kommissionen, skal sikre sig og dokumentere, at
de hjelpestoffer, der indgar 1 fremstillingen af leegemidler eller mellemprodukter, er vurderet egnede til
formalet og overholder den af fremstilleren fastlagte passende gode fremstillingspraksis for hjelpestofter.

Som det er tilfeldet efter den galdende regulering af aktive stoffer i bekendtgerelse om fremstilling
og indfersel af legemidler og mellemprodukter vil heller ikke de nye krav til aktive stoffer komme til at
gelde for bl.a. fremstilling af magistrelle legemidler eller for leegemidler til brug for kliniske forseg, der
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse. Heller ikke de nye krav til hjelpestoffer vil komme til at
gelde 1 forbindelse med fremstillingen af denne type af legemidler.

Den foreslaede § 40 svarer med konsekvensrettelser til gaeldende lovs § 41, idet det dog foreslas
— 1 overensstemmelse med galdende praksis — at praecisere, at det vil vere en forudsatning for, at
Sundhedsstyrelsen kan @ndre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter lovens § 39, stk. 1 eller 2 til
at handtere laegemidler eller mellemprodukter, at virksomheden groft eller gentagne gange har overtradt
de regler, der gelder for dens virksomhed.

Bestemmelsen i geldende lovs § 41 er indsat i loven ved lov nr. 1180 af 12. december 2005, der er
fremsat skriftligt som lovforslag den 5. oktober 2005 (Folketingstidende tilleg A, s. 89). Bestemmelsen er
efterfolgende @ndret ved lov nr. 1557 af 20. december 2006, der er fremsat skriftligt som lovforslag den
25. oktober 2006 (Folketingstidende tilleeg A, s. 1769).

De foresldede §§ 40 a og 40 b er identiske med galdende lovs §§ 40 a og 40 b. Bestemmelserne er
indsat 1 loven ved lov nr. 1557 af 20. december 2006, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 25.
oktober 2006 (Folketingstidende tilleeg A, s. 1767-1768).

Den foreslaede § 41, stk. 1, er identisk med gaeldende lovs § 39 a, stk. 1, der er indsat i loven ved lov nr.
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464 af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 27. januar 2011 (Folketingstidende tilleeg
A, s.23).

Efter den foreslaede bestemmelse 1 § 41, stk. 2, skal Sundhedsstyrelsen fore og pd sin hjemmeside
offentliggere en liste over de apoteker og forhandlere af legemidler, der har givet meddelelse efter den
foresldede § 41, stk. 1. Bestemmelsen kodificerer geeldende praksis pd omrddet, idet styrelsen allerede i
dag ferer og offentligger en sadan liste pd sin hjemmeside.

Endvidere vil Sundhedsstyrelsen efter den foresldede § 41, stk. 3, efter regler, der fastsattes af mini-
steren for sundhed og forebyggelse, skulle offentliggere en rekke andre oplysninger om onlineforhand-
ling af leegemidler og om de risici, der kan vare forbundet med at indkebe legemidler fra ulovlige
hjemmesider. Denne type oplysninger findes allerede i dag i vid udstrekning pd Sundhedsstyrelsens
hjemmeside. Bestemmelse skal gore det muligt at foretage en administrativ implementering af artikel 85
c, stk. 4, 1 direktivet om laeegemidler til mennesker, som @ndret ved direktivet om forfalskede legemidler,
1 dansk ret. Bestemmelsen forpligter medlemslandene til at oprette en sadan hjemmeside, der bl.a. skal
indeholde et hyperlink til en hjemmeside om online forhandling af legemidler, som det Europaiske
Leaegemiddelagentur (EMA) skal oprette.

De foreslaede § 47 a, nr: 1 og 2, svarer til geldende lovs § 39 a, stk. 2. Derimod er den foresldede
nr. 3 ny. Bestemmelserne i n7. 1 og 3 skal skabe hjemmel til at foretage en administrativ gennemforelse
af artikel 85 c, stk. 1, litra b) og d), i legemiddeldirektivet, som @ndret ved direktivet om forfalskede
leegemidler. Efter disse bestemmelser vil den, der udbyder legemidler til salg online med baggrund i en
efter national lovgivning fastsat ret eller tilladelse, skulle indsende en raekke pligtoplysninger til de kom-
petente myndigheder med henblik pa identifikation af virksomheden og dens aktiviteter. Bestemmelsen i
direktivet indeholder desuden krav til udformning og indhold af de hjemmesider, der danner grundlag for
forhandlingen. Der stilles séledes bl.a. krav om, at onlineforhandleren pa hjemmesiden oplyser navn eller
firmanavn og fast adresse pa det forretningssted, hvorfra legemidlerne leveres, dato for pdbegyndelse af
onlineforhandlingen af leegemidler til brugerne, adressen pa den hjemmeside, der skal benyttes til forma-
let, og alle relevante oplysninger, der er nadvendige til identifikation af hjemmesiden. Der stilles desuden
krav om, at der p4 hjemmesiden benyttes et serligt EU-logo, som skal udvikles af Europa-Kommissionen,
og som skal anvendes af onlineforhandlere i hele EU. For at sikre en korrekt anvendelse af logoet og
forhindre og forebygge at det misbruges, kan det i den forbindelse blive relevant at stille visse tekniske
krav til hjemmesidens tekniske indretning m.v.

Geldende lovs § 39 a, stk. 2, er indsat i loven ved lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt
som lovforslag den 27. januar 2011 (Folketingstidende tilleg A, s. 23).

Den foresldede § 4/ b er — med en enkelt konsekvensrettelse - identisk med geldende lovs § 39
b. Bestemmelsen blev indsat i loven lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag
den 27. januar 2011 (Folketingstidende tilleg A, s. 23-24).

Den foresldede § 4/ ¢ gennemforer artikel 85 b, stk. 2 og stk. 4, 2. led, 1 legemiddeldirektivet, som
@ndret ved direktivet om forfalskede legemidler, 1 dansk ret. Efter disse bestemmelser er medlemslande-
ne forpligtede til at indfere en registreringsordning for formidlere af legemidler og fjerne formidlere, der
ikke overholder regler for formidling, fra det register, som de 1 henhold til direktivet vil vare forpligtede
til at oprette.

Formidling af legemidler er i1 laegemiddeldirektivets artikel 1, nr. 17 a, som @ndret ved direktivet
om forfalskede leegemidler, defineret som enhver form for virksomhed i tilknytning til salg eller kob
af leegemidler, undtagen engrosforhandling, der ikke indbefatter fysisk hdndtering og som bestdar i at
forhandle uafhceengigt og pd vegne af en anden juridisk eller fysisk person. Det foreslés, at indfere en pligt
for Sundhedsstyrelsen til pd sin hjemmeside at offentliggere en liste over formidlere, der har foretaget
registrering, saledes at andre forhandlere af leegemidler, f.eks. engrosforhandlere, kan kontrollere, at den
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formidler, som de onsker at aftage leegemidler fra, er beherigt registreret hos Sundhedsstyrelsen. Listen
vil blive opdateret lobende.

Den foreslédede § 4/ d bemyndiger ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette regler om,
hvilke oplysninger, der skal afgives til Sundhedsstyrelsen, 1 forbindelse med registrering af formidlings-
virksomheden. Det vil vare oplysninger sa som navn, firmanavn, faste adresse mv. Endvidere vil der
efter den foresldede bemyndigelse blive fastsat regler om, i hvilken form registreringsanmeldelsen skal
foretages samt om hvorledes Sundhedsstyrelsen skal behandle anmeldelserne.

Den foresldede § 41 e, der indeholder en bemyndigelse til Sundhedsstyrelsen til at fastsette regler om
de krav, der pahviler formidlere af legemidler, skal skabe grundlag for en administrativ gennemforelse
af legemiddeldirektivets artikel 85 b, stk. 1, som @ndret ved direktivet om forfalskede legemidler. Efter
den foresldede bemyndigelse til at fastsaette krav til formidlerens tekniske ledelse, faglige kundskab,
indretning og drift af virksomheden vil der bl.a. blive fastsat regler om, at formidleren skal etablere et
kvalitetsstyringssystem og felge principper for god distributionspraksis mv. Det vil desuden fremga af de
kommende regler, at formidleren skal indrette sig pad en méde, der gor det muligt for den pigeldende at
foretage en effektiv tilbagetraekning af legemidler, hvis det matte blive nedvendigt.

Der vil desuden i medfer af den foresldede bemyndigelse blive fastsat regler om, at formidlere af
leegemidler kun mé formidle leegemidler, der er omfattet af en markedsferingstilladelse.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 2.1.3.2.2 og pkt. 2.1.3.3.2 i de almindelige bemarkninger.

Den foreslaede § 42 erstatter gaeldende lovs § 43, stk. 2, der fastsatter regler om leegemiddelvirksom-
heders pligt til at indberette fund af forfalskede leegemidler til Sundhedsstyrelsen. Efter den foresladede
bestemmelse skal de forskellige akterer i den lovlige forsyningskede for leegemidler underrette Sund-
hedsstyrelsen om leegemidler og (hvor det er relevant) mellemprodukter, der er eller kan vare forfalskede.

Bestemmelsen er udformet séledes, at § 42, stk. I, beskriver pligten for legemiddelfremstillere og
fremstillere af mellemprodukter til at underrette Sundhedsstyrelsen om sadanne fund. Denne forpligtelse
gaelder uanset om leegemidlerne er blevet distribueret 1 den lovlige forsyningskade eller ulovligt, herun-
der gennem ulovlig onlineforhandling. Bestemmelsen gennemforer artikel 46, litra g), 1 legemiddeldirek-
tivet, som a&ndret ved direktivet om forfalskede laegemidler, i dansk ret. Efter denne bestemmelse skal
fremstillere af leegemidler (og mellemprodukter) underrette den kompetente myndighed og indehaveren
af markedsforingstilladelsen, hvis denne fir kendskab til, at legemidler, der er omfattet af dennes frem-
stillingstilladelse, er eller misteenkes for at vaere forfalskede. Det gelder uanset om leegemidlerne (eller
mellemprodukterne) er distribueret 1 den lovlige forsyningskade eller med ulovlige midler, herunder
ulovligt salg gennem tjenester 1 informationssamfundet (onlineforhandling).

Den foreslaede bestemmelse 1 § 42, stk. 2, gennemforer artikel 80, litra 1), i leegemiddeldirektivet,
som @&ndret ved direktivet om forfalskede leegemidler, i dansk ret. Efter denne bestemmelse, skal engros-
forhandlere og formidlere af laegemidler straks underrette de kompetente myndigheder, og - hvis det er
relevant - indehaveren af markedsferingstilladelsen for det padgaldende leegemiddel, om legemidler, de
modtager eller far tilbudt, og som de identificerer som forfalskede eller misteenker for at vaere forfalskede.

Der er sdledes tale om en skarpelse af indberetningspligten efter gaeldende lovs § 43 b, stk. 2, der alene
indeholder pligt til at indberette fund i af forfalskede legemidler 1 virksomheden.

Den foresldede § 42, stk. 3, svarer til geeldende lovs § 43 b, stk. 3. Bestemmelsen er indsat i loven ved
lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt den 27. januar 2011 (Folketingstidende tilleg A,
s. 25).

Endelig foreslas det i § 42, stk. 4, at 4bne mulighed for at Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om, at
indehaveren af en markedsforingstilladelse til et legemiddel skal underrette styrelsen om fund af forfal-
skede leegemidler. Bestemmelsen skal sikre, at Sundhedsstyrelsen kan fa adgang til oplysninger om fund
af forfalskede legemidler for alle leegemidler, der markedsferes her 1 landet. Da det ikke er alle sddanne
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leegemidler, der fremstilles her 1 landet, vil fund af forfalskede laegemidler blandt disse leegemidler ikke
nedvendigvis komme til Sundhedsstyrelsen kendskab efter den foresldede underretningsforpligtelse for
fremstillere af legemidler 1 § 42, stk. 1. Den foreslaede bemyndigelse skal sikre, at Sundhedsstyrelsen — 1
de tilfeelde hvor et legemiddel ikke fremstilles i Danmark — modtager oplysninger om eventuelle fund af
forfalskede laegemidler blandt de pagaldende legemidler.

Den foreslédede § 42 a svarer med konsekvensrettelser til geldende lovs § 43 c. Bestemmelsen giver
Sundhedsstyrelsen adgang til at videregive alle oplysninger om fund og mistanke om fund af forfalskede
leegemidler eller mellemprodukter til indehaveren af markedsferingstilladelsen for eller fremstilleren af
det pigeldende legemiddel, hvor det er relevant. Det galder bade i forhold til de oplysninger, som
styrelsen matte have modtaget pa baggrund af underretninger efter de foresldede bestemmelser 1 § 42,
stk. 1 og 2, eller regler udstedt efter stk. 4, og oplysninger eller viden, som styrelsen matte vaere kommet
1 besiddelse af ad andre kanaler, fx via udferelse af laboratoriekontroller eller indberetninger fra de
kompetente myndigheder i de andre EU/E@S-lande.

Der henvises 1 gvrigt 1 pkt. 2.1.5.3 1 de almindelige bemarkninger.
De foresléede § 43, 43 a og 43 b svarer til de geldende bestemmelser i lovens §§ 42, 43 og 43 a.

Bestemmelserne 1 geeldende lovs §§ 42 og 43 er indsat i loven ved lov nr. 1180 af 12. december 2005,
der fremsat skriftligt som lovforslag den 5. oktober 2005 (Folketingstidende tilleg A, s. 89-90). Bestem-
melsen 1 § 43 a er indsat i loven ved lov nr. 534 af 17. juni 2008, der er fremsat skriftligt som lovforslag
den 12. marts 2008 (Folketingstidende tilleg A, s. 3952). § 43 a er efterfolgende @ndre ved lov nr. 464
af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 27. januar 2011 (Folketingstidende tilleg A,
s. 25).

Direktivet om forfalskede laegemidler indeholder en lang reekke nye regler, som Sundhedsstyrelsen skal
kontrollere overholdelsen af. Den foreslaede § 44 udvider i overensstemmelse hermed omradet for Sund-
hedsstyrelsens kontrol med leegemidler og de forskellige aktorer, der indgér i den lovlige forsyningskade.

Den foresldede § 44, stk. I, videreforer i princippet den nugeldende § 44, stk. 1, men ordlyden er
@ndret, sa det tydeligt fremgar, at Sundhedsstyrelsens kontrol omfatter alle legemiddellovgivningens
krav til leegemidler og mellemprodukter, og de krav, der stilles til de personer og virksomheder, der
handterer leegemidler og mellemprodukter.

Den foresléede § 44, stk. 2, svarer til geldende lovs § 44, stk. 2, dog séledes at bestemmelsen i
geldende lovs § 44, stk. 2, nr. 3, der giver Sundhedsstyrelsens reprasentanter adgang til uden retsken-
delse at aflegge kontrolbesog i virksomheder, der fremstiller rdvarer, der anvendes i fremstillingen af
leegemidler, er udskilt i nye nr 4 og 5, der samtidig afspejler den foresldede registreringsordning for
fremstillere, importerer og distributerer af aktive stoffer i den foresldede § 50 a, stk. 1. Endvidere abnes
der i et nyt stk. 2, nr. 3, mulighed for, at Sundhedsstyrelsen kan afleegge kontrolbesog i virksomheder,
der formidler leegemidler og har ladet deres virksomhed registrere efter den foresldede bestemmelse i
§ 41 c, stk. 1. Geeldende lovs § 44, stk. 2, er indsat i loven ved lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er
fremsat skriftligt som lovforslag den 27. januar 2011 (Folketingstidende tilleg A, s. 25). Den foreslaede
bestemmelse vil — som hidtil — blive administreret i overensstemmelse med lov nr. 442 af 9. juni 2004
om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter, séledes at denne
lovs processuelle regler skal atholdes ved gennemferelsen af kontrollen. Dette indebaerer bl.a., at virk-
somheden som hovedregel skal underrettes forud for gennemforelse af en beslutning om ivaerksattelse af
kontrol uden retskendelse, jf. lovens § 5, stk. 1, medmindre Sundhedsstyrelsen efter en konkret vurdering
finder, at kravet om en forudgdende underretning helt eller delvist kan fraviges i medfer af lovens § 5, stk.
4.

Den foreslidede § 44, stk. 3, er identisk med geeldende lovs § 44, stk. 5.
Den foresldede § 44, stk. 4, gennemforer artikel 111, stk. 3, i legemiddeldirektivet, som @ndret ved
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direktivet om forfalskede legemidler, i dansk ret. Efter denne bestemmelse skal medlemslandenes
kompetente myndigheder udarbejde en inspektionsrapport om hvorvidt den inspicerede virksomhed
overholder principper for god fremstilling og god distributionspraksis eller om hvorvidt virksomheden
opfylder de 1 direktivets afsnit IX fastsatte krav til laegemiddelovervdgning. Myndigheden vil desuden
vere forpligtet til at underrette virksomheden om indholdet af rapporten og give den lejlighed til at
fremsaette bemarkninger hertil.

Endvidere svarer den foreslaede bestemmelse 1 § 44, stk. 5, med konsekvensrettelser til geldende lovs
§ 44, stk. 4, der er indsat i1 loven ved lov nr. 605 af 18. juni 2012, der er fremsat skriftligt som lovforslag
den 18. april 2012 (Folketingstidende tilleg A, s. 20).

De foresldede §¢ 44 a — 44 c svarer med konsekvensrettelser til geldende lovs §§ 44 a - 44 ¢, mens de
foreslaede § 44 d og § 45 svarer til geeldende lovs §§ 45 og 45 a.

De geldende bestemmelser i §§ 44 a - 44 ¢ er indsat i loven ved lov nr. 464 af 18. maj 2011
(Folketingstidende tilleg A, s. 26-27).

Geldende lovs § 45 er indsat 1 loven ved lov nr. 1180 af 12. december 2005, der er fremsat skriftligt
som lovforslag den 5. oktober 2005 (Folketingstidende tilleg A, s. 91).

Galdende lovs § 45 a er indsat i loven ved lov nr. 534 af 17. juni 2008, der er fremsat skriftligt som
lovforslag den 12. marts 2008 (Folketingstidende tilleeg A, s. 3955-3956). Bestemmelsen er efterfolgende
@ndret ved lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 27. januar 2011
(Folketingstidende tilleeg A, s. 27).

Endelig foreslas det at indsatte et nyt kapitel 3 a i1 loven under overskriften: »Forbud, advarsel,
tilbagekaldelse m.v.«

Kapitlet, der vil omfatter lovens §§ 46-50, samler de geeldende bestemmelser om forbud mod forhand-
ling, fremstilling, indfersel og udlevering af l&egemidler.

Til nr. 13 (§ 46, stk. 1, nr. 4)

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af, at det 1 lovens § 2, nr. 3 og 4, foreslds at indsette en
definition pa henholdsvis aktivt stof og hjeelpestof, der indholdsmaessigt dekker de samme stoffer som det
tidligere anvendte samlebegreb révarer.

Til nr. 14 (§ 46, stk. 1, nr. 6 og 7)

Det foreslés i gaeldende lovs § 46, stk. 1, med tilfojelse af et nyt nz: 6 og nr: 7, at udvide de begrundelser,
hvormed Sundhedsstyrelsen kan beslutte at forbyde forhandling og udlevering af et legemiddel og
pabyde, at det traekkes tilbage fra markedet.

Tilfejelsen af et nyt nr. 6 skal ses 1 sammenh@ng med geldende lovs § 75, stk. 2, der ved den @ndring
af loven, der tradte 1 kraft den 21. juli 2012 (ved lov nr. 605 af 18. juni 2012), udvider de begrundelser,
hvormed en myndighed kan beslutte at suspendere, tilbagekalde eller @ndre en markedsferingstilladelse
til et legemiddel. Den foreslaede tilfajelse 1 § 46, stk. 1, skal sikre, at der, 1 det omfang det er relevant,
er sammenfald mellem de begrundelser, der kan fere til suspendering, @ndring og tilbagekaldelse af
en markedsferingstilladelse og de begrundelser, der kan danne grundlag for at udstede et forbud mod
forhandling og udlevering af leegemidler og et pdbud om, at produkterne kaldes tilbage fra markedet.

Indsaettelse af et nyt nr: 7 skal ses i sammenhang med artikel 117 a i leegemiddeldirektivet, som a@ndret
ved direktivet om forfalskede leegemidler. Bestemmelsen pdlaegger medlemsstaterne en forpligtelse til
at oprette et system, der skal forebygge, at legemidler, der misteenkes for at udgere en sundhedsfare,
nar frem til patienterne. Bestemmelsen indeholder bl.a. en forpligtelse til at treekke leegemidler, der er
mistenkt for at udgere en (alvorlig) sundhedsrisiko, tilbage fra markedet. Denne forpligtelse foreslés
bl.a. udmentet ved at give hjemmel til at forbyde forhandling og udlevering af sddanne legemidler
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samt udstede pabud om, at de trekkes tilbage fra markedet. Ved fund af forfalskede legemidler vil
der oftest vaere en formodning om en sundhedsrisiko. Men der kan ogsa forekomme andre situationer,
hvor det (med baggrund i en sundhedsrisiko) kan vere nedvendigt at trekke et legemiddel tilbage fra
markedet, fx hvis legemidlet som folge af en utilsigtet produktionsfejl viser sig at indeholde en forkert
sammens&tning af aktive stoffer.

Tilnr. 15 (§ 47 og § 47 a)

Den foresldede § 47 a implementerer bestemmelsen i artikel 117 a, stk. 1, i legemiddeldirektivet, som
@ndret ved direktivet om forfalskede leegemidler, i dansk ret. Bestemmelsen indferer en pligt for med-
lemslandene til at treeffe proceduremaessige foranstaltninger med henblik pa at forebygge, at legemidler,
der er eller kan veere sundhedsskadelige, nér frem til brugeren.

Det foreslas pa den baggrund at bemyndige ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte
nermere regler om disse foranstaltninger. I de kommende regler vil der bl.a. blive stillet krav om, at
Sundhedsstyrelsen etablerer procedurer for modtagelse og handtering af oplysninger om sundhedsskade-
lige leegemidler og for tilbagetrekning af sadanne leegemidler, saledes at myndighederne bedst muligt
kan bidrage til at forebygge, at medicinbrugere bliver udsat for sundhedsfare. Tilretteleeggelsen af proce-
durerne skal leve op til de krav, der gelder i EU, og som anvendes i forbindelse med tilbagetraekning af
leegemidler 1 dag.

Endvidere foreslds det i § 47 b, der gennemforer artikel 117 a, stk. 3, i dansk ret, at indfere en forpligtel-
se for Sundhedsstyrelsen til hurtigt at udsende en advarsel (rapid alert) til de kompetente myndigheder
i de andre EU/E@S-lande og til alle relevante akterer i distributionskaeden her i landet for at advare
om mulige alvorlige risici ved et legemiddel. Hvis det vurderes, at et sddant leegemiddel kan vere naet
helt ud til brugerne, skal Sundhedsstyrelsen straks udsende offentlige advarsler med henblik péd at fa
leegemidlerne trukket tilbage fra patienter og andre brugerne.

Til nr. 16 (§§ 50 a — 50g)

Det foreslas at indsette et Kapitel 3 b i loven, der samler en reekke nye forpligtelser for virksomheder,
der fremstiller, indferer eller distribuerer aktive stoffer, der patenkes anvendt i fremstillingen af legemid-
ler til mennesker, og regler for Sundhedsstyrelsens kontrol af sddanne virksomheder.

Endelig foreslés det i kapitlet at indsatte en ny bestemmelse om pligt til at underrette Sundhedsstyrelsen
om forfalskede aktive stoffer.

Det foreslds sdledes 1 en ny § 50 a at fastsztte regler om, at den, der udferer fremstilling, indfersel
(fra lande uden for EU/E@S) eller distribution af aktive stoffer, der patenkes anvendt i fremstillingen
af legemidler til mennesker, skal lade sin virksomhed registrere hos Sundhedsstyrelsen. Bestemmelsen
implementerer artikel 52 a, stk. 1 og 3, samt artikel 46 b, stk. 1, i legemiddeldirektivet, som @ndret ved
direktivet om forfalskede leegemidler, 1 dansk ret. Efter disse bestemmelser vil det ikke veaere tilladt at
fremstille, indfere eller distribuere de omhandlede aktive stoffer, medmindre virksomheden har registreret
sig hos de kompetente myndigheder mindst 60 dage inden planlagt pabegyndelse af aktiviteten. Herved
far myndigheden mulighed for at vurdere, om det er nedvendigt at inspicere virksomheden inden den
planlagte aktivitet med aktive stoffer pdbegyndes. Registreringskravet galder alle virksomheder, der er
etableret 1 det pageeldende land, ogsa nar fremstillingen af de aktive stoffer eller distributionen af disse er
bestemt til lande uden for EU/E@S.

Bestemmelsen 1 den foresldede § 50 a, stk. I, er udformet séledes, at den alene omfatter de aktive
stoffer, der patenkes anvendt i1 fremstillingen af leegemidler, der er omfattet af en markedsferingstilla-
delse, hvad enten der er tale om en markedsferingstilladelse her i landet eller i et andet land. Med
denne afgrensning af bestemmelsens anvendelsesomrdde ensker regeringen at fastholde den nuvearende
retstilstand, hvorefter der ikke kan stilles krav om, at de aktive stoffer, der anvendes i forbindelse med
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fremstillingen af magistrelle legemidler, er fremstillet 1 overensstemmelse med god fremstillingspraksis
for aktive stoffer, jf. § 10, stk. 2, 1 bekendtgerelse nr. 824 af 1. august 2012 om fremstilling og indfersel
af leegemidler og mellemprodukter. Det skyldes, at man ved at stille et sddant krav ville fordyre og
vanskeliggore denne produktion, som skal tilgodese behovet for medicin hos en enkelt patient eller
gruppe af patienter, hvor der ikke eksisterer alternative leegemidler (med markedsferingstilladelse), som
kan anvendes.

Sundhedsstyrelsen skal i henhold til den foreslaede § 50 a, stk. 2, fore en liste over virksomheder,
der er registreret efter bestemmelsen. Listen, der skal offentliggeres pd Sundhedsstyrelsen hjemmeside,
opdateres lgbende.

Der henvises desuden til bemarkningerne til lovforslagets § 2, nr. 2, vedrerende den foresldede bestem-
melse 1 apotekerlovens § 43, 2. pkt.

Med den foresldede bestemmelse 1 § 50 a, stk. 3, gives der mulighed for, at Sundhedsstyrelsen kan
palaegge en virksomhed, der har ladet sin virksomhed registrere hos styrelsen, at indstille sin virksomhed,
hvis den groft eller gentagne gange overtreder de regler, der gaelder for dens virksomhed, eller afviser at
medvirke til styrelsens kontrol af virksomheden.

Den foreslaede § 50 b bemyndiger ministeren for sundhed og forebyggelse til bl.a. at fastsette regler
om de oplysninger, der skal ledsage en registreringsanmeldelse som navnt 1 den foresldede § 50 a, stk. 1,
og hvornar virksomheden kan pabegynde sine aktiviteter, efter at der er indgivet registreringsanmeldelse
til Sundhedsstyrelsen. Det vil ogsa veare regler, som palegger Sundhedsstyrelsen at leegge nogle af de
oplysninger, der indsendes sammen med en registreringsanmeldelse ind i en EU-database, der administre-
res af Det Europ@iske Laegemiddelagentur (EMA). Bestemmelsen giver sdledes mulighed for at foretage
en administrativ gennemforelse af legemiddeldirektivets artikel 52 a, stk. 2, 4, 5 og 7, som @ndret ved
direktivet om forfalskede legemidler.

Den foreslaede § 50 ¢ bemyndiger Sundhedsstyrelsen til at fastsette naermere regler om teknisk ledelse,
faglig kundskab, indretning og drift for virksomheder, der fremstiller, indferer eller distribuerer aktive
stoffer. Der vil 1 medfer af denne bestemmelse i1 bekendtgerelsesform blive fastsat regler om, at frem-
stillere og distributerer af aktive stoffer skal overholde god fremstillings- og distributionspraksis for
aktive stoffer. Det vil ogsd gelde for s vidt angér stoffer, der skal eksporteres til tredjelande, og som
dermed ikke umiddelbart er tilteenkt det danske eller europaiske marked. Den foresldede bestemmelse
bemyndiger ligeledes Sundhedsstyrelsen til at fastsaette nermere regler om indfersel af aktive stoffer fra
lande uden for EU/EOQS. Sundhedsstyrelsen vil i medfer af den foreslaede bestemmelse skulle fastsatte
narmere regler om, hvilke krav, der skal vere opfyldt, for at det vil vaere tilladt at indfere aktive stoffer til
Danmark fra tredjelande.

Efter leegemiddeldirektivets artikel 46 b, stk. 2, litra a), md aktive stoffer kun indferes 1 EU, hvis
stofferne er fremstillet i overensstemmelse med standarder for god fremstillingspraksis, der mindst svarer
til direktivets krav hertil. Herudover vil det ifolge direktivet vere en betingelse for lovlig indfersel, at:

a) De aktive stoffer ledsages af en skriftlig bekraftelse fra den kompetente myndighed 1 udferselslandet
(et tredjeland), der bekraefter:
e At de standarder, der gelder for den fremstillende virksomhed, mindst svarer til dem, der gelder 1
EU,
e at den fabrik, der har staet for fremstillingen, er underkastet regelmaessig, streng og gennemsigtig
kontrol og effektiv hdndhavelse af god fremstillingspraksis, og
e at udferselslandet, hvis det konstaterer, at virksomheden ikke overholder disse standarder, straks
underretter EU herom.
Eller
b) Udferselslandet er opfort pa en sarlig liste over lande, som efter Kommissionens vurdering har en
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lovgivningsramme for héndtering af aktive stoffer og for kontrol- og retshdndhavelsesaktiviteter, der
sikrer et beskyttelsesniveau for folkesundheden, der svarer til den, der er geeldende 1 EU.
Eller

¢) En medlemsstat — rent undtagelsesvis — og pa baggrund af et inspektionsbesegg pd den fremstillende
fabrik 1 det pageldende tredjeland har konstateret, at virksomheden overholder de i direktivet fastsat-
te principper for god fremstillingspraksis for aktive stoffer. Benytter et medlemsland sig af denne
mulighed, vil Kommissionen skulle modtage meddelelse herom.

Efter den foresldede bestemmelse i § 50 d vil virksomheder, der fremstiller, indferer eller distribuerer
aktive stoffer og fremstillere af leegemidler skulle underrette Sundhedsstyrelsen, hvis de modtager eller
far tilbud om at kebe aktive stoffer, som er forfalskede eller som de mistenker for at vaere forfalske-
de. Der henvises til pkt. 2.1.5.3 i de almindelige bemarkninger for en narmere beskrivelse af den
foresladede forpligtelse.

Det foreslas i §§ 50 e, 50 fog 50 g at fastsatte regler om kontrol og inspektion af virksomheder, der
handterer aktive stoffer, der patenkes anvendt i fremstillingen af laegemidler til mennesker.

Efter artikel 111, stk. 1 b, 1 legemiddeldirektivet, som @&ndret ved direktivet om forfalskede legemidler,
skal medlemslandene etablere et overvagningssystem, der omfatter inspektionsbesog hos fremstillere,
importerer og distributerer af aktive stoffer, der er hjemmeheorende pd deres omrade, og en effektiv
opfelgning herpa. Disse inspektionsbeseg vil ifelge direktivbestemmelsen skulle udferes med passende
mellemrum baseret pa en risikovurdering.

P& den baggrund foreslas det 1 50 e at fastsatte, at Sundhedsstyrelsen for at kontrollere de regler, der
udstedes 1 medfer af den foresldede § 50 c, far adgang til uden retskendelse at aflegge kontrolbesog 1
virksomheder, der fremstiller, indferer eller distribuerer aktive stoffer. Kontrolbesggene vil 1 overensstem-
melse med de bagvedliggende direktivbestemmelser blive gennemfort pd baggrund af en risikovurdering.

Endelig foreslds det — i lighed med de regler, der galder for kontrol af l&gemiddelvirksomheder efter
den galdende bestemmelse i leegemiddellovens § 44 a — 1 § 50 f at &bne mulighed for, at Sundhedssty-
relsen som led i sin kontrol med virksomheder, der hdndterer aktive stoffer, far adgang til at kreve
udlevering af prover af aktive stoffer samt andre oplysninger og materialer, der er nedvendige for kontrol-
virksomheden. Det foreslds desuden i den foresldede § 50 g at abne mulighed for, at Sundhedsstyrelsen
kan udstede pabud om, at de omhandlede virksomheder @ndrer opgavevaretagelse, drift m.v., for at sikre
overholdelse af de regler, der udstedes i medfer af den foresldede bestemmelse 1 § 50 c.

Tilnr. 17 (§ 52, 1. pkt.)

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af, at det 1 lovens § 2, nr. 3 og 4, foreslds at indsette en
definition pa henholdsvis aktivt stof og hjeelpestof, der indholdsmaessigt dekker de samme stoffer som det
tidligere anvendte samlebegreb révarer.

Til nr. 18 (72 a)

Den foreslaede § 72 a implementerer leegemiddeldirektivets artikel 118 b. Der henvises til pkt. 2.1.7 i de
almindelige bemarkninger.

Til nr. 19 0og 20 (§ 103, stk. 1, nr. 1 og 2)

De foresldede @ndringer af § 103, stk. 1, giver mulighed for, at ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om betaling af gebyr for Sundhedsstyrelsens virksomhed bl.a. i1 relation til de nye
typer af akterer, som foreslds reguleret 1 loven: Fremstillere, importerer og distributerer af aktive stoffer,
der patenkes anvendt i fremstillingen af laegemidler til mennesker, og formidlere af laegemidler.
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Til nr. 21 (§§ 103 a— 104)

Det foreslés at nyaffatte gaeldende lovs §§ 103 a — 104 med henblik pa at korrigere en lovteknisk fejl,
der resulterede i en forkert bogstavangivelse 1 lovens kapitel 14 a og § 103 b, der er indsat i loven ved lov
nr. 464 af 18. maj 2011, som har resulteret i, at loven pa nuverende tidspunkt indeholder to kapitel 14 a
ogto § 103 b.

Den foresldede § /03 a er en uendret videreforelse af gaeldende lovs § 103 a, der er indsat 1 loven
ved lov nr. 1557 af 20. december 2006, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 25. oktober 2006
(Folketingstidende tilleeg A, s. 1772).

Den foreslaede § /03 b er en uendret videreforelse af den af geldende lovs § 103 b, der blev indsat
i loven ved lov nr. 605 af 18. juni 2012, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 18. april 2012
(Folketingstidende tilleeg A, s. 29).

Den foresliede § 7103 c er (med konsekvensandringer) en uandret videreforelse af den af geldende lovs
§ 103 b, der blev indsat i loven ved lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag
den 27. januar 2011 (Folketingstidende tilleg A, s. 28).

Den foreslaede § 104 er en delvis videreforelse af geeldende lovs § 104, der er indsat i loven ved lov nr.
1180 af 12. december 2005, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 5. oktober 2005 (Folketingstiden-
de tilleg A, s. 119-121). Bestemmelsen er efterfolgende andret ved:

e Lov nr. 1557 af 20. december 2006, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 25. oktober 2006
(Folketingstidende tilleeg A, s. 1773).

e Lovnr. 534 af 17. juni 2008, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 12. marts 2008 (Folketingsti-
dende tilleg A, s. 57-58).

e Lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 27. januar 2011 (Folketingsti-
dende tilleg A, s. 29).

e Lov nr. 605 af 18. juni 2012, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 18. april 2012 (Folketingsti-
dende tilleg A, s. 30).

Med den foresldede § 104, stk. 1, nr 1, gores det 1 relation til dette lovforslag muligt at straffe

overtredelser af de foresldede bestemmelser i:

e § 7, stk. 2, om ulovlig onlineforhandling af l&egemidler.

o § 41 c,stk. 1, om pligt til registrering af formidlingsvirksomhed.

e § 42 stk. 1 og 2, om pligt til at underrette Sundhedsstyrelsen om forfalskede laegemidler og mellem-
produkter.

e § 50 a, stk. 1, om pligt til registrering af virksomhed som importer, fremstiller eller distributer af
aktive stoffer.

e § 50 d om pligt til at underrette Sundhedsstyrelsen om forfalskede aktive stoffer.

Der er desuden foretaget andringer af lovteknisk art med henblik pd at sikre, at overtraedelse af
bestemmelser, der viderefores uzndret, men som med dette lovforslag foreslds placeret under et nyt
paragrafnummer, ogsé fremover kan straffes.

Desuden gores det med det foresldede § 104, stk. 1, nr 4, muligt at straffe den, der undlader at
efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel 1 de foresldede bestemmelser i:
e § 50 f om Sundhedsstyrelsen adgang til at kreeve udleveret prover af aktive stoffer og andre oplysnin-
ger og materialer som led i styrelsens myndighedskontrol af virksomheder, der handterer aktive stoffer.
e § 50 g om Sundhedsstyrelsens adgang til at udstede pabud om @ndret opgavevaretagelse, organisation,
indretning og drift af virksomheder, der hdndterer aktive stoffer, med henblik pa at sikre overholdelse
af de regler, der geelder for den pageeldende virksomhedsaktivitet.

Der er desuden foretaget @ndringer af lovteknisk art med henblik pa at sikre, at manglende efterkom-
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melse af et pdbud eller en oplysningspligt, der har hjemmel 1 bestemmelser, der viderefores uendret, men
som med dette lovforslag foreslas placeret under et nyt paragrafnummer, ogsé fremover kan straffes.

Med den foresldede § 104, stk. 1, nr. 5, gores det muligt at straffe den, der nagter repreesentanter for
kontrolmyndigheden (primert Sundhedsstyrelsen) adgang til en virksomhed i medfer af den foreslaede
§ 50 e, stk. 2, om Sundhedsstyrelsens adgang til at aflegge kontrolbesog i virksomheder, der hindterer
aktive stoffer.

Der er desuden foretaget en enkelt @ndring af lovteknisk art med henblik pé at sikre, at det fortsat vil
vaere muligt at straffe den, der negter Fodevarestyrelsens reprasentanter adgang til en virksomhed, der
har tilladelse til at forhandle foderlegemidler, nar den gaeldende bestemmelse 1 lovens § 45 erstattes af
den foreslaede § 44 d.

De foreslaede @ndringer af § 7104, stk. 2, er udelukkende af lovteknisk karakter og indeberer, af det
fortsat vil vaere muligt at straffe overtreedelser af bestemmelser i loven, der vedrerer ulovlig handtering af
leegemidler, herunder forfalskede legemidler.

Til § 2 (LOV OM APOTEKSVIRKSOMHED)

Tilnr. 1 (§ 11, stk. 1, nr. 14)

Med den foreslaede @ndring af apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 14, preciseres apotekernes forpligtelse til
at underrette Sundhedsstyrelsen om forfalskede leegemidler til ikke blot at geelde 1 forhold til legemidler,
som apoteket modtager, og som derfor forefindes pa apoteket, men ogsa i forhold til legemidler, som
apoteket far tilbud om at kebe (men afviser at modtage). Forpligtelsen foreslds pa dette punkt udformet
saledes, at den svarer til den foreslaede — og tilsvarende — forpligtelse til at underrette Sundhedsstyrelsen
om forfalskede leegemidler for virksomheder, der forhandler laegemidler til brugerne uden for apotekerne,
jf. den foreslaede bestemmelse i leegemiddellovens § 42, stk. 2.

Til nr. 2 (§ 43, 2. pkt.)

Med tilfejelsen af et 2. pkt. 1 apotekerlovens § 43 indsattes en udtrykkelig bemyndigelse til Sundheds-
styrelsen til at fastsette regler for apotekers anvendelse af aktive stoffer og hjelpestoffer i fremstillingen
af leegemidler og mellemprodukter. Endvidere praciseres det, at Sundhedsstyrelsen som led i udform-
ningen af disse regler kan fastsatte, at apoteket skal udfere kontroller (audits) pd fremstillings- og
distributionsstederne for de aktive stoffer.

Formalet med de bestemmelser, der patenkes udstedt 1 medfer af den foresldede bemyndigelse, er
bl.a. at sikre, at de aktive stoffer, som et apotek (herunder et sygehusapotek), anvender 1 fremstillingen
af legemidler og mellemprodukter, er fremstillet 1 overensstemmelse med god fremstillingspraksis for
aktive stoffer. Kravene vil dog ikke komme til at gelde for fremstilling af bl.a. magistrelle leegemidler
og legemidler til kliniske forseg, der ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse efter den galdende
leegemiddellovens § 7.

Bestemmelsen skal desuden ses i sammenhang med den foreslaede § 50 a, stk. 1, hvoraf det fremgar,
at den foresldede registreringsordning for virksomheder (herunder apoteker), der foretager fremstilling,
indfoersel eller distribution af aktive stoffer, alene omfatter stoffer, der patenkes anvendt i1 fremstillingen
af legemidler til mennesker, der er omfattet af en markedsforingstilladelse. Det indeberer bl.a., at kravet
om registrering ikke vil geelde for det apotek, som udelukkende fremstiller eller indferer aktive stoffer til
brug for fremstillingen af magistrelle leegemidler eller lagemidler til kliniske forseg, der ikke er omfattet
af en markedsforingstilladelse.

Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 11, vedrerende den foresldede § 39 b i
leegemiddelloven og til pkt. 2.1.2.3 1 de almindelige bemarkninger.
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Tilnr. 3 (§ 43 a)

Der henvises til pkt. 2.1.4 i de almindelige bemaerkninger og bemaerkninger til lovforslagets § 1, nr. 12,
vedrarende den foresldede bestemmelse i legemiddellovens § 41 a.

Til § 3 (SUNDHEDSLOVEN)

Tilnr. 1

Som led i et afbureaukratiseringsinitiativ har Sundhedsstyrelsen 1 samarbejde med leegemiddelindustrien
identificeret en reekke sakaldte irritationsbyrder. En af disse er den manglende mulighed for, at virksom-
hederne kan ansege om generelt klausuleret tilskud til et leegemiddel.

Som folge heraf foreslds det, at forbuddet mod, at virksomheder kan ansege om generelt klausuleret
tilskud i sundhedslovens § 152, stk. 1, 3. pkt., ophaves.

Til § 4 (LOV OM REGIONERNES FINANSIERING)

Tilnr. 1

Det foreslas i1 forlengelse af et atbureaukratiseringsprogram at ophave udligningsordningen for faktor-
praeparater til visse bladerpatienter (blederudligningsordningen).

Ordningen blev etableret pd et tidspunkt, hvor der var stor usikkerhed om udgifterne til indkeb af
faktorpraeparater til den pagaeldende patientgruppe. Det vurderes i dag, at udgifterne til omrddet er
relativt beskedne sammenlignet med andre behandlingsomrader. Udligningsordningen forekommer derfor
unedigt administrativt tung.

Til§ 5
Det foreslas, at loven skal treede 1 kraft den 1. januar 2013.

Til§ 6
Det foreslés i lovforslagets § 1, nr. 12, at ophaeve geldende lovs §§ 39 — 45 a.

Ministeren for sundhed og forebyggelse og Sundhedsstyrelsen har i medfer af geldende lovs § 39,
stk. 5, § 40, stk. 1 og 3, § 40 b, § 43 og § 43 a, stk. 2, udstedt en rekke bekendtgerelser, der umiddelbart
ville bortfalde ved ophavelsen af de naevnte bestemmelser.

Der er tale om folgende bekendtgerelser:

e Bekendtgorelse nr. 824 af 1. august 2012 om fremstilling og indfersel af legemidler og mellempro-

dukter

Bekendtgerelse nr. 823 af 1. august 2012 om distribution af l&egemidler

Bekendtgerelse nr. 108 af 9. februar 2011 om forhandling af hdndkebslaegemidler udenfor apotek

Bekendtgerelse nr. 1318 af 27. november 2007 om gasser til medicinsk brug

Bekendtgerelse nr. 993 af 7. august 2007 om handtering m.v. af radioaktive lagemidler pa sygehuse

Bekendtgerelsen nr. 93 af 25. januar 2007 om forhandling af leegemidler til produktionsdyr uden for

apotek

e Bekendtgorelse nr. 1254 af 12. december 2005 om fremstilling og forhandling m.v. af foderlegemidler
til fisk m.m.

e Bekendtgorelse nr. 1251 af 12. december 2005 om fremstilling og forhandling af foderlegemidler til
dyr

e Bekendtgorelse nr. 1241 af 12. december 2005 om forhandling af visse jern- og vitaminpraparater
samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for apotek

e Bekendtgorelse nr. 1228 af 7. december 2005 om indfersel af visse foderlegemidler til dyr og fisk
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Bekendtgorelse nr. 1224 af 7. december 2005 om privates indfersel af legemidler

Bekendtgorelse nr. 1223 af 7. december 2005 om indretning og drift af medicindepoter

Bekendtgorelse nr. 1222 af 7. december 2005 om héndtering af legemidler pa sygehusafdelinger og
andre behandlende institutioner

Bekendtgorelse nr. 1219 af 7. december 2005 om sygehuses indfersel af legemidler

Bekendtgorelse nr. 1217 af 7. december 2005 om skibsforeres of rederes indfersel af legemidler ved
anleb af udenlandsk havn

Bekendtgorelse nr. 1216 af 7. december 2005 om opsplitning af legemiddelpakninger til dyr

For at sikre, at de ovennavnte bekendtgerelser forbliver i kraft, indtil de aflgses af nye bekendtgarelser

eller ophaves, praciseres det i lovforslagets § 6, at administrative forskrifter fastsat i medfer af de
tidligere bestemmelser 1 legemiddelloven forbliver i kraft, indtil de afleses eller ophaves.

Til § 7

I overensstemmelse med artikel 52 a, stk. 6, og artikel 85 b, stk. 2, 2. afsnit, 1 legemiddeldirektivet,

som a&ndret ved direktivet om forfalskede legemidler, foreslas det at fastsette en overgangsordning for
formidlere af legemidler og virksomheder, der fremstiller, indferer og distribuerer aktive stoffer, der
patenkes anvendt 1 fremstillingen af legemidler til mennesker.

Efter den foresldede ordning vil disse virksomheder senest den 1. marts 2013 skulle lade deres virksom-

hed registrere i henhold til loven, hvis de fortsat ensker at udfere deres aktiviteter efter den 1. marts 2013.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennem-
forer dele af Europa-Parlamentets og Ridets di-
rektiv 2001/82/EF af 6. april 2001 om oprettelse
af en fellesskabskodeks for veterinerlegemidler,
EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som andret
senest ved Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tiden-
de 2009, nr. L 188, side 14, dele af Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. april
2001 om oprettelse af en fzllesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler, EF-Tidende 2001,
nr. L 311, side 67, som andret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende
2010, nr. L 348, side 74, dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om anvendelse af
god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske
forseg med legemidler til human brug, EF-Tidende
2001, nr. L 121, side 34, dele af Radets direktiv
90/167/EQF af 26. marts 1990 om fastsettelse af
betingelserne for tilberedning, markedsfering og
anvendelse af foderleegemidler 1 Fellesskabet, EF-
Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/9/EF af 11.
februar 2004 om inspektion og verifikation af god
laboratoriepraksis (GLP), EU-Tidende 2004, nr. L
50, side 28, og dele af direktiv 2004/10/EF af 11.
februar 2004 om indbyrdes tilnermelse af lovgiv-
ning om anvendelse af principper for god labora-
toriepraksis og kontrol med deres anvendelse ved
forseg med kemiske stoffer, EU-Tidende 2004, nr.
L 50, side 44.
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Lovforslaget

§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om legemid-
ler, som &ndret bl.a. ved § 1 1 lov nr. 1557 af 20.
december 2006, § 1 1 lov nr. 534 af 17. juni 2008,
§ 11lovnr. 464 af 18. maj 2011 og § 1 1 lov nr. 605
af 18. juni 2012, foretages folgende @ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes siledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennem-
forer dele af Europa-Parlamentets og Ridets direk-
tiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fallesskabskodeks for veterinarlaegemidler,
EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som andret se-
nest ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende
2009, nr. L 188, side 14, dele af Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler, EF-Tidende 2001,
nr. L 311, side 67, som &ndret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende
2010, nr. L 348, side 74, og direktiv 2011/62/EU
af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174, s. 74,
dele af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnaer-
melse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk prak-
sis ved gennemforelse af kliniske forseg med le-
gemidler til human brug, EF-Tidende 2001, nr. L
121, side 34, dele af Radets direktiv 90/167/EQF
af 26. marts 1990 om fastsettelse af betingelserne
for tilberedning, markedsforing og anvendelse af
foderleegemidler 1 Fellesskabet, EF-Tidende 1990,
nr. L 92, side 42, dele af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2004/9/EF af 11. februar 2004 om
inspektion og verifikation af god laboratoriepraksis
(GLP), EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 28, og
dele af direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om
indbyrdes tilnermelse af lovgivning om anvendelse
af principper for god laboratoriepraksis og kontrol



§ 2. Ved et legemiddel forstas i denne lov enhver
vare, der

1) praesenteres som et egnet middel til behandling
eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker el-
ler dyr eller

2) kan anvendes 1 eller gives til mennesker eller
dyr enten for at genoprette, @&ndre eller pavirke
fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakolo-
gisk, immunologisk eller metabolisk virkning eller
for at stille en medicinsk diagnose.

§3.1... ]

Stk. 2. Bestemmelser om laegemidler omfatter og-
sa svangerskabsforebyggende midler, som ikke er
omfattet af § 2 eller af lov om medicinsk udstyr.

Stk. 3. Loven finder endvidere, i det omfang det
fremgar af de enkelte bestemmelser, anvendelse pa
folgende varer, som ikke er omfattet af § 2:

[...]

2) Visse ravarer, der anvendes ved fremstilling af
leegemidler.

§ 7. Et legemiddel ma kun forhandles eller udle-
veres her 1 landet, nar der er udstedt en markedsfo-
ringstilladelse enten af Lagemiddelstyrelsen 1 med-
for af denne lov eller af Europa-Kommissionen
1 medfor af EU-retlige regler om fastleggelse af
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med deres anvendelse ved forseg med kemiske
stoffer, EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 44.«

2. § 2 affattes saledes:
»§ 2. I denne lov forstds ved:
1) Legemiddel: Enhver vare, der

a) presenteres som et egnet middel til behandling
eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker el-
ler dyr eller

b) kan anvendes i eller gives til mennesker eller
dyr enten for at genoprette, @ndre eller pavirke
fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakolo-
gisk, immunologisk eller metabolisk virkning eller
for at stille en medicinsk diagnose.

2) Mellemprodukt: En sammenblanding af akti-
ve stoffer og hjelpestoffer bestemt til videre forar-
bejdning til et legemiddel.

3) Aktivt stof: Ethvert stof eller enhver blanding
af stoffer, der pédtenkes anvendt i fremstillingen
af et legemiddel, og som ved at indga i1 produktio-
nen bliver en aktiv bestanddel af leegemidlet, der
skal udeve en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning med henblik péd at genoprette,
@ndre eller pavirke fysiologiske funktioner eller at
stille en medicinsk diagnose.

4) Hjelpestof: Enhver bestanddel af et leegemid-
del bortset fra det aktive stof og emballeringsmate-
rialerne.«

3.1§ 3, stk. 20g3,0giy¢ 5 a@ndres »§ 2« til: »§ 2,
nr. 1,«.

4. § 3, stk. 3, nr. 2, affattes saledes:
»2) Aktive stoffer og hjelpestoffer.«

5.1¢ 7 indsaettes efter »jf. dog«: »stk. 2,«.



feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterinermedicinske legemidler
m.v. (fellesskabsmarkedsforingstilladelse), jf. dog
§§ 11 og 29-32.

§ 11. Uanset bestemmelsen i § 7 kraeves der ikke
markedsforingstilladelse til folgende legemidler:

[..]

§ 14. Legemiddelstyrelsen @ndrer, suspenderer
eller tilbagekalder en markedsferingstilladelse til et
leegemiddel, hvis det viser sig, at

[...]

5) egenkontrollen efter regler fastsat i medfer af
§ 40, stk. 3, ikke er blevet gennemfort.

§ 35. Til brug for Laegemiddelstyrelsens behand-
ling af ansegninger om markedsforingstilladelse og
sager om udstedelse, forlengelse, @ndring, suspen-
sion eller tilbagekaldelse af en markedsferingstilla-
delse kan Legemiddelstyrelsen pabyde ansegeren
til eller indehaveren af en markedsferingstilladel-
se at udlevere nedvendige oplysninger, herunder
skriftligt materiale, prover af legemidlet, herunder
dets emballage, og prover af mellemprodukter og
ravarer, der anvendes ved fremstillingen af laege-
midlet.

Tilladelse til forhandling, fremstilling og
indforsel m.v.

Godkendelse af virksomheder mv.
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6.1 ¢ 7 indsattes som stk. 2:

»Stk. 2. Et legemiddel mé kun forhandles online
til brugere i andre EU/E@S-lande, nar det udover
at vere omfattet af en markedsferingstilladelse,
som navnt 1 stk. 1, er omfattet af en markedsfo-
ringstilladelse, der gaelder i bestemmelseslandet i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, 1 direk-
tiv 2001/83/EF eller artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/82/EF.«

7.1§ 11 @ndres »§ 7« til: »§ 7, stk. 1,«.

8.1§ 14, stk. 1, nr 5, § 46, stk. 1, nv. 4, og § 47
@ndres »§ 40, stk. 3« til: »§ 39 b, nr. 1-3«.

9.1§350g§ 51, stk. 1, ®ndres »og ravarer, der

anvendes ved fremstillingen af leegemidlet« til: »,
aktive stoffer og hjelpestoffer«.

10. Overskriften til Kapitel 3 affattes saledes:
»Kapitel 3

Fremstilling, indforsel, forhandling, formidling
m.v. af leegemidler og mellemprodukter«

11. Overskriften for § 39 ophaves.



§ 43 b. Der mé ikke foretages fremstilling, ind-
forsel, udfersel, oplagring, forhandling eller udle-
vering af forfalskede legemidler, jf. dog § 43 d.

§ 43 d. Indehaveren af en tilladelse efter § 7
kan 1 begrenset mangde indfere, udfere og oplagre
leegemidler, der er indkebt for at undersege fore-
komsten af forfalskede legemidler blandt de lege-
midler, som er omfattet af tilladelsen.

§ 39. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og
emballering af leegemidler mé& kun ske med tilladel-
se fra Legemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring,
forhandling og fordeling af mellemprodukter be-
stemt til senere forarbejdning til et legemiddel méa
kun ske med Lagemiddelstyrelsens tilladelse.

Stk. 3. Reglen 1 stk. 1 gaelder ikke for:

1) Sygehuses og andre behandlende institutioners
fordeling, opsplitning og udlevering af legemidler,
som skal bruges i behandlingen.

2) Lagers, dyrlegers og tandlegers fordeling,
opsplitning og udlevering af legemidler til brug i
praksis.

3) Private personers indfersel og udfersel til eget
forbrug af legemidler til mennesker.

4) Skibsfereres og -rederes fordeling, opsplitning
og udlevering af leegemidler til mennesker til brug
om bord samt indfersel af sidanne leegemidler ved
anleb af udenlandsk havn.

5) Virksomheders indfersel, udfersel og oplag-
ring af legemidler som naevnt i § 43 d.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler
om den héndtering af laegemidler, der er naevnt i
stk. 3, nr. 1-5.

§ 40. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter
regler om:
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12. §§ 39 — 45 a ophxves, og i stedet indsattes:

»§ 38 a. Der ma ikke foretages fremstilling, ind-
forsel, udfersel, oplagring, forhandling, formidling
eller udlevering af forfalskede leegemidler, jf. dog
stk. 2.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1,
kan i begraenset mangde indfere, udfere og oplagre
leegemidler, der er indkebt for at undersege fore-
komsten af forfalskede legemidler blandt de lege-
midler, som er omfattet af tilladelsen.

§ 39. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og
emballering af leegemidler ma kun ske med tilladel-
se fra Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring,
forhandling og fordeling af mellemprodukter be-
stemt til senere forarbejdning til et legemiddel ma
kun ske med Sundhedsstyrelsens tilladelse.

Stk. 3. Reglen 1 stk. 1 gaelder ikke for:

1) Sygehuses og andre behandlende institutioners
fordeling, opsplitning og udlevering af leegemidler,
som skal bruges i behandlingen.

2) Lagers, dyrlegers og tandlegers fordeling,
opsplitning og udlevering af legemidler til brug i
praksis.

3) Private personers indfersel og udfersel til eget
forbrug af legemidler til mennesker.

4) Skibsforeres og -rederes fordeling, opsplitning
og udlevering af legemidler til mennesker til brug
om bord samt indfersel af sidanne leegemidler ved
anleb af udenlandsk havn.

5) Virksomheders indfersel, udfersel og oplag-
ring af leegemidler som navnt i § 38 a, stk. 2.
Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om

den héndtering af laegemidler, der er nevnt i stk. 3,
nr. 1-5.

§ 39 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter regler om:



1) De oplysninger, der skal ledsage en ansegning
om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, og om betingel-
serne for at opna en tilladelse.

2) Formkrav til de i nr. 1 navnte ansegninger,
herunder hvorvidt ansegning skal ske elektronisk.

3) Legemiddelstyrelsens behandling af ansegnin-
ger om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2.

Stk. 2. For at sikre overholdelsen af de betingel-
ser, som fastsettes efter stk. 1, nr. 1, kan Lage-
middelstyrelsen knytte serlige vilkar til tilladelsen,
herunder tidsbegrense tilladelsen.

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

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler
for forsendelse af legemidler til brugerne for virk-
somheder, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, her-
under regler om sa&rlige pligtoplysninger péd lege-
middelforsendelsen.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan videregive rele-
vante oplysninger om tilladelser efter § 39, stk. 1
og 2, om @ndring, suspension og tilbagekaldelse af
tilladelser efter § 41 og om kontrolvirksomheden
efter § 44, stk. 1 og 2, til Det Europaiske La-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen og laege-
middelmyndigheder 1 de andre EU/E@S-lande. In-
denrigs- og sundhedsministeren fastsatter naermere
regler herom.

§ 41. Legemiddelstyrelsen kan @ndre, suspende-
re eller tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1
og 2, hvis betingelserne for tilladelsen eller de vil-
kar, der knytter sig til denne, ikke opfyldes, hvis
indehaveren af tilladelsen har overtradt regler fast-
sat 1 medfer af § 40, stk. 3, eller § 40 b, eller afviser
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1) De oplysninger, der skal ledsage en ansegning
om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, og om betingel-
serne for at opna en tilladelse.

2) Formkrav til de i nr. 1 navnte ansegninger,
herunder at ansegning skal ske elektronisk.

3) Sundhedsstyrelsens behandling af ansegninger
om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2.

4) Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysnin-
ger om tilladelser udstedt efter § 39, stk. 1 og 2,
om @ndring, suspendering og tilbagekaldelse af sa-
danne tilladelser og om kontrolvirksomhed udfert
efter § 44 til Det Europaiske Lagemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder
1 andre EU/E@S-lande.

Stk. 2. For at sikre overholdelsen af de betingel-
ser, som fastsattes efter stk.1, nr. 1, kan Sundheds-
styrelsen knytte vilkér til tilladelsen, herunder tids-
begranse den.

§ 39 b. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om:

1) Krav til teknisk ledelse, faglig kundskab, ind-
retning og drift for den, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1 og 2.

2) Krav til de aktive stoffer og hjelpestoffer, som
den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2,
anvender i fremstillingen af legemidler eller mel-
lemprodukter.

3) De handlinger, som den, der har tilladelse efter
§ 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af leegemidler
eller mellemprodukter skal udfere for at sikre sig,
at de aktive stoffer og hjelpestoffer, der anvendes i
fremstillingen af leegemidler eller mellemprodukter
opfylder de krav, der fastsattes efter nr. 2.

4) Forsendelse af legemidler til brugerne for den,
der har tilladelse efter § 39, stk. 1, herunder regler
om pligtmassige oplysninger pd legemiddelforsen-
delsen.

§ 40. Sundhedsstyrelsen kan @ndre, suspendere
eller tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og
2, hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkar,
der knytter sig til denne, ikke opfyldes, hvis inde-
haveren af tilladelsen groft eller gentagne gange
har overtrddt regler udstedt i medfer af § 39 b,



at medvirke til Legemiddelstyrelsens kontrol efter
§ 44.

§ 40 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af laegemidler til produk-
tionsdyr, har ret til at forhandle og udlevere alle
ikkereceptpligtige legemidler, der er beregnet til
produktionsdyr.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af laegemidler til produk-
tionsdyr, mé ikke forhandle eller udlevere andre
varer end laegemidler til produktionsdyr og ma kun
1 serlige tilfelde og med indenrigs- og sundheds-
ministerens tilladelse varetage andre opgaver end
dem, der fremgar af stk. 1 og af regler udstedt i
medfor af § 40 b.

Stk. 3. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1,
til forhandling til brugerne af laegemidler til pro-
duktionsdyr, ma ikke uden Lagemiddelstyrelsens
tilladelse drive eller vare knyttet til en anden virk-
somhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2,
til andet end forhandling til brugerne af legemidler
til produktionsdyr.

§ 40 b. Indenrigs- og sundhedsministeren fastseet-
ter nermere regler om de serlige, supplerende for-
pligtelser, der pahviler indehaveren af en tilladelse
efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr, herunder regler om:

1) Fremskaffelse, forhandling og udlevering af
receptpligtige leegemidler til brugerne.

2) Information og vejledning af brugerne.
3) Servicemal.
4) Indsamling af medicinrester.

5) Efterlevelse af risikostyringsprogrammer, jf.
§ 62.

6) Afleggelse af regnskab.

§ 39 a. Indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, der inden for rammerne af sin tilladelse on-
sker at forhandle legemidler online til brugerne,
skal give Lagemiddelstyrelsen meddelelse herom
inden eller samtidig med pabegyndelsen af denne
forhandling.
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nr. 1-3, eller § 40 b eller afviser at medvirke til
Sundhedsstyrelsens kontrol efter § 44.

Forhandling af lecegemidler til produktionsdyr

§ 40 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af legemidler til produk-
tionsdyr, har ret til at forhandle og udlevere alle
ikke receptpligtige legemidler, der er beregnet til
produktionsdyr.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af legemidler til produk-
tionsdyr, mé ikke forhandle eller udlevere andre
varer end laegemidler til produktionsdyr og mé kun
1 serlige tilfelde og med ministeren for sundhed
og forebyggelses tilladelse varetage andre opgaver

end dem, der fremgar af stk. 1 og af regler udstedt i
medfor af § 40 b.

Stk. 3. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af leegemidler til produkti-
onsdyr, mé ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse
drive eller vaere knyttet til en anden virksomhed,
der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til andet
end forhandling til brugerne af laegemidler til pro-
duktionsdyr.

§ 40 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter nermere regler om de sarlige, suppleren-
de forpligtelser, der pahviler den, der har tilladelse
efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr, herunder regler om:

1) Fremskaffelse, forhandling og udlevering af
receptpligtige leegemidler til brugerne.

2) Information og vejledning af brugerne.
3) Servicemal.
4) Indsamling af medicinrester.

5) Efterlevelse af risikostyringsprogrammer, jf.
§ 62.

6) Afleggelse af regnskab.

Onlineforhandling af lecegemidler



Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsaette neerme-
re regler om meddelelsens indhold og form, herun-
der regler om, at meddelelsen skal indsendes elek-
tronisk.

§ 39 b. Det er ikke tilladt for erhvervsmaessige
udbydere 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 gelder ikke, hvis inter-
netdomenet er ejet af en tjenesteyder, som er etab-
leret i et land inden for EU eller E@S.
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§ 41. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1,
og som inden for rammerne af sin tilladelse ensker
at forhandle laegemidler online til brugerne, skal gi-
ve Sundhedsstyrelsen meddelelse herom inden eller
samtidig med pabegyndelsen af denne forhandling.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen forer og offentligger
pa sin hjemmeside en liste over forhandlere, der
har givet meddelelse efter stk. 1, og apotekere, der
har givet meddelelse efter § 43 a, stk. 1, i lov om
apoteksvirksomhed.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen informerer pa sin hjem-
meside om onlineforhandling af legemidler, her-
under om de risici, der kan vare forbundet med
at indkebe leegemidler fra internetdomaner, der ik-
ke er underlagt myndighedskontrol. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsatter naermere regler
herom.

§ 41 a. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om de
serlige, supplerende forpligtelser, der pahviler den,
der har givet meddelelse efter § 41, stk. 1, herunder
regler om:

1) De oplysninger, som skal ledsage meddelelsen,
og om pligt til at underrette Sundhedsstyrelsen om
eventuelle @ndringer af disse oplysninger.

2) Formkrav til meddelelsen, herunder at medde-
lelsen skal indsendes elektronisk.

3) Krav til det internetdomaene hvorfra leegemid-
lerne udbydes til salg, herunder regler om de oplys-
ninger, der skal fremgd af domenet, kravene til
dets tekniske indretning og pligt til at benytte et
feelleseuropaeisk sikkerhedslogo.

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

Stk.2. Forbuddet i1 stk. 1 galder ikke, hvis inter-
netdomenet er ejet af en tjenesteyder, som er etab-
leret i et land inden for EU eller EOS.

Formidling af leegemidler



§43 b.

[...]

Stk. 2. Indehaveren af en tilladelse efter § 7 og
§ 39, stk. 1, skal straks indberette fund i virksom-
heden af forfalskede leegemidler til Leegemiddelsty-
relsen. For indehavere af en tilladelse efter § 7 og
indehavere af en tilladelse til fremstilling af laege-
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§ 41 c. Formidling af legemidler er kun tilladt
for den, der har ladet sin virksomhed registrere hos
Sundhedsstyrelsen, og som er opfert pa den liste,
der er nevnt 1 stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen forer og offentligger
pa sin hjemmeside en liste over formidlere, der er
registreret efter stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan slette en formidler
fra den liste, der er nevnt i stk. 2, hvis formidleren
groft eller gentagne gange har overtradt regler ud-
stedt 1 medfer af § 41 e eller afviser at medvirke til
Sundhedsstyrelsens kontrol efter § 44.

§ 41 d. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en registre-
ringsanmeldelse efter § 41 c, stk. 1, og om pligt
til at underrette Sundhedsstyrelsen om eventuelle
@ndringer af disse oplysninger.

2) Formkrav til de i § 41 c, stk. 1, nevnte an-
meldelser, herunder at anmeldelsen skal foretages
elektronisk.

3) Sundhedsstyrelsens behandling af anmeldelser
efter § 41 c, stk. 1.

§ 41 e. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om de
krav, der pahviler formidlere af legemidler, herun-
der krav til teknisk ledelse, faglig kundskab, indret-
ning og drift af virksomheden. Styrelsen fastsatter
desuden regler om, hvilke typer af legemidler, der
ma formidles af den, der er registreret efter § 41 c,
stk. 1.

Underretning om forfalskede lcegemidler og mel-
lemprodukter

§ 42. Den, der har tilladelse efter 39, stk. 1 el-
ler 2, til fremstilling af leegemidler eller mellem-
produkter, skal straks underrette Sundhedsstyrelsen
og indehaveren af markedsferingstilladelsen for det
pageldende leegemiddel, hvis denne fir kendskab
til, at et legemiddel eller mellemprodukt, som den-
ne fremstiller, er eller kan vere blevet forfalsket.



midler gelder indberetningspligten ogsa fund uden
for deres virksomhed, som de far kendskab til.

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

§ 43 c. Laegemiddelstyrelsen kan ved mistanke
om fund af et forfalsket leegemiddel videregive alle
oplysninger om fund af et forfalsket legemiddel
til indehaveren af markedsferingstilladelsen for det
bestemte, navngivne leegemiddel, som det forfal-
skede legemiddel fremstar som identisk med.

§ 42. Indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, til at fremstille og udfere leegemidler skal
efter anmodning give Lagemiddelstyrelsen oplys-
ning om drsagen til, at der ikke er ansegt om mar-
kedsferingstilladelse til et eller flere af legemidler-
ne i Danmark.

§ 43. Indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, og apoteker skal fare optegnelser over hind-
tering m.v. af laegemidler. Leaegemiddelstyrelsen
fastsaetter naermere regler herfor.

§ 43 a. Indehaveren af en tilladelse efter § 7
eller § 39, stk. 1, skal give Lagemiddelstyrelsen
meddelelse om laeger, tandleger og apotekere, der
er tilknyttet virksomheden. Dette galder dog ikke
for offentlige sygehuse.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsetter regler om meddelelsespligten, herunder
regler om, at meddelelse skal gives elektronisk.
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Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling af legemidler, og den, der er registreret
efter § 41 c, stk. 1, skal straks underrette Sundheds-
styrelsen og, hvis det er relevant, indehaveren af
markedsforingstilladelsen for det pdgeldende lege-
middel, hvis denne modtager eller far tilbud om at

kobe leegemidler, som er eller kan vere forfalske-
de.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om
indholdet af og formkrav til de i stk. 1 og 2 navnte
underretninger, herunder at underretningen skal ske
elektronisk.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om,
at indehaveren af en tilladelse efter § 7, stk. 1,
skal underrette styrelsen om fund af forfalskede
leegemidler.

§ 42 a. Sundhedsstyrelsen kan ved fund eller mis-
tanke om fund af forfalskede leegemidler eller mel-
lemprodukter videregive alle oplysninger herom til
indehaveren af markedsferingstilladelsen for eller
fremstilleren af det pdgeldende legemiddel eller
mellemprodukt.

Oplysninger om manglende ansogning om mar-
kedsforingstilladelse

§ 43. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1,
til fremstilling eller udfersel af legemidler skal ef-
ter anmodning give Sundhedsstyrelsen oplysning
om darsagen til, at der ikke er ansggt om markeds-
foringstilladelse til et eller flere af leegemidlerne 1
Danmark.

Optegnelser

§ 43 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1,
og apoteker skal fore optegnelser over hindtering
m.v. af legemidler. Sundhedsstyrelsen fastsatter
narmere regler herom.

Tilknytning



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

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter
stk. 1 eller for at imedekomme en anmodning fra et
andet land inden for EU eller EQS eller fra Europa-
Kommissionen eller Det Europaiske Lagemiddel-
agentur har Laegemiddelstyrelsens reprasentanter
mod beherig legitimation og uden retskendelse ad-
gang 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 an-
vendes ved fremstillingen af leegemidler, hvis rava-
ren er omfattet af regler fastsat i medfer af § 40,
stk. 3.

Stk. 3. Kontrolbesog 1 de virksomheder, som er
nevnt 1 stk. 2, nr. 1 og 3, kan kun foretages uan-
meldt, hvis Lagemiddelstyrelsen har en begrundet
formodning om, at regler for fremstilling af leege-
midler, mellemprodukter og révarer fastsat i med-
for af § 40, stk. 3, er overtradt.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan uanset bestem-
melsen 1 stk. 2, nr. 3, aflegge kontrolbesog i en
virksomhed, der fremstiller ravarer, der anvendes
ved fremstillingen af leegemidler, hvis denne anmo-
der herom.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver vareta-
ges 1 samarbejde med Det Europaziske Laegemid-
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§ 43 b. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1,
eller § 39, stk. 1, skal give Sundhedsstyrelsen med-
delelse om leger, tandleger og apotekere, der er
tilknyttet virksomheden. Dette geelder dog ikke for
offentlige sygehuse.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsetter regler om meddelelsespligten, herunder
regler om at meddelelse skal gives elektronisk.

Myndighedskontrol

§ 44. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overholdel-
sen af krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i
medfer af loven til legemidler og mellemprodukter
og til den, der handterer legemidler eller mellem-
produkter.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter
stk. 1 eller for at imedekomme en anmodning fra
et andet EU/E@DS-land, Europa-Kommissionen eller
Det Europeiske Laegemiddelagentur har Sundheds-
styrelsens reprasentanter mod beherig legitimation
og uden retskendelse adgang til:

1) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 7,
stk. 1.

2) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 39,
stk. 1 eller 2.

3) Virksomheder, der er registreret efter § 41 c,
stk. 1.

4) Virksomheder, der er registreret efter § 50 a,
stk. 1.

5) Virksomheder, der fremstiller eller indferer
hjaelpestoffer.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver vareta-
ges 1 samarbejde med Det Europziske Lagemid-
delagentur. Sundhedsstyrelsen udveksler 1 forbin-
delse med dette samarbejde oplysninger med Det
Europziske Laegemiddelagentur om planlagte og
gennemforte kontrolbesog.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport
om ethvert kontrolbeseog, der gennemfores efter
stk. 2.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan uanset bestemmel-
sen 1 stk. 2, nr. 5, aflegge kontrolbesog 1 en virk-



delagentur. Sundhedsstyrelsen udveksler i forbin-
delse med dette samarbejde oplysninger med agen-
turet om planlagte og gennemforte kontrolbesog.

§ 44 a. For at varetage sine kontrolopgaver efter
§ 44, stk. 1, kan Laegemiddelstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kreve udleveret pro-
ver af legemidler og produkter, der er grund til
at formode kan vere legemidler, herunder disses
emballage og indlegsseddel, mellemprodukter og
ravarer. Styrelsen kan desuden krave alle oplysnin-
ger og materialer, der er nodvendige for kontrol-
virksomheden.

§ 44 b. Legemiddelstyrelsen kan give indehave-
ren af en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, pabud
om at @ndre opgavevaretagelse, organisation, ind-
retning eller drift og fastsette en frist for andrin-
gernes gennemforelse for at sikre overholdelsen af
regler fastsat i medfer af § 40, stk. 3, eller § 40 b.

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

Stk. 2. Beslagleggelse foretaget i medfor af stk. 1
skal ske under iagttagelse af retsplejelovens kapitel
74 om beslagleggelse.
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somhed, der fremstiller eller indferer hjelpestofter,
hvis denne anmoder herom.

§ 44 a. For at varetage sine kontrolopgaver efter
§ 44, stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kraeve udleveret prover
af legemidler og produkter, der er grund til at
formode kan vare lagemidler, herunder emballage
og indlegsseddel, mellemprodukter, aktive stoffer
og hjzlpestoffer. Styrelsen kan desuden krave alle
oplysninger og materialer, der er nedvendige for
kontrolvirksomheden.

§ 44 b. Sundhedsstyrelsen kan give indehaveren
af en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, og den,
der er registreret efter § 41 c, stk. 1, pabud om at
@ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning
eller drift og fastsatte en frist for @ndringernes
gennemforelse for at sikre overholdelsen af regler
udstedt 1 medfer af § 39 b, § 40 b, § 41 a, nr. 3,
eller § 41 e.

§ 44 c. Sundhedsstyrelsen kan beslaglegge lege-
midler og produkter, der er grund til at formode
kan vare leegemidler, som forhandles til brugerne
1 strid med § 7, stk. 1, § 39, stk. 1, eller § 60,
stk. 1. Sundhedsstyrelsen kan endvidere beslaglaeg-
ge legemidler og produkter, der er grund til at
formode kan veare leegemidler, som 1 strid med reg-
lerne om private personers indfersel af leegemidler
til eget forbrug bliver indfert fra lande, der ikke er
medlem af EU eller E@S.

Stk. 2. Beslagleggelse foretaget i medfor af stk. 1
skal ske under iagttagelse af retsplejelovens kapitel
74 om beslagleggelse.

§ 44 d. Foedevarestyrelsens reprasentanter har
mod beherig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til virksomheder med tilladelse til at forhand-
le foderlegemidler til dyr eller fisk efter § 39,
stk. 1. Fodevarestyrelsens reprasentanter kan kree-
ve at fa fremvist og udleveret kopi af bestillings-
sedler pa foderlegemidler, der er ordineret af en
dyrlaege.



§ 45. Fodevarestyrelsens reprasentanter har mod
beherig legitimation og uden retskendelse adgang
til virksomheder med tilladelse til at forhandle
foderleegemidler til dyr eller fisk efter § 39,
stk. 1. Fodevarestyrelsens reprasentanter kan kree-
ve at fa fremvist og udleveret kopi af bestillings-
sedler pa foderlegemidler, der er ordineret af en
dyrlege.

§ 45 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
efter forhandling med vedkommende minister fast-
sette regler om, at reprasentanter for myndigheder,
der herer under de pigeldende ministres ressort,
kan foretage kontrol pa Legemiddelstyrelsens veg-
ne og udeve de befojelser, der 1 denne lovs § 44
a og § 44 c, stk. 1, 1. pkt., er henlagt til Legemid-
delstyrelsen, med henblik pa at sikre lovlig distri-
bution af leegemidler.

§ 46. Legemiddelstyrelsen kan forbyde forhand-
ling og udlevering af et legemiddel og kan pabyde,
at det trekkes tilbage fra markedet, hvis

[...]

4) Egenkontrollen med legemidlet, dets mellem-
produkter eller ravarer efter regler fastsat i medfer
af § 40, stk. 3, ikke har fundet sted, eller et andet
krav i1 forbindelse med udstedelsen af tilladelsen
efter § 39, stk. 1 eller 2, ikke er blevet opfyldt,

[...]
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§ 45. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
efter forhandling med vedkommende minister fast-
sette regler om, at repraesentanter for myndigheder,
der herer under de pageldende ministres ressort,
kan foretage kontrol pd Sundhedsstyrelsens vegne
og udeve de befojelser, der 1 denne lovs § 44 a og
§ 44 c, stk. 1, 1. pkt., er henlagt til Sundhedsstyrel-
sen, med henblik pa at sikre lovlig distribution af
leegemidler.

Kapitel 3 a

Forbud, advarsel, tilbagekaldelse m.v.«

13.1§ 46, stk. 1, nr. 4, &ndres »eller ravarer« til: »,
aktive stoffer eller hjelpestoffer«.

14.1 § 46, stk. 1, indsettes efter nr. 5 som nye
numre:

»6) leegemidlet ikke er fremstillet i overensstem-
melse med den beskrivelse af fremstillingsmeto-
den, der fremgdr af markedsforingstilladelsen og
senere @ndringer hertil, eller hvis der ikke udfe-
res kontrol 1 overensstemmelse med de kontrolme-
toder, som fremgar af ansegningen om markedsfo-
ringstilladelsen og senere @ndringer hertil,

7) der er en begrundet formodning om, at laege-
midlet udger en alvorlig sundhedsrisiko,«.

Nr. 6 og 7 bliver herefter nr. 8 og 9.

15. Efter § 47 indsattes for overskriften for § 48:

»Overvagning og advarsel
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§ 47 a. Sundhedsstyrelsen opretter et system til
forebyggelse af at leegemidler, der kan udgere en
sundhedsfare, nar frem til brugerne. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsatter neermere regler
herom.

§ 47 b. Vurderer Sundhedsstyrelsen, at et laege-
middel, der forhandles eller udleveres her i landet,
udger en alvorlig sundhedsfare, sender styrelsen
omgaende en hasteadvarsel (rapid alert) til de kom-
petente myndigheder i de andre EU/E@S-lande og
til alle relevante akterer 1 forsyningskaden her i
landet efter regler som fastsettes af ministeren for
sundhed og forebyggelse. Hvis Sundhedsstyrelsen
vurderer, at et sddant leegemiddel kan vare naet
frem til brugerne, skal styrelsen omgéaende udsende
en offentlig advarsel mod at anvende leegemidlet.«

16. Efter § 50 indsattes for kapitel 4 som nyt kapi-
tel:

»Kapitel 3 b

Fremstilling, indforsel og distribution m.v. af aktive

stoffer

§ 50 a. Fremstilling, indfersel og distribution af
aktive stoffer, der patenkes anvendt 1 fremstillin-
gen af leegemidler til mennesker, der er omfattet
af en markedsforingstilladelse, er kun tilladt for
den, der har ladet sin virksomhed registrere hos
Sundhedsstyrelsen, og som er opfert pa den liste,
der er nevnt 1 stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen forer og offentligger pa
sin hjemmeside en liste over fremstillere, importe-
rer og distributerer, der er registreret efter stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan slette en virksom-
hed fra den liste, der er naevnt i stk. 2, hvis den
groft eller gentagne gange overtreder regler ud-
stedt efter § 50 c eller afviser at medvirke til Sund-
hedsstyrelsens kontrol efter § 50 e.

§ 50 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter regler om:

1) De oplysninger, der skal ledsage en registre-
ringsanmeldelse efter § 50 a, stk. 1, og om pligt
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til at underrette Sundhedsstyrelsen om eventuelle
@ndringer af disse oplysninger.

2) Hvornar fremstilling, indfersel og distribution
kan pabegyndes, efter at der er indgivet anmeldel-
se.

3) Formkrav til de i nr. 1 navnte anmeldelser,
herunder om de frister, der geelder for indgivelse
af anmeldelse, og om anmeldelse skal foretages
elektronisk.

4) Sundhedsstyrelsens behandling af de i nr. 1
nevnte anmeldelser, herunder om afleggelse af
eventuelt besog 1 virksomheden.

5) Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysnin-
ger, der 1 medfor af regler udstedt efter nr. 1, skal
ledsage en registreringsanmeldelse efter § 50 a,
stk. 1, til Det Europeiske Laegemiddelagentur.

§ 50 c. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om
teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift
for virksomheder, der er registreret efter § 50 a,
stk. 1, herunder regler om betingelserne for lovlig
indfersel af aktive stoffer i form af bl.a.:

1) Krav til fremstilling af stofferne i1 udferselslan-
det,

2) krav til udferselslandets kontrol og hindhavel-
se af god fremstillingspraksis for aktive stoffer og
procedurer ved konstatering af manglende overhol-
delse af god fremstillingspraksis medmindre udfor-
selslandet er opfert pa den liste, der er nevnt i
artikel 111 b i direktiv 2001/83/EF.

Underretning om forfalskede aktive stoffer

§ 50 d. Den, der er registreret efter § 50 a, stk. 1,
og den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2,
til fremstilling af legemidler eller mellemproduk-
ter, skal straks underrette Sundhedsstyrelsen, hvis
denne modtager eller féar tilbud om at kebe aktive
stoffer, som er eller kan vere forfalskede.

Myndighedskontrol

§ 50 e. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overhol-
delsen af krav fastsat i dette kapitel og i1 regler
udstedt i medfer af § 50 c.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter
stk. 1 eller for at imedekomme en anmodning fra



§ 103. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
sette regler om betaling for Legemiddelstyrelsens
virksomhed 1 medfer af denne lov og i medfer af
regler fastsat 1 medfor af loven, herunder

1) gebyrer for legemidler, legemiddelvirksomhe-
der og fremstillere af ravarer, der anvendes ved
fremstilling af legemidler,
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et andet EU/E@S-land, Europa-Kommissionen eller
Det Europ@iske Laegemiddelagentur har Sundheds-
styrelsens reprasentanter mod beherig legitimation
og uden retskendelse adgang til virksomheder, der
er registret efter § 50 a, stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport
om ethvert kontrolbeseog, der gennemferes efter
stk. 2.

§ 50 f. For at varetage sine kontrolopgaver efter
§ 50 e, stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kraeve udleveret prover
af aktive stoffer. Styrelsen kan desuden krave alle
oplysninger og materialer, der er nedvendige for
kontrolvirksomheden.

§ 50 g. Sundhedsstyrelsen kan give en virksom-
hed, der er registreret efter § 50 a, stk. 1, pabud
om at @ndre opgavevaretagelse, organisation, ind-
retning eller drift og fastsatte en frist for @ndrin-
gernes gennemforelse for at sikre overholdelsen af
regler udstedt i medfer af § 50 c.«

17.1§ 52, 1. pkt., ®ndres »og ravarer, der anven-
des ved fremstilling af leegemidler« til: », aktive
stoffer og hjelpestoffer«.

18. Efter § 72 indsettes:

»§ 72 a. Sundhedsstyrelsen tilretteleegger moder
med deltagelse af patient- og forbrugerorganisatio-
ner med henblik pa at formidle offentlig informa-
tion om foranstaltninger, der traeffes for at forebyg-
ge og bekempe forfalskning af leegemidler.«

19. § 103, stk. 1, nr. 1, affattes séledes:

»1) gebyrer for legemidler og legemiddelvirk-
somheder samt fremstillere, importerer og distribu-
torer af aktive stoffer.«

20.1§ 103, stk. 1, indsettes efter nr. 1 som nyt
nummer:



§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler
til produktionsdyr, opkraves et samlet belgb, som
fastsattes 1 finansloven, til finansiering af initiati-
ver til styrkelse af fodevaresikkerhed og dyrevel-
ferd. Belobet fordeles forholdsmessigt efter om-
setningen af laegemidler til produktionsdyr. Inden-
rigs- og sundhedsministeren fastsetter narmere
regler herom. »

Kapitel 14 a
Kundgorelse

§ 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsaette regler om, at standarder for legemid-
lers kvalitet og for fremstilling, kontrol og opbeva-
ring af legemidler, som der henvises til i regler
udstedt af Sundhedsstyrelsen i medfer af denne lov,
ikke indferes 1 Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsaette regler om, hvordan Sundhedsstyrel-
sen oplyser om indholdet af de regler, som styrel-
sen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, at forskrifter og tekniske
specifikationer, som ikke indferes 1 Lovtidende, jf.
stk. 1, skal veere geldende, selv om de ikke forelig-
ger pa dansk.«

Kapitel 14 a
Klageadgang
§ 103 b. Indenrigs- og sundhedsministeren kan

fastsaette regler om klage over Lagemiddelstyrel-
sens afgerelser, herunder regler om klagefrister.
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»2) gebyr for registrering som formidler af laege-
midler,«.

Nr. 2-6 bliver herefter nr. 3-7.

21. §§ 103 a — 104 ophaeves, og i stedet indsattes:

»§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler
til produktionsdyr, opkraves et samlet beleb, som
fastsaettes 1 finansloven, til finansiering af initiati-
ver til styrkelse af fodevaresikkerhed og dyrevel-
ferd. Belgbet fordeles forholdsmessigt efter om-
setningen af laegemidler til produktionsdyr. Mini-
steren for sundhed og forebyggelse fastsatter naer-
mere regler herom.

Kapitel 14 a
Kundgorelse

§ 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, at standarder for laegemid-
lers kvalitet og for fremstilling, kontrol og opbeva-
ring af legemidler, som der henvises til 1 regler
udstedt af Sundhedsstyrelsen i medfer af denne lov,
ikke indferes 1 Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsztte regler om, hvordan Sundhedsstyrel-
sen oplyser om indholdet af de regler, som styrel-
sen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, at forskrifter og tekniske
specifikationer, som ikke indferes 1 Lovtidende, jf.
stk. 1, skal veere gaeeldende, selv om de ikke forelig-
ger pa dansk.

Kapitel 14 b
Klageadgang
§ 103 c. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om klage over Sundhedsstyrel-
sens afgerelser, herunder regler om klagefrister.

Kapitel 15

Straf m.v.



§ 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den gvrige lovgivning, straffes med bede eller
feengsel indtil 4 maneder den, der

1) overtreder § 20, § 21, § 26, § 39 a, stk. 1,
§ 40 a, stk. 2 eller 3, § 43, § 43 a, stk.1, 1. pkt.,
og § 43 b, stk. 2, § 50, stk. 3, § 53, stk. 1, § 54,
§ 58, stk. 3, § 59, stk. 1, § 60, stk. 1, § 62, stk. 2,
§ 63, § 64, § 65, § 66, stk. 1, § 67, stk. 1, 1. pkt.,
§ 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller stk. 3,
§ 71 a, § 71 b, 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., § 92 b, stk. 1 og 3, § 92 ¢, stk. 1, og § 92
d, § 93, stk. 1, 1. pkt., eller stk. 2 eller 3, § 94,
stk. 2, 1. pkt., eller EF-forordninger om leegemidler
og leegemiddelvirksomheder,

2) tilsidesatter vilkar, der er fastsat i en tilladelse
eller godkendelse 1 medfer af loven eller regler, der
er fastsat i medfer af loven,

3) overtreder forbud, der er nedlagt efter § 46,
stk. 1, § 47 eller § 90, stk. 8,

4) undlader at efterkomme et pabud eller en op-
lysningspligt, der har hjemmel i1 § 22, stk. 1, § 23,
§ 24, § 25, stk. 1 eller 2, § 35,§ 42, § 44 a, § 44 b,
§ 45, 2. pkt., § 46, stk. 1, § 53, stk. 3 eller stk. 5, 2.
pkt., § 54 a, § 68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, § 69,
71 b, stk. 6, § 80, stk. 1, § 84, stk. 1 eller stk. 4, 1.
pkt., § 87, stk. 2, 2.-4. pkt., § 89, stk. 2, § 90, stk. 2,
2.pkt., stk. 3, 2.pkt., og stk. 8, eller § 95, stk. 3, 2.
pkt., eller

5) naegter repraesentanter for kontrolmyndigheden
adgang i medfor af § 25, stk. 3, § 44, stk. 2, § 45, 1.
pkt., § 53, stk. 5, 1. pkt., § 71 c, § 87, stk. 2, 1. pkt.,
§ 90, stk. 4, eller § 95, stk. 3, 1. pkt.

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den gvrige lovgivning, straffes med bede eller
feengsel indtil 1 ar og 6 maneder den, der overtrae-
der § 7, § 39, stk. 1 eller 2, eller § 43 b, stk. 1, eller
undlader at efterkomme et padbud udstedt i medfor
af § 46 a.

Stk. 3. 1 regler, der fastsettes i medfer af loven,
kan der fastsattes straf af bade for overtredelse af
bestemmelser i reglerne.

2012/1 LSF 32

65

§ 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den ovrige lovgivning, straffes med bede eller
feengsel indtil 4 maneder den, der

1) overtraeder § 7, stk. 2, § 20, § 21, § 26, § 40 a,
stk. 2 eller 3, § 41, stk. 1, § 41 ¢, stk. 1, § 42, stk. 1
eller 2, § 43 a, § 50, stk. 3, § 50 a, stk. 1, § 50 d,
§ 53, stk. 1, § 54, § 58, stk. 3, § 59, stk. 1, § 60,
stk. 1, § 62, stk. 2, § 63, § 64, § 65, § 66, stk. 1,
§ 67, stk. 1, 1. pkt., § 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1.
pkt., eller stk. 3, § 71 a, § 71 b, 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., § 92 b, stk. 1 og 3, § 92 c, stk. 1,
§92d, § 93, stk. 1, 1. pkt., eller stk. 2 eller 3, § 94,
stk. 2, 1. pkt., eller EF-forordninger om leegemidler
og leegemiddelvirksomheder,

2) tilsidesetter vilkar, der er fastsat i en tilladelse
eller godkendelse 1 medfor af loven eller regler, der
er fastsat i medfer af loven,

3) overtreder forbud, der er nedlagt efter § 46,
stk. 1, § 47 eller § 90, stk. 8,

4) undlader at efterkomme et pabud eller en op-
lysningspligt, der har hjemmel 1 § 22, stk. 1, § 23,
§ 24, § 25, stk. 1 eller 2, § 35, § 43, § 43 b, stk. 1,
1. pkt., § 44 a, § 44 b, § 44 d, 2. pkt., § 46, stk. 1,
§ 501, § 50 g, § 53, stk. 1, stk. 3 eller stk. 5, 2. pkt.,
§ 54 a, § 68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, § 69, § 70 b,
stk. 6, § 80, stk. 1, § 84, stk. 1 eller stk. 4, 1. pkt.,
§ 87, stk. 2, 2.-4. pkt., § 89, stk. 2, § 90, stk. 2, 2.
pkt., stk. 3, 2. pkt., eller stk. 8, eller § 95, stk. 3, 2.
pkt., eller

5) nagter repreesentanter for kontrolmyndigheden
adgang i medfer af § 25, stk. 3, § 44, stk. 2, § 44 d,
1. pkt., § 50 e, stk. 2, § 53, stk. 5, 1. pkt., § 71 c,
§ 87, stk. 2, 1. pkt., § 90, stk. 4, eller § 95, stk. 3, 1.
pkt.

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den ovrige lovgivning, straffes med bede eller
feengsel indtil 1 ar og 6 méneder den, der overtre-
der § 7, stk. 1, § 38 a, stk. 1, eller § 39, stk. 1 eller
2 eller undlader at efterkomme et pdbud udstedt i
medfor af § 46 a.



Stk. 4. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske
personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens
5. kapitel.

§ 11. Bevilling til at drive apotek indebarer pligt
til:

[...]
14) Omgéende indberetning til Legemiddelsty-
relsen af fund pa apoteket af forfalskede legemid-
ler, jf. § 43 b, 1 lov om leegemidler.

§ 43. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler om
fremstilling, kontrol, lagerhold og opbevaring af
leegemidler og andre varer pa apoteker.

§ 43 a. Den apoteker, der inden for rammerne af
sin apotekerbevilling ensker at forhandle legemid-
ler online til brugerne, skal give Laegemiddelstyrel-
sen meddelelse herom, for forhandlingen pidbegyn-
des. Lagemiddelstyrelsen kan fastsette naermere
regler om meddelelsens indhold og form, herunder
regler om, at meddelelsen skal indsendes elektro-
nisk. Lagemiddelstyrelsen kan for apoteker, der
har givet meddelelse 1 henhold til stk. 1, fastsette
regler om de krav, apoteket skal iagttage 1 forbin-
delse med onlineforhandlingen.
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Stk. 3. 1 regler, der fastsettes 1 medfer af loven,
kan der fastsettes straf af bede for overtraedelse af
bestemmelser i reglerne.

Stk. 4. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske
personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens
5. kapitel.«

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerel-
se nr. 855 af 4. august 2008, som @ndret ved § 71 i
lov nr. 1336 af 19. december 2008, § 1 i lov nr. 100
af 10. februar 2009, § 14 i lov nr. 140 af 9. februar
2010 og lov nr. 465 af 18. maj 2011, foretages
folgende @ndringer:

1. § 11, stk. 1, nr. 14, affattes saledes:

»14) Omgaende underretning af Sundhedsstyrel-
sen, hvis apoteket modtager eller far tilbud om at
kebe leegemidler, som er eller kan vere forfalske-
de.«

2.1 § 43 indsettes som 2. pkt.:

»Styrelsen fastsatter desuden regler om anven-
delse af aktive stoffer og hjelpestoffer i fremstillin-
gen af legemidler og mellemprodukter, herunder
om pligt til at udfere kontroller pd fremstillings- og
distributionssteder for aktive stoffer.«

3. § 43 a affattes saledes:

»§ 43 a. Den apoteker, der inden for rammerne af
sin apotekerbevilling ensker at forhandle leegemid-
ler online til brugerne, skal give Sundhedsstyrelsen
meddelelse herom, for forhandlingen pabegyndes.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om de
serlige, supplerende forpligtelser, der pahviler apo-
tekere, der har givet meddelelse efter stk. 1, herun-
der regler om:

1) De oplysninger, som skal ledsage meddelelsen,
og om pligt til at underrette Sundhedsstyrelsen om
eventuelle &ndringer af disse oplysninger.



§ 152. Laegemiddelstyrelsen kan ved behandlin-
gen af en ansggning om generelt tilskud bestemme,
at tilskuddet er betinget af, at leegemidlet ordineres
med henblik péd behandling af bestemte sygdomme
eller persongrupper. Virksomheden kan ikke anse-
ge om generelt klausuleret tilskud.

[ ]

§ 4 a. Staten yder et arligt tilskud til hver region
svarende til den del af en regions udgifter til faktor-
praparater til visse bloderpatienter i aret 2 ar for
tilskudséret, som overstiger 1 mio. kr. pr. patient i
det pageldende ar. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsette nermere regler om opgerelse af
tilskuddet.

Stk. 2. Statens tilskud til regionerne til finansie-
ring af sundhedsomridet, jf. § 3, nedsattes for
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2) Formkrav til meddelelsen, herunder om med-
delelsen skal indsendes elektronisk.

3) Krav til det internetdomaene hvorfra leegemid-
lerne udbydes til salg, herunder regler om de oplys-
ninger, der skal fremgd af domenet, kravene til
dets tekniske indretning og pligt til at benytte et
feelleseuropaeisk sikkerhedslogo.«

§3

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af
13. juli 2010, som senest @&ndret ved § 2 i lov
nr. 1546 af 21. december 2010, lov nr. 327 af
18/04/2011, § 44 i lov nr. 593 af 14/06/2011, lov nr.
605 af 14. juni 2011, lov nr. 607 af 14. juni 2011,
lov nr.1387 af 28. december 2011, lov nr. 1388 af
28/12/2011 § 17 i lov nr. 151 af 28. februar 2012,
lov nr. 164 af 28. februar 2012, § 4 i lov nr. 558 af
18. juni 2012 og § 1 i lov nr. i lov nr. 603 af 18.
juni 2012, foretages folgende @ndring:

1. § 152, stk. 1, 3. pkt., ophaeves.

§4

I lov om regionernes finansiering, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 797 af 27. juni 2011,som @ndret ved
lov nr. 584 af 18. juni 2012, foretages folgende
endring:

1. § 4 a ophaeves.
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tilskudséret svarende til statens udgifter til finansie-
ring af tilskuddet efter stk. 1.
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§5

Loven traeder i kraft den 1. januar 2013.

§6

Administrative forskrifter, der er udstedt i medfor
af de hidtidige bestemmelser i lov om laegemidler,
vedbliver at veere 1 kraft, indtil de erstattes eller
ophaves.

§7

Den, der inden den 1. januar 2013 udferer aktivi-
teter omfattet af § 41 c, stk. 1, som affattet ved
denne lovs § 1, nr. 12, eller § 50 a, stk. 1, som af-
fattet ved denne lovs § 1, nr. 16, og fortsat ensker at
udfere disse aktiviteter efter denne dato, skal senest
den 1. marts 2013 lade sin virksomhed registrere i
overensstemmelse med denne lov.



Bilag 2

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om zndring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske lzegemidler for sa vidt
angar forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskaede EQS-re-
levant tekst

EU-Tidende nr. L 174 af 01/07/2011 s. 0074 - 0087
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU
af 8. juni 2011

om @&ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske lege-
midler for sa vidt angér forhindring af, at forfalskede laegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskee-
de

(EOS-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og artikel
168, stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure®, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2001/83/EF* fastsetter regler for bl.a. fremstilling, import,
markedsforing og engrosforhandling af legemidler i Unionen og regler vedrerende virksomme stoffer.

(2) Der har varet en foruroligende stigning i pavisningen af lagemidler i Unionen, som er forfalskede
med hensyn til identitet, historie eller oprindelse. Disse legemidler indeholder normalt bestanddele, der
er forfalskede eller af dérlig kvalitet, eller de indeholder ikke nogen bestanddele, eller de indeholder
bestanddele, herunder virksomme stoffer, i forkert dosering, og udger derfor en alvorlig trussel mod
folkesundheden.

(3) Erfaringer fra tidligere viser, at sddanne forfalskede leegemidler ikke blot nir frem til patienterne
ved ulovlige midler, men ogsé via den lovlige forsyningskade. Dette udger en sarlig trussel mod menne-
skers sundhed og kan fore til, at patienten mister tilliden ogsé til den lovlige forsyningskade. Direktiv
2001/83/EF ber @&ndres som en reaktion pa denne egede trussel.

(4) Verdenssundhedsorganisationen (WHO), der har oprettet taskforcen IMPACT (International Medical
Products Anti-Counterfeiting Taskforce), har ogsa erkendt truslen mod folkesundheden. IMPACT fastlag-
de principperne for og elementerne i national lovgivning om bekampelse af forfalskede leegemidler og
godkendte dem pé sin generalforsamling i Lissabon den 12. december 2007. Unionen deltog aktivt i
IMPACT.
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(5) Der ber indferes en definition af begrebet »forfalsket leegemiddel« for klart at skelne forfalskede
leegemidler fra andre ulovlige leegemidler samt fra legemidler, der kraenker intellektuelle ejendomsrettig-
heder. Desuden ber legemidler med utilsigtede kvalitetsmangler, der skyldes fremstillings- eller distribu-
tionsfejl, ikke forveksles med forfalskede leegemidler. For at sikre en ensartet anvendelse af dette direktiv
ber ogséd begreberne »virksomt stof« og »hjelpestof« defineres.

(6) Personer, der aftager, opbevarer, oplagrer, leverer eller udferer legemidler, er kun bemyndigede til
at udeve deres virksomhed, hvis de opfylder kravene i direktiv 2001/83/EF for at fa tilladelse til engros-
forhandling af leegemidler. Imidlertid er distributionsnettet for laegemidler i dag stadig mere komplekst
og involverer mange aktorer, der ikke nedvendigvis er grossister som omhandlet i naevnte direktiv. For
at sikre pélidelighed i1 forsyningskaden ber lovgivning vedrerende legemidler omfatte alle akterer i
forsyningskaden. Dette omfatter ikke blot grossister, uanset om de fysisk handterer legemidlerne eller ej,
men ogsd formidlere, der er involveret i salg eller kab af leegemidler uden selv at szlge eller kebe disse
leegemidler og uden at eje og fysisk handtere leegemidlerne.

(7) Forfalskede virksomme stoffer og virksomme stoffer, som ikke overholder de galdende krav 1
direktiv 2001/83/EF, udger alvorlige risici for folkesundheden. Disse risici ber imedegas ved at skaerpe de
kontrolkrav, der galder for fremstilleren af legemidlerne.

(8) Der findes en rakke forskellige former for god fremstillingspraksis, der er hensigtsmassige at
anvende 1 forbindelse med fremstilling af hjelpestoffer. For at sikre et hejt niveau for beskyttelse af
folkesundheden ber fremstilleren af legemidlet vurdere hjelpestoffers egnethed pé grundlag af relevant
god fremstillingspraksis for hjelpestoffer.

(9) For at lette handhavelsen af og kontrollen med overholdelse af EU-bestemmelserne om virksomme
stoffer ber fremstillerne, importererne eller distributererne af de padgaeldende stoffer underrette de berorte
kompetente myndigheder om deres virksomhed.

(10) Legemidler kan feres ind i Unionen, uden at det er hensigten at importere dem, dvs. uden at det
er hensigten, at de skal overga til fri omsatning. Hvis disse leegemidler er forfalskede, udger de en risiko
for folkesundheden i Unionen. Desuden kan disse forfalskede laegemidler né frem til patienter i tredjelan-
de. Medlemsstaterne ber treffe foranstaltninger for at forhindre, at saidanne forfalskede laegemidler, hvis
de feres ind i Unionen, kommer i omsatning. Nar Kommissionen vedtager bestemmelser til supplering
af denne forpligtelse for medlemsstaterne til at treeffe disse foranstaltninger, ber den tage hensyn til de
tilgeengelige administrative ressourcer og de praktiske konsekvenser samt til behovet for at opretholde
hurtige handelsstromme for lovlige legemidler. Disse bestemmelser ber ikke berere toldlovgivningen,
kompetencefordelingen mellem Unionen og medlemsstaterne og ansvarsfordelingen mellem medlemssta-
terne.

(11) Sikkerhedsforanstaltninger for leegemidler ber harmoniseres 1 Unionen for at tage hensyn til nye
risikoprofiler, idet det sikres, at det indre marked for legemidler fungerer. Disse sikkerhedsforanstaltnin-
ger bor geore det muligt at kontrollere @gtheden og foretage identifikation af individuelle pakninger
samt pdvise, om pakningen er brudt. Anvendelsesomradet for disse sikkerhedsforanstaltninger ber tage
beharigt hensyn til de sarlige karakteristika ved visse legemidler eller kategorier af legemidler, f.eks.
generiske legemidler. Receptpligtige leegemidler ber som hovedregel vare forsynet med sddanne sik-
kerhedsforanstaltninger. Der ber dog af hensyn til risikoen for forfalskning og risikoen som folge af
forfalskning af legemidler eller kategorier af laegemidler, vaere mulighed for ved hjelp af en delegeret
retsakt, 1 forlengelse af en risikovurdering, at undtage visse receptpligtige laegemidler eller kategorier
af leegemidler fra kravet om at vere forsynet med sikkerhedsforanstaltningerne. Der ber ikke indferes
sikkerhedsforanstaltninger for ikke-receptpligtige leegemidler eller kategorier af legemidler, medmindre
det undtagelsesvist ved en vurdering er pavist, at der er en risiko for forfalskning, som vil fa alvorlige
folger. Disse leegemidler ber derfor opferes pa en liste 1 en delegeret retsakt.
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Risikovurderingerne ber omfatte aspekter sasom laegemidlernes pris, tidligere tilfelde af forfalskede
leegemidler, som er indberettet i Unionen og i tredjelande, de konsekvenser, forfalskningerne har for
folkesundheden, idet der tages hensyn til de s@rlige karakteristika ved de pagaeldende legemidler, og
alvorligheden af de lidelser, de er beregnet til behandling af. Sikkerhedsforanstaltningerne ber gere det
muligt at kontrollere hver enkelt leveret legemiddelpakning uanset, hvordan de leveres, herunder gennem
fljernsalg. Den entydige identifikator samt det tilherende datalagringssystem ber finde anvendelse, uden
at dette berorer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne
oplysninger®), og ber opretholde klare og effektive garantier, ndr personoplysninger behandles. Datalag-
ringssystemet, der indeholder oplysninger om sikkerhedsforanstaltninger, kan indeholde forretningsmaes-
sigt folsomme oplysninger. Disse oplysninger skal ydes en passende beskyttelse. Der ber ved indferelsen
af de obligatoriske sikkerhedsforanstaltninger tages beherigt hensyn til de sarlige karakteristika ved
forsyningskaderne i medlemsstaterne.

(12) Enhver aktor i1 forsyningskeeden, der pakker legemidler, skal vaere indehaver af en fremstillings-
tilladelse. For at sikkerhedsforanstaltningerne kan veare effektive, ber en indehaver af en fremstillingstil-
ladelse, som ikke selv er den oprindelige fremstiller af laegemidlet, kun have tilladelse til at fjerne,
udskifte eller tildekke disse sikkerhedsforanstaltninger under strenge betingelser. Navnlig ber sikker-
hedsforanstaltningerne i tilfeelde af ompakning udskiftes med sikkerhedsforanstaltninger, der svarer til
de oprindelige. I dette gjemed ber betydningen af udtrykket »svarende til de oprindelige« praciseres
ngje. Disse strenge betingelser ber sikre en passende beskyttelse mod, at forfalskede legemidler kommer
ind 1 forsyningskeden, for at beskytte bade patienterne og indehavere af markedsferingstilladelsers og
fremstilleres interesser.

(13) Indehavere af fremstillingstilladelser, som ompakker laegemidler, ber hafte for skader i de tilfelde
og péa de betingelser, der er fastsat i Radets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om tilnermelse af

medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produktansvar®).

(14) For at gge palideligheden i forsyningskaden ber grossisterne kontrollere, at deres leverandergrossi-
ster er indehavere af en engrosforhandlingstilladelse.

(15) Det er nedvendigt at precisere de bestemmelser, der finder anvendelse pa eksport af legemidler fra
Unionen, og dem, der finder anvendelse, nar legemidler fores ind i Unionen udelukkende med henblik
pa eksport heraf. I henhold til direktiv 2001/83/EF er en person, der udferer legemidler, grossist. De
bestemmelser, der gelder for grossister, og god distributionspraksis ber finde anvendelse pa alle disse
former for virksomhed, nar de udeves pd Unionens omrdde, herunder i omrdder siasom frizoner og
frilagre.

(16) For at sikre gennemsigtighed ber en liste over grossister, om hvilke det af en kompetent myndighed
1 en medlemsstat ved hjelp af et inspektionsbesog er konstateret, at de overholder geldende EU-lovgiv-
ning, offentliggeres 1 en database, der ber oprettes pd EU-plan.

(17) Bestemmelserne om inspektionsbesgg hos og kontrol af alle akterer, der er involveret 1 fremstil-
lingen og leveringen af legemidler og deres bestanddele ber klarlegges, og specifikke bestemmelser
ber finde anvendelse for forskellige typer akterer. Dette ber ikke forhindre medlemsstaterne i1 at udfere
yderligere inspektionsbesag, hvis sidanne skennes relevante.

(18) For at sikre samme niveau for beskyttelse af menneskers sundhed 1 hele Unionen og for at undga
forvridning af det indre marked ber de harmoniserede principper og retningslinjer for inspektionsbesog
hos fremstillere og engrosforhandlere af legemidler og virksomme stoffer styrkes. Sddanne harmonisere-
de principper og retningslinjer ber ogsa medvirke til at sikre, at eksisterende aftaler med tredjelande
om gensidig anerkendelse, hvis anvendelse er athengig af effektiv og sammenlignelig inspektion og
handhavelse i hele Unionen, fungerer.
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(19) Virksomheder, der fremstiller virksomme stoffer, ber ikke alene underkastes inspektionsbesog pé
grund af en mistanke om manglende overholdelse, men ogsé pa grundlag af en risikoanalyse.

(20) Fremstilling af virksomme stoffer ber ske i overensstemmelse med god fremstillingspraksis, uanset
om de pagaldende virksomme stoffer er fremstillet i Unionen eller er importeret. Ved fremstilling af virk-
somme stoffer i tredjelande ber det sikres, at de lovbestemmelser, der finder anvendelse pa fremstilling
af virksomme stoffer, som er bestemt til eksport til Unionen, samt inspektionsbesgg pa lokaliteter og
hindhavelse af de geldende bestemmelser giver samme niveau for beskyttelse af folkesundheden som
EU-lovgivningen.

(21) Ulovligt salg af legemidler til offentligheden via internettet udger en alvorlig trussel mod folke-
sundheden, da forfalskede l&egemidler kan né offentligheden pd denne mdde. Det er nedvendigt at imede-
gd denne trussel. Der ber 1 denne forbindelse tages hensyn til, at specifikke betingelser for detailsalg
af legemidler til offentligheden ikke er harmoniseret pd EU-plan, og at medlemsstaterne derfor kan
foreskrive betingelser for levering af legemidler til offentligheden inden for rammerne af traktaten om
Den Europaiske Unions funktionsméde (TEUF).

(22) Den Europ@iske Unions Domstol (»Domstolen«) har som led i sin undersegelse af foreneligheden
med EU-retten af betingelserne for detailsalg af legemidler anerkendt den meget specielle karakter af
leegemidler, hvis terapeutiske virkninger i vaesentligt omfang adskiller dem fra andre varer. Domstolen har
endvidere gjort geldende, at menneskers liv og sundhed star gverst blandt de goder og interesser, som
er beskyttet ved TEUF, og at det tilkommer medlemsstaterne at treeffe bestemmelse om det niveau for
beskyttelsen af den offentlige sundhed, som de ensker at sikre, og hvorledes dette niveau skal nas. Da
dette niveau kan veksle fra den ene medlemsstat til den anden, ma der anerkendes en skensbefojelse
for medlemsstaterne” med hensyn til betingelserne for levering af legemidler til offentligheden pa deres
omrade.

(23) Navnlig i lyset af risiciene for den offentlige sundhed og henset til medlemsstaternes befojelse til
at treeffe bestemmelse om niveauet for beskyttelsen af den offentlige sundhed kan medlemsstaterne ifolge
Domstolens retspraksis i princippet forbeholde farmaceuter detailsalget af leegemidler®.

(24) Af denne grund og 1 lyset af Domstolens retspraksis ber medlemsstaterne kunne foreskrive betin-
gelser begrundet 1 beskyttelsen af folkesundheden for detailsalg af leegemidler, der udbydes ved fjernsalg
gennem tjenester 1 informationssamfundet. Sddanne betingelser ber ikke begrense det indre markeds
funktion 1 urimelig grad.

(25) Oftentligheden ber have hjelp til at identificere websteder, der pa lovlig vis tilbyder offentligheden
leegemidler ved fjernsalg. Der ber indfores et faelles logo, som er genkendeligt i hele Unionen, og som
gor det muligt at identificere den medlemsstat, hvor en person eller et organ, der tilbyder leegemidler
ved fjernsalg, er etableret. Kommissionen ber udvikle designet for et sddant logo. Websteder, der tilbyder
offentligheden legemidler ved fjernsalg, ber linkes til den pégeldende kompetente myndigheds web-
sted. Medlemsstaternes kompetente myndigheders og Det Europaiske Legemiddelagenturs (»agenturet«)
websteder ber forklare, hvorledes logoet anvendes. Alle disse websteder ber linkes for at levere udferlige
oplysninger til offentligheden.

(26) Desuden ber Kommissionen i samarbejde med agenturet og medlemsstaterne iverksatte informati-
onskampagner for at advare mod risiciene ved at kebe legemidler fra ulovlige kilder via internettet.

(27) Medlemsstaterne ber indfere effektive sanktioner mod aktiviteter, der involverer forfalskede laege-
midler, under hensyntagen til den trussel, som disse legemidler udger mod folkesundheden.

(28) Forfalskning af legemidler er et globalt problem, som krever effektiv og styrket koordination og
samarbejde pa internationalt plan for at sikre, at strategierne til bekaempelse af forfalskningsvirksomhed
bliver mere effektive, serlig hvad angar salg af sddanne leegemidler via internettet. Med henblik herpa
ber Kommissionen og medlemsstaterne arbejde tet sammen og stette det igangverende arbejde om emnet
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1 internationale fora som Europaréddet, Europol og De Forenede Nationer. Desuden ber Kommissionen 1
teet samarbejde med medlemsstaterne arbejde sammen med de kompetente myndigheder i tredjelande om
effektivt at bekempe handel med forfalskede legemidler pa globalt plan.

(29) Dette direktiv bererer ikke bestemmelser om intellektuel ejendomsret. Det sigter specifikt pa at
forhindre forfalskede leegemidler i at komme ind i den lovlige forsyningskade.

(30) Kommissionen ber 1 overensstemmelse med artikel 290 1 TEUF tillegges befojelser til at vedtage
delegerede retsakter for at supplere bestemmelserne i1 direktiv 2001/83/EF, som @ndret ved dette direktiv,
vedrerende god fremstillings- og distributionspraksis for virksomme stoffer, vedrerende detaljerede regler
for legemidler, der fores ind 1 Unionen uden at blive importeret, og vedrarende sikkerhedsforanstaltnin-
ger. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante heringer under sit forberedende
arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen ber 1 forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen
af delegerede retsakter sorge for samtidig, rettidig og hensigtsmessig fremsendelse af relevante dokumen-
ter til Europa-Parlamentet og Rédet.

(31) For at sikre ensartede betingelser for gennemforelse ber Kommissionen tillegges gennemforelses-
befojelser til at vedtage foranstaltninger for vurderingen af den lovgivningsmassige ramme, der finder
anvendelse pd fremstilling af virksomme stoffer, som eksporteres fra tredjelande til Unionen og med
hensyn til et felles logo, som identificerer websteder, der pa lovlig vis tilbyder offentligheden leegemidler
ved fjernsalg. Disse befojelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefajelser”).

(32) De sikkerhedsforanstaltninger for laegemidler, der indferes ved dette direktiv, krever omfattende
tilpasninger af fremstillingsprocesserne. For at gore det muligt for fremstillerne at foretage disse tilpas-
ninger bor fristerne for anvendelsen af bestemmelserne om sikkerhedsforanstaltningerne vere tilstraekke-
ligt lange og ber beregnes fra datoen for offentliggerelsen i Den Europ@iske Unions Tidende af de
delegerede retsakter, som fastsetter de nermere regler vedrerende disse sikkerhedsforanstaltninger. Det
ber ogsa tages i betragtning, at nogle medlemsstater allerede har et nationalt system. Disse medlemsstater
ber bevilges en supplerende overgangsperiode for at kunne tilpasse sig til det harmoniserede EU-system.

(33) Malet for dette direktiv, nemlig at sikre, at det indre marked for leegemidler fungerer, samtidig
med at der sikres et hejt niveau for beskyttelse af folkesundheden mod forfalskede leegemidler, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, og kan derfor pa grund af foranstaltningens omfang bedre
nas pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet,
jf. artikel 5 1 traktaten om Den Europeiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gir dette direktiv ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

(34) Det er vigtigt, at medlemsstaternes kompetente myndigheder, Kommissionen og agenturet samar-
bejder med det formal at sikre udveksling af oplysninger om de foranstaltninger, der treeffes som led
i bekempelsen af forfalskede leegemidler og om de galdende sanktionsordninger. Denne udveksling
finder i gjeblikket sted i den arbejdsgruppe, der er sammensat af reprasentanter for de retshandhavende
myndigheder (Working Group of Enforcement Officers). Medlemsstaterne ber sikre, at patient- og forbru-
gerorganisationer holdes orienteret om hdndhavelsesaktiviteter i det omfang, det er foreneligt med de
operationelle behov.

(35) 1 overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning'? tilskyn-
des medlemsstaterne til, bdde 1 egen og Unionens interesse, at udarbejde og offentliggere deres egne
oversigter, der s vidt muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og gennemforelsesforanstalt-
ningerne.

(36) Direktiv 2001/83/EF blev for nylig @&ndret ved direktiv 2010/84/EU'D for si vidt angér legemid-
delovervagning. Ved sidstnavnte direktiv @ndredes blandt andet artikel 111 for sa vidt angar inspektions-
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besog og artikel 116 for sd vidt angér suspension, tilbagekaldelse og @ndring af markedsferingstilladelser
under visse omstendigheder. Desuden indsattes bestemmelser om delegerede retsakter i artikel 121a,
121b og 121c 1 direktiv 2001/83/EF. Nerverende direktiv kraver, at disse artikler 1 direktiv 2001/83/EF
yderligere @ndres og suppleres.

(37) Direktiv 2001/83/EF ber &ndres i overensstemmelse hermed —
VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
I direktiv 2001/83/EF foretages folgende @ndringer:
1) Artikel 1 @ndres séledes:
a) Folgende numre indsettes:
»3a) Virksomt stof:

ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, der patenkes anvendt i1 fremstillingen af et legemiddel, og
som ved at indga i produktionen heraf bliver en aktiv bestanddel af det pageldende legemiddel, der skal
udeve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning med henblik pa at genoprette, &ndre
eller pavirke fysiologiske funktioner eller at stille en medicinsk diagnose.

3b) Hjalpestof:

enhver bestanddel af et laegemiddel bortset fra det virksomme stof og emballeringsmaterialerne.«
b) Felgende nummer indszttes:

»17a) Formidling af leegemidler:

enhver form for virksomhed i tilknytning til salg eller keb af leegemidler, undtagen engrosforhandling,
der ikke indbefatter fysisk handtering og som bestar i at forhandle uathaengigt og pé vegne af en anden
juridisk eller fysisk person.«

c) Folgende nummer tilfojes:
»33) Forfalsket leegemiddel:
ethvert legemiddel med en urigtig beskrivelse af:

a) dets identitet, herunder dets emballage og etikettering, dets navn eller dets sammensetning, hvad
angar enhver af bestanddelene, herunder hjelpestofter, og styrken af disse bestanddele

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets fremstillingsland, dets oprindelsesland eller indehave-
ren af markedsferingstilladelsen herfor, eller

¢) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter vedrerende de anvendte distributionskanaler.

Denne definition omfatter ikke utilsigtede kvalitetsmangler og berarer ikke krankelser af intellektuelle
ejendomsrettigheder.«

2) Artikel 2, stk. 3, erstattes af folgende:

»3. Uanset denne artikels stk. 1 og artikel 3, nr. 4, finder afsnit IV 1 dette direktiv anvendelse pa
fremstilling af leegemidler, der alene er bestemt til eksport, og pd mellemprodukter, virksomme stoffer og
hjelpestoffer.

4. Stk. 1 bererer ikke artikel 52b og 85a.«

3) I artikel 8, stk. 3, indsattes folgende litra:

»ha) En skriftlig bekraftelse pa, at fremstilleren af legemidlet ved at gennemfore audits, jf. artikel 46,
litra ), har kontrolleret, at fremstilleren af det virksomme stof har overholdt principperne og retningslin-
jerne for god fremstillingspraksis. Den skriftlige bekraftelse skal indeholde en henvisning til datoen for
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auditten og en erklering om, at resultatet af auditten bekreefter, at fremstillingen overholder principperne
og retningslinjerne for god fremstillingspraksis.«

4) Artikel 40, stk. 4, affattes saledes:

»4. Medlemsstaterne indferer oplysningerne vedrerende den i denne artikels stk. 1 omhandlede tilladel-
se 1 den EU-database, der er omhandlet i artikel 111, stk. 6.«

5) Artikel 46, litra 1), erstattes af folgende:

»f) at overholde principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for legemidler og udeluk-
kende at anvende virksomme stoffer, der er fremstillet 1 overensstemmelse med god fremstillingspraksis
for virksomme stoffer og distribueret 1 overensstemmelse med god distributionspraksis for virksomme
stoffer. Indehaveren af fremstillingstilladelsen kontrollerer i denne forbindelse, at fremstilleren og distri-
butererne af virksomme stoffer overholder god fremstillingspraksis og god distributionspraksis, ved at
gennemfore audits pd fremstilleren og distributererne af de virksomme stoffers fremstillings- og distribu-
tionssteder. Indehaveren af fremstillingstilladelsen kontrollerer enten denne overholdelse selv eller, uden
at det berarer den pigeldendes ansvar som fastsat i1 dette direktiv, gennem en enhed, som den pagaldende
har indgéet aftale med.

Indehaveren af fremstillingstilladelsen sikrer, at hjelpestofferne er egnede til brug i legemidler, ved
at fastlegge, hvad der er passende god fremstillingspraksis. Dette fastlegges pd grundlag af en forma-
liseret risikovurdering i overensstemmelse med de retningslinjer, der finder anvendelse, jf. artikel 47,
stk. 5. Denne risikovurdering sker under hensyntagen til kravene ifelge andre passende kvalitetssystemer
samt hjelpestoffernes oprindelse og deres tilsigtede anvendelse samt tidligere tilfelde af kvalitetsdefek-
ter. Indehaveren af fremstillingstilladelsen sikrer, at den saledes fastlagte passende gode fremstillingsprak-
sis anvendes. Indehaveren af fremstillingstilladelsen dokumenterer de foranstaltninger, der er truffet i
henhold til dette stykke

g) straks at underrette den kompetente myndighed og indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis
han far kendskab til, at leegemidler, der er omfattet af hans fremstillingstilladelse, er eller mistaenkes for
at veere forfalskede, uanset om disse legemidler blev distribueret i den lovlige forsyningskade eller med
ulovlige midler, herunder ulovligt salg gennem tjenester i informationssamfundet

h) at kontrollere, at fremstillere, importerer eller distributerer, fra hvilke han aftager virksomme stoffer,
er registreret hos den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de er etableret

1) at kontrollere de virksomme stoffers og hjelpestoffernes @gthed og kvalitet.«
6) Folgende artikel indsattes:

»Artikel 46b

1. Medlemsstaterne treffer passende foranstaltninger til at sikre, at fremstilling, import og distribution
pa deres omride af virksomme stoffer, herunder virksomme stoffer bestemt til eksport, overholder god
fremstillingspraksis og god distributionspraksis for virksomme stoffer.

2. Virksomme stoffer ma kun importeres, hvis folgende betingelser er opfyldt:

a) de virksomme stoffer er fremstillet i overensstemmelse med standarder for god fremstillingspraksis,
der mindst svarer til de af Unionen fastsatte standarder, jf. artikel 47, stk. 3, og

b) de virksomme stoffer ledsages af en skriftlig bekreftelse fra den kompetente myndighed i det
eksporterende tredjeland pa felgende:

1) at de standarder for god fremstillingspraksis, der finder anvendelse pa den fabrik, hvor det eksportere-
de virksomme stof er fremstillet, mindst svarer til de af Unionen fastsatte standarder, jf. artikel 47, stk. 3

i) at den fabrik, der har stdet for fremstillingen, er underkastet regelmassig, streng og gennemsigtig
kontrol og effektiv handhavelse af god fremstillingspraksis, herunder gentagne og uanmeldte inspektions-
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besog, med henblik pd at sikre et beskyttelsesniveau for folkesundheden, som mindst svarer til det 1
Unionen galdende, og

iii) at det eksporterende tredjeland i tilfzelde af konstateringer vedrerende manglende overholdelse
straks fremsender oplysninger om saddanne konstateringer til Unionen.

Denne skriftlige bekraftelse berorer ikke forpligtelserne 1 artikel 8 og i artikel 46, litra f).

3. Kravet 1 denne artikels stk. 2, litra b), finder ikke anvendelse, hvis eksportlandet er opfert pa den i
artikel 111b omhandlede liste.

4. Kravet 1 denne artikels stk. 2, litra b), kan undtagelsesvist, og hvor det er nedvendigt for at sikre
tilgeengeligheden af legemidler, fraviges af enhver medlemsstat for en periode, der ikke overstiger
gyldigheden af attesten for god fremstillingspraksis, nar det af en medlemsstat efter et inspektionsbesog
er konstateret, at en fabrik, der fremstiller et virksomt stof til eksport, overholder de i artikel 47, stk. 3,
fastlagte principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis. Medlemsstater, der benytter sig af
muligheden for en sddan fravigelse, giver Kommissionen meddelelse herom.«

7) Artikel 47, stk. 3 og 4, erstattes af folgende:

»Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 121a og
med forbehold af betingelserne i artikel 121b og 121c de 1 artikel 46, litra f), forste afsnit, og artikel 46b
omhandlede principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for virksomme stoffer.

De 1 artikel 46, litra f), forste afsnit, omhandlede principper for god distributionspraksis for virksomme
stoffer vedtages af Kommissionen i form af retningslinjer.

Kommissionen vedtager retningslinjer for den 1 artikel 46, litra f), andet afsnit, omhandlede formalisere-
de risikovurdering til fastleeggelse af, hvad der er passende god fremstillingspraksis for hjelpestoffer.«

8) Folgende artikel indsattes:

»Artikel 47a

1. De 1 artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger ma ikke fjernes eller tildekkes helt
eller delvist, medmindre folgende betingelser er opfyldt:

a) inden indehaveren af fremstillingstilladelsen helt eller delvist fjerner eller tildekker disse sikkerheds-
foranstaltninger, kontrollerer han l&egemidlets @gthed, og at pakningen er ubrudt

b) indehaveren af fremstillingstilladelsen overholder artikel 54, litra o), ved at udskifte disse sikkerheds-
foranstaltninger med sikkerhedsforanstaltninger, der svarer til de oprindelige, for si vidt angar mulighe-
den for at kontrollere laegemidlets agthed, identifikation og at dokumentere, at legemidlets pakning er
ubrudt. En sddan udskiftning gennemfores, uden at dbne den indre emballage defineret 1 artikel 1, nr. 23.

Sikkerhedsforanstaltninger betragtes som svarende til de oprindelige, hvis de:
1) overholder kravene i de 1 henhold til artikel 54a, stk. 2, vedtagne delegerede retsakter, og

i) er lige sa effektive for sd vidt angdr kontrol med @gthed samt identifikation af legemidler og
tilvejebringelse af dokumentation for, at pakningen er ubrudt

c¢) udskiftningen af sikkerhedsforanstaltningerne gennemfores 1 overensstemmelse med galdende god
fremstillingspraksis for legemidler, og

d) udskiftning af sikkerhedsforanstaltningerne foregar under den kompetente myndigheds tilsyn.

2. Indehavere af fremstillingstilladelser, herunder sddanne, der udever virksomhed som omhandlet 1
stk. 1, betragtes som fremstillere og hefter derfor for skader 1 de tilfeelde og pa de betingelser, der er
fastsat 1 direktiv 85/374/EQF.«

9) I artikel 51, stk. 1, indsettes folgende afsnit for andet afsnit:
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»Den 1 artikel 48 omhandlede sagkyndige person sikrer, at de 1 artikel 54, litra 0), omhandlede sikker-
hedsforanstaltninger er anbragt pd emballagen pa leegemidler, der patenkes markedsfert i Unionen.«

10) Folgende artikler indsattes:

»Artikel 52a

1. Importerer, fremstillere og distributerer af virksomme stoffer, som er etableret i Unionen, registrerer
deres virksomhed hos den kompetente myndighed 1 den medlemsstat, hvor de er etableret.

2. Registreringsformularen skal mindst indeholde folgende oplysninger:

1) navn eller firmanavn og fast adresse

i1) angivelse af de virksomme stoffer, der skal importeres, fremstilles eller distribueres
1i1) oplysninger om lokaler og teknisk udstyr, der skal benyttes til deres virksomhed.

3. De i stk. 1 omhandlede personer indleverer registreringsformularen til den kompetente myndighed
senest 60 dage inden den planlagte pdbegyndelse af deres virksomhed.

4. Den kompetente myndighed kan pa grundlag af en risikovurdering beslutte at gennemfore et inspek-
tionsbesgg. Hvis den kompetente myndighed inden for en frist pd 60 dage efter modtagelsen af registre-
ringsformularen underretter ansegeren om, at der vil blive gennemfort et inspektionsbesag, pabegyndes
virksomheden ikke, for den kompetente myndighed har underrettet ansggeren om, at vedkommende kan
pabegynde sin virksomhed. Hvis den kompetente myndighed ikke inden for en frist pd 60 dage efter
modtagelsen af registreringsformularen har underrettet ansegeren om, at der vil blive gennemfort et
inspektionsbesag, kan ansggeren padbegynde virksomheden.

5. De i stk. 1 omhandlede personer sender hvert ar en oversigt til den kompetente myndighed over
@ndringer, som har fundet sted, i forhold til de oplysninger, der er givet i registreringsformularen. Enhver
@ndring, der kan indvirke péd kvaliteten eller sikkerheden af de virksomme stoffer, der fremstilles,
importeres eller distribueres, skal meddeles straks.

6. De 1 stk. 1 omhandlede personer, der pabegyndte deres virksomhed inden den 2. januar 2013, skal
have indleveret registreringsformularen til den kompetente myndighed senest den 2. marts 2013.

7. Medlemsstaterne indferer de oplysninger, der er givet i overensstemmelse med denne artikels stk. 2, i
den EU-database, der er omhandlet i artikel 111, stk. 6.

8. Denne artikel bergrer ikke artikel 111.

Artikel 52b

1. Uanset artikel 2, stk. 1, og med forbehold af afsnit VII, treeffer medlemsstaterne de fornedne
foranstaltninger til at forhindre, at l&egemidler, der fores ind i Unionen, men ikke patenkes markedsfort
pa EU-markedet, kommer i omsa&tning, hvis der er tilstrekkelig grund til at nere mistanke om, at de
pageldende leegemidler er forfalskede.

2. Med henblik pé at fastsztte, hvad der er nedvendige foranstaltninger som nzvnt i narvaerende
artikels stk. 1, kan Kommissionen ved hjelp af delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
121a og med forbehold af betingelserne 1 artikel 121b og 121c, vedtage foranstaltninger til at supplere
naervaerende artikels stk. 1, med hensyn til de kriterier, der skal tages hensyn til, og den kontrol, der skal
foretages ved vurderingen af den potentielt forfalskede karakter af leegemidler, der feres ind i Unionen,
men ikke pdtenkes markedsfort.«

11) I artikel 54 tilfojes folgende litra:

»0) for andre leegemidler end radioaktive laegemidler, som omhandlet i artikel 54a, stk. 1, sikkerheds-
foranstaltninger, der gor det muligt for grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at levere
leegemidler til offentligheden, at:
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— kontrollere leegemidlets egthed, og

— identificere individuelle pakninger

samt en anordning, der gor det muligt at kontrollere, om den ydre emballage er blevet brudt.«
12) Folgende artikel indsettes:

»Artikel 54a

1. Receptpligtige leegemidler skal vaere forsynet med de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsfor-
anstaltninger, medmindre de er opfort pa en liste efter proceduren 1 stk. 2, litra b), 1 naerverende artikel.

Ikke-receptpligtige leegemidler skal ikke vare forsynet med de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikker-
hedsforanstaltninger, medmindre de undtagelsesvist er opfert pa en liste efter proceduren i stk. 2, litra b), i
narvaerende artikel, efter at der ved en vurdering er pavist en risiko for forfalskning.

2. Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 121a og
med forbehold af betingelserne i artikel 121b og 121c¢, foranstaltninger til supplering af artikel 54, litra
0), med det formal at fastleegge de naermere regler for de 1 artikel 54, litra o), omhandlede sikkerhedsfor-
anstaltninger.

Disse delegerede retsakter skal fastsatte folgende:

a) karakteristika og tekniske specifikationer for den entydige identifikator for de i artikel 54, litra o),
omhandlede sikkerhedsforanstaltninger, som muligger kontrol af legemidlernes a&gthed og identifikation
af individuelle pakninger. Ved fastleeggelsen af sikkerhedsforanstaltningerne tages der beherigt hensyn til
deres omkostningseffektivitet

b) lister over de legemidler eller kategorier af leegemidler, som, ndr der er tale om receptpligtig
medicin, ikke skal forsynes med sikkerhedsforanstaltningerne, og, nar der er tale om ikke-receptpligtig
medicin, skal forsynes med de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger. Disse lister
opstilles under hensyn til risikoen for og risikoen som folge af forfalskning forbundet med laegemidler
eller kategorier af legemidler. Med henblik herpa anvendes som et minimum foelgende kriterier:

1) leegemidlets pris og salgsmangde
i) antallet og hyppigheden af tidligere tilfeelde af forfalskede leegemidler indberettet i Unionen og i
tredjelande og den hidtidige udvikling for sé vidt angér antallet og hyppigheden af disse tilfelde

1i1) de serlige karakteristika ved de pageldende legemidler
iv) alvorligheden af de lidelser, legemidlerne er beregnet til behandling af
v) andre potentielle risici for folkesundheden

c¢) procedurerne for den i stk. 4 omhandlede underretning af Kommissionen og et system til hurtig
evaluering af og afgerelse om disse underretninger med henblik pa anvendelse af litra b)

d) de nermere ordninger for den kontrol af de 1 artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstalt-
ninger, som foretages af fremstillere, grossister, apotekere og personer, der har tilladelse eller ret til at
levere leegemidler til offentligheden, og af de kompetente myndigheder. Disse ordninger skal muliggore
kontrol af @&gtheden af hver enkelt leveret leegemiddelpakning, der er forsynet med de i artikel 54, litra
0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger, og fastlegge omfanget af denne kontrol. Ved udarbejdelsen
af disse ordninger skal der tages hensyn til serlige kendetegn ved forsyningskaederne i medlemsstaterne
og til behovet for at sikre, at den indvirkning, som kontrolforanstaltningerne har pa bestemte akterer 1
forsyningskaderne, er forholdsmaessigt afpasset

e) bestemmelserne vedrerende oprettelse, forvaltning og tilgaengelighed af det datalagringssystem, som
skal indeholde oplysninger om de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger, der mulig-
gor kontrol af @gtheden og identifikation af leegemidler. Omkostningerne til dette datalagringssystem
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skal afholdes af indehavere af tilladelse til fremstilling af leegemidler, der er forsynet med sikkerhedsfor-
anstaltningerne.

3. Ved vedtagelsen af foranstaltningerne i stk. 2 tager Kommissionen som et minimum beherigt hensyn
til felgende forhold:

a) beskyttelse af personoplysninger i overensstemmelse med EU-retten

b) de legitime interesser i at beskytte oplysninger af kommercielt fortrolig karakter

c) ejerskabet til og fortroligheden af data, der fremkommer ved anvendelsen af sikkerhedsforanstaltnin-
ger og

d) foranstaltningernes omkostningseffektivitet.

4. De nationale kompetente myndigheder underretter Kommissionen om ikke-receptpligtige laegemidler,
for hvilke de vurderer, at der er en risiko for forfalskning, og kan oplyse Kommissionen om legemidler,
for hvilke de skenner, at der ikke er nogen risiko 1 henhold til kriterierne 1 stk. 2, litra b).

5. Medlemsstaterne kan med henblik pa refusion eller legemiddelovervagning udvide anvendelsesom-
radet for den 1 artikel 54, litra 0), omhandlede entydige identifikator til at omfatte ethvert leegemiddel, der
er receptpligtigt eller kan refunderes.

Medlemsstaterne kan med henblik péd refusion, leegemiddelovervagning eller legemiddelepidemiologi
bruge oplysningerne 1 det datalagringssystem, der er omhandlet 1 stk. 2, litra e), i n&rvarende artikel.

Medlemsstaterne kan med henblik pd patientsikkerheden udvide anvendelsesomridet for den i artikel
54, litra o), omhandlede anordning til kontrol af, om den ydre emballage er blevet brudt, til at omfatte
ethvert laegemiddel.«

13) Artikel 57, stk. 1, fjerde led, affattes saledes:

—»— agthed og identifikation i overensstemmelse med artikel 54a, stk. 5.«

14) Titlen pa afsnit VII affattes saledes:

»Engrosforhandling og formidling af leegemidler«.

15) Artikel 76, stk. 3, erstattes af folgende:

»3. En distributer, der ikke er indehaveren af markedsferingstilladelsen, og som importerer et leegemid-
del fra en anden medlemsstat, underretter indehaveren af markedsforingstilladelsen og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvortil legemidlet skal importeres, om sin hensigt om at importere det
pageldende legemiddel. Med hensyn til l&egemidler, for hvilke der ikke er udstedt en tilladelse i henhold
til forordning (EF) nr. 726/2004, underrettes den kompetente myndighed, uden at det bererer yderligere
procedurer, der matte vere fastsat i denne medlemsstats lovgivning, og uden at det bererer gebyrer til den
kompetente myndighed for behandlingen af underretningen.

4. Med hensyn til leegemidler, for hvilke der er udstedt en tilladelse 1 henhold til forordning (EF) nr.
726/2004, indleverer distributeren underretningen til indehaveren af markedsferingstilladelsen og agentu-
ret 1 overensstemmelse med denne artikels stk. 3. Der betales et gebyr til agenturet for at kontrollere, at
betingelserne 1 EU-lovgivningen vedrerende leegemidler og 1 markedsferingstilladelsen er overholdt.«

16) Artikel 77 andres séledes:

a) Stk. 1 affattes séledes:

»1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmassige foranstaltninger for at sikre, at engrosforhandling af
leegemidler er undergivet krav om, at den pageldende person er i besiddelse af en tilladelse til at udeve
virksomhed som laegemiddelgrossist med anforelse af de steder pa deres omrade, hvor tilladelsen er
gyldig.«

b) Stk. 4 og 5 affattes saledes:
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»4. Medlemsstaterne indferer oplysningerne om de 1 stk. 1 omhandlede tilladelser i den EU-database,
der er omhandlet i artikel 111, stk. 6. Efter anmodning fra Kommissionen eller en medlemsstat fremlaeg-
ger medlemsstaterne alle nyttige oplysninger om de individuelle tilladelser, de har udstedt i henhold til
denne artikels stk. 1.

5. Ansvaret for gennemforelsen af kontrollen med de personer, der har faet tilladelse til at udeve
virksomhed som laegemiddelgrossister, samt for inspektionen af de pagaldendes lokaler, pahviler den
medlemsstat, der har udstedst tilladelse for lokaler pa dens omride.«

17) Artikel 80 @ndres sédledes:
a) Folgende litra indsattes:

»ca) kontrollere, at de modtagne leegemidler ikke er forfalskede, ved at kontrollere sikkerhedsforanstalt-
ningerne pa den ydre emballage 1 overensstemmelse med kravene 1 de 1 artikel 54a, stk. 2, omhandlede
delegerede retsakter«.

b) Litra e) affattes sdledes:

»e) opbevare dokumentation, der enten kan foreligge 1 form af indkebs- og salgsfakturaer eller 1 form
af edb-baserede data eller i en hvilken som helst anden form, og som for alle modtagne, afsendte eller
formidlede legemidler indeholder mindst folgende oplysninger:

— dato

— leegemidlets navn

— modtaget, afsendt eller formidlet mangde

—navn og adresse pa leveranderen eller modtageren alt efter, hvad der er relevant

— nummeret pd partiet af leegemidler, 1 det mindste for leegemidler, der er forsynet med de 1 artikel 54,
litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger«.

c) Folgende litraer tilfojes:

»h) rdde over et kvalitetssystem med en beskrivelse af ansvarsomréader, arbejdsgange og risikostyrings-
foranstaltninger i tilknytning til deres virksomhed

1) straks underrette den kompetente myndighed og, hvis det er relevant, indehaveren af markedsferings-
tilladelsen, om laegemidler, de modtager eller fér tilbudt, og som de identificerer som forfalskede eller
mistenker for at vere forfalskede.«

d) Felgende stykker tilfojes:

»Safremt leegemidlet er modtaget fra en anden grossist, skal indehaverne af engrosforhandlingstilladel-
sen med henblik pa litra b) kontrollere, at leverandergrossisten overholder principperne og retningslinjer-
ne for god distributionspraksis. Dette omfatter kontrol af, om leverandergrossisten er indehaver af en
engrosforhandlingstilladelse.

Hvis leegemidlet er modtaget fra fremstilleren eller importeren, skal indehaveren af engrosforhandlings-
tilladelsen kontrollere, at fremstilleren eller importeren er indehaver af en fremstillingstilladelse.

Hvis leegemidlet er modtaget gennem formidling, skal indehaverne af engrosforhandlingstilladelsen
kontrollere, at den padgeldende formidler opfylder de i1 dette direktiv fastsatte krav.«

18) I artikel 82, stk. 1, tilfojes folgende led:

— »— laegemiddelpartiets nummer, i det mindste for laegemidler, der er forsynet med sikkerhedsforan-
staltningerne 1 artikel 54, litra 0).«

19) Folgende artikler indsattes:
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»Artikel 85a

Artikel 76 og artikel 80, litra c) finder ikke anvendelse pd engrosforhandling af l&egemidler til tredjelan-
de. Desuden finder artikel 80, litra b) og ca), ikke anvendelse, nar et legemiddel modtages direkte fra
et tredjeland men ikke importeres. Kravene 1 artikel 82 finder anvendelse pa levering af leegemidler til
personer i tredjelande, som har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til offentligheden.

Artikel 85b

1. Personer, der formidler laegemidler, sikrer, at de formidlede leegemidler er omfattet af en markeds-
foringstilladelse, der er udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 eller af en medlemsstats
kompetente myndigheder i1 overensstemmelse med dette direktiv.

Personer, der formidler leegemidler, skal have en fast adresse og kontaktoplysninger i Unionen for at
sikre en nejagtig identifikation, lokalisering og kommunikation samt for at muliggere de kompetente
myndigheders tilsyn med deres virksomhed.

Kravene 1 artikel 80, litra d)-1), finder tilsvarende anvendelse pa formidling af leegemidler.

2. Kun personer, der er registreret af den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de har fast
adresse, jf. stk. 1, ma formidle leegemidler. Disse personer oplyser som minimum deres navn, firmanavn
og faste adresse med henblik péd registrering. De underretter den kompetente myndighed om enhver
@ndring heraf uden unedvendig forsinkelse.

Personer, der formidler leegemidler, og som pabegyndte deres virksomhed inden den 2. januar 2013,
skal lade sig registrere hos den kompetente myndighed senest den 2. marts 2013.

Den kompetente myndighed indferer de i ferste afsnit omhandlede oplysninger i et offentligt tilgeenge-
ligt register.

3. De 1 artikel 84 omhandlede retningslinjer skal indeholde specifikke bestemmelser om formidling.

4. Denne artikel bererer ikke artikel 111. De i artikel 111 omhandlede inspektionsbesgg gennemfores
under ansvar af den medlemsstat, hvor den person, der formidler leegemidler, er registreret.

Overholder en person, der formidler legemidler, ikke kravene i nerverende artikel, kan den kompeten-
te myndighed beslutte at fjerne den pagaldende fra det i stk. 2 omhandlede register. Den kompetente
myndighed underretter den padgaldende person herom.«

20) For afsnit VIII indszattes folgende afsnit:
»AFSNIT VIIA
FJERNSALG TIL OFFENTLIGHEDEN

Artikel 85¢

1. Med forbehold af forbud mod fjernsalg af receptpligtige legemidler til offentligheden gennem
tjenester 1 informationssamfundet i national lovgivning, sikrer medlemsstaterne, at fjernsalg af laegemidler
til offentligheden tilbydes gennem tjenester 1 informationssamfundet som defineret i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske
standarder og forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester'?), pa folgende betingelser:

a) den fysiske eller juridiske person, som tilbyder leegemidlerne, har tilladelse eller ret til at levere
leegemidler til offentligheden, ogsé ved fjernsalg, i overensstemmelse med national lovgivning i den
medlemsstat, hvor personen er etableret

b) den person, der er omhandlet i litra a), har som minimum meddelt den medlemsstat, hvor personen er
etableret, folgende oplysninger:

1) navn eller firmanavn og fast adresse pa det forretningssted, hvorfra disse laegemidler leveres
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1) datoen for pabegyndelse af den virksomhed, der bestar i at tilbyde fjernsalg af laeegemidler til
offentligheden gennem tjenester i informationssamfundet

ii1) adressen pé det websted, der benyttes til dette formal, og alle relevante oplysninger, der er nedvendi-
ge til identifikation af dette websted

1v) hvis det er relevant, klassificeringen i henhold til afsnit VI af de leegemidler, der tilbydes offentlighe-
den ved fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet.

Oplysningerne opdateres om nedvendigt

¢) legemidlerne overholder den nationale lovgivning 1 bestemmelsesmedlemsstaten i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 1

d) uden at det bererer informationskravene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8.
juni 2000 om visse retlige aspekter af informationssamfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det
indre marked (»Direktivet om elektronisk handel«)'?, indeholder det websted, der udbyder leegemidlerne,
som minimum felgende:

1) kontaktoplysninger pa den kompetente myndighed eller den myndighed, der er udpeget i henhold til
litra b)

i1) et hyperlink til det 1 stk. 4 omhandlede websted i etableringsmedlemsstaten
iii) det i stk. 3 omhandlede falles logo, tydeligt anbragt pd hver side i det websted, der vedrerer

fijernsalg af leegemidler til offentligheden. Det felles logo skal indeholde et hyperlink til opferelsen af
personen pa den i stk. 4, litra ¢), omhandlede liste.

2. Medlemsstaterne kan med begrundelse i1 hensynet til beskyttelse af folkesundheden indfere betingel-
ser for detailsalg pa deres omrade ved fjernsalg af legemidler til offentligheden gennem tjenester i
informationssamfundet.

3. Der skal indferes et felles logo, som er genkendeligt i hele Unionen, og som samtidig ger det muligt
at identificere den medlemsstat, hvor den person, der tilbyder fjernsalg af l&egemidler til offentligheden, er
etableret. Logoet skal vere tydeligt anbragt pd websteder, der udbyder leegemidler til offentligheden ved
fjernsalg 1 overensstemmelse med stk. 1, litra d).

Kommissionen skal for at harmonisere den made, hvorpd det felles logo fungerer, vedtage gennemfo-
relsesretsakter vedrerende:

a) de tekniske, elektroniske og kryptografiske krav til kontrol af det faelles logos egthed
b) udformningen af det faelles logo.

Disse gennemforelsesretsakter skal om nedvendigt andres for at tage hensyn til den tekniske og
videnskabelige udvikling. Gennemforelsesretsakterne vedtages efter proceduren i artikel 121, stk. 2.

4. Hver medlemsstat opretter et websted, der som minimum indeholder felgende:

a) oplysninger om galdende national lovgivning vedrerende udbud af leegemidler til offentligheden ved
fijernsalg gennem tjenester i informationssamfundet, herunder oplysninger om, at der kan vere forskelle
mellem medlemsstaterne, nir det gelder klassificering af legemidler og betingelserne for levering af
disse

b) oplysning om formélet med det fzlles logo

c) listen over personer, der tilbyder fjernsalg af leegemidler til offentligheden gennem tjenester i infor-
mationssamfundet i overensstemmelse med stk. 1, samt adresserne pa deres websteder

d) baggrundsinformation om de risici, der er forbundet med ulovlig levering af leegemidler til offentlig-
heden gennem tjenester i informationssamfundet.

Dette websted skal indeholde et hyperlink til det i stk. 5 omhandlede websted.
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5. Agenturet opretter et websted, der giver de 1 stk. 4, litra b) og d), omhandlede oplysninger, oplysnin-
ger om galdende EU-lovgivning vedrerende forfalskede leegemidler samt hyperlinks til medlemsstaternes
websteder, jf. stk. 4. Agenturets websted skal udtrykkeligt naevne, at medlemsstaternes websteder inde-
holder oplysninger om personer, der har tilladelse eller ret til at levere lagemidler til offentligheden via
fjernsalg gennem tjenester 1 informationssamfundet 1 den pagaldende medlemsstat.

6. Med forbehold af direktiv 2000/31/EF og kravene i dette afsnit treeffer medlemsstaterne de nedvendi-
ge foranstaltninger til at sikre, at andre personer end de i stk. 1 omhandlede, som tilbyder offentligheden
leegemidler ved fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet, og som driver virksomhed pé deres
omréde, bliver underlagt effektive, forholdsmassige og afskreekkende sanktioner.

Artikel 85d

Uden at det bererer medlemsstaternes befojelser, gennemforer eller fremmer Kommissionen i1 sam-
arbejde med agenturet og medlemsstaternes myndigheder oplysningskampagner rettet mod den brede
offentlighed om farerne ved forfalskede leegemidler. Disse kampagner skal oge forbrugernes bevidsthed
om farerne ved legemidler, der leveres ulovligt ved fjernsalg til offentligheden gennem tjenester 1
informationssamfundet, og om funktionen af det feelles logo, medlemsstaternes websteder og agenturets
websted.

21) Artikel 111 @ndres saledes:
a) Stk. 1 erstattes af folgende:

»1. I samarbejde med agenturet sikrer den kompetente myndighed i den pdgaldende medlemsstat sig
ved inspektionsbeseg, om nedvendigt uanmeldte, og ved i givet fald at anmode et officielt laboratorium
for kontrol af legemidler eller et laboratorium, som er udpeget til dette formal, om at udfere stikpre-
vekontrol, at forskrifterne vedrerende leegemidler overholdes. Dette samarbejde bestir i udveksling af
oplysninger med agenturet om sével planlagte som udferte inspektionsbesgg. Medlemsstaterne og agentu-
ret samarbejder om koordineringen af inspektionsbesog i tredjelande. Inspektionsbesogene omfatter men
er ikke begraensede til de i stk. 1a-1f omhandlede.

la. Fremstillere 1 Unionen eller 1 tredjelande og engrosforhandlere af leegemidler gores til genstand for
gentagne inspektionsbesog.

1b. Den berorte medlemsstats kompetente myndighed skal have et overvagningssystem, der omfatter
inspektionsbesog med passende mellemrum baseret pa risiko, hos fremstillere, importerer, eller distribu-
torer af virksomme stoffer, der er hjemmeheorende pé deres omrade, og en effektiv opfelgning herpa.

Den kompetente myndighed kan, néar den finder, at der er begrundet mistanke om manglende overhol-
delse af de retlige krav, der er fastsat 1 dette direktiv, herunder principper og retningslinjer for god
fremstillingspraksis og god distributionspraksis, jf. artikel 46, litra f), og artikel 47, foretage inspektions-
besog 1 lokalerne hos:

a) fremstillere eller distributerer af virksomme stoffer, der er hjemmeherende i tredjelande
b) fremstillere eller importerer af hjelpestoffer.

lc. De i stk. 1a og 1b omhandlede inspektionsbesgg kan ogsa gennemferes i Unionen og i tredjelande
pa foranledning af en medlemsstat, Kommissionen eller agenturet.

1d. Der kan ligeledes aflegges inspektionsbesog hos indehavere af markedsferingstilladelser og hos
formidlere af legemidler.

le. For at efterprove, om oplysninger der fremlaegges for at opna en overensstemmelsesattest, overhol-
der monografierne i den europaziske farmakopé, kan organet til standardisering af nomenklaturer og
standarder for kvalitet som omhandlet i konventionen om udarbejdelse af en europeisk farmakopé (Det
Europziske Direktorat for Laegemiddelkvalitet) henvende sig til Kommissionen eller agenturet og anmo-
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de om et sddant inspektionsbesog, hvis det pageldende udgangsmateriale er omfattet af en monografi 1
den europaziske farmakopé.

1f. Den kompetente myndighed i den bererte medlemsstat kan afleegge inspektionsbeseg 1 en virksom-
hed, der fremstiller udgangsmaterialer, efter specifik anmodning fra virksomheden.

lg. Inspektionsbesog foretages af repraesentanter for de kompetente myndigheder, som skal have be-
myndigelse til at:

a) foretage inspektionsbesog i fremstillings- og handelsafdelinger af virksomheder, der fremstiller
leegemidler, virksomme stoffer eller hjelpestoffer samt i eventuelle laboratorier, der af indehaveren af
fremstillingstilladelsen har faet overdraget kontrolopgaver i medfer af artikel 20

b) udtage stikprover bl.a. med henblik pé en uathangig analyse i et officielt laboratorium for kontrol af
leegemidler eller et laboratorium, som en medlemsstat har udpeget til dette formal

¢) undersoge eventuelle dokumenter vedrerende inspektionsbesogenes genstand med forbehold af de i
medlemsstaterne den 21. maj 1975 galdende bestemmelser, som begraenser adgangen hertil for s& vidt
angdr beskrivelser af fremstillingsmetoden

d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser, dokumenter og master file for legemiddelovervagningen
hos indehavere af markedsferingstilladelser og 1 eventuelle virksomheder, der af indehaveren af markeds-
foringstilladelsen har fet til opgave at udfere de 1 afsnit IX omhandlede aktiviteter.

1h. Inspektionsbesag foretages i overensstemmelse med retningslinjerne i artikel 111a.«

b) Stk. 3-6 affattes sdledes:

»3. Den kompetente myndighed udarbejder efter hvert af de i stk. 1 omhandlede inspektionsbesog en
rapport om, hvorvidt den inspicerede enhed overholder de i artikel 47 og 84 omhandlede principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis og god distributionspraksis i det omfang, de er relevante i det
enkelte tilfaelde, eller om indehaveren af markedsforingstilladelsen opfylder de 1 afsnit IX fastsatte krav.

Den kompetente myndighed, som har foretaget inspektionen, underretter den inspicerede enhed om
indholdet af rapporterne.

Inden rapporten vedtages, giver den kompetente myndighed den bererte inspicerede enhed lejlighed til
at fremsatte bemarkninger.

4. Med forbehold af eventuelle aftaler mellem Unionen og tredjelande kan en medlemsstat, Kommissi-
onen eller agenturet kraeve, at en fremstiller, der er etableret i et tredjeland underkaster sig et inspektions-
besog som omhandlet 1 denne artikel.

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1 udstedes der en attest for god
fremstillingspraksis eller god distributionspraksis, afthengigt af det konkrete tilfelde, til den inspicerede
enhed, hvis konklusionen af beseget er, at den pageldende overholder de i EU-lovgivningen fastsatte
principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis eller god distributionspraksis.

Hvis inspektionsbesoget er foretaget 1 forbindelse med proceduren for certificering af overensstemmel-
sen med monografierne i den europaiske farmakopé, skal der udstedes en attest.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udsteder for god fremstillingspraksis og god distributionsprak-
sis, indfere 1 en EU-database, som agenturet administrerer p4 Unionens vegne. I henhold til artikel
52a, stk. 7, skal medlemsstaterne ogsé indfere oplysninger i denne database vedrerende registrering af
importarer, fremstillere og distributerer af virksomme stoffer. Databasen skal vare offentligt tilgeengelig.«

c¢) Stk. 7 @ndres séledes:

1) ordene »stk.1« erstattes med »stk. 1g«

i1) ordene »der anvendes som udgangsmaterialer« udgar.

d) I stk. 8, ferste afsnit, erstattes ordene »stk. 1, litra d)« med »stk. 1g, litra d)«.
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22) Folgende artikler indsettes:

»Artikel 111a

Kommissionen vedtager de nermere retningslinjer for de principper, der galder for inspektionsbesog
som omhandlet i artikel 111.

Medlemsstaterne fastsetter 1 samarbejde med agenturet formen og indholdet af den tilladelse, som er
omhandlet 1 artikel 40, stk. 1, og artikel 77, stk. 1, af de rapporter, der er omhandlet 1 artikel 111, stk. 3,
af de certifikater for god fremstillingspraksis og af de certifikater for god distributionspraksis, som er
ombhandlet 1 artikel 111, stk. 5.

Artikel 111b

1. P4 anmodning af et tredjeland vurderer Kommissionen, hvorvidt tredjelandets geldende lovgivnings-
ramme vedrerende virksomme stoffer, der eksporteres til Unionen, og de respektive kontrol- og handhee-
velsesaktiviteter sikrer et beskyttelsesniveau af folkesundheden, der svarer til Unionens. Hvis dette er
tilfeeldet, treeffer Kommissionen beslutning om at opfere tredjelandet pé en liste Vurderingen skal besta i
en gennemgang af relevant dokumentation, og — medmindre der eksisterer ordninger, som omhandlet i
artikel 51, stk. 2 1 dette direktiv, der dekker dette aktivitetsomrade — skal vurderingen ogsa omfatte en
gennemgang pa stedet af tredjelandets lovgivningssystem og, om nedvendigt, en observeret inspektion af
en eller flere af tredjelandets fabrikker, hvor der fremstilles virksomme stoffer. I denne vurdering tages
der navnlig hensyn til:

a) landets regler vedrerende god fremstillingspraksis
b) hvor regelmessigt der foretages inspektioner til kontrol af overholdelse af god fremstillingspraksis
¢) hvor effektiv handhavelsen af god fremstillingspraksis er

d) hvor regelmaessigt og hurtigt landet foreleegger oplysninger om de fremstillere af virksomme stoffer,
der ikke overholder kravene.

2. Kommissionen vedtager de gennemforelsesretsakter, der er nedvendige for at kunne anvende bestem-
melserne 1 denne artikels stk. 1, litra a)-d). Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter proceduren i
artikel 121, stk. 2.

3. Kommissionen kontrollerer regelmaessigt, om betingelserne i stk. 1 er opfyldt. Ferste kontrol finder
sted senest tre dr efter, at landet er blevet opfert pé listen i henhold til stk. 1.

4. Kommissionen foretager vurderingen og kontrollen 1 henhold til stk. 1 og 3 i1 samarbejde med
agenturet og medlemsstaternes kompetente myndigheder.«

23) I artikel 116 tilfojes folgende stykke:

»Andet afsnit 1 denne artikel finder ogsé anvendelse i tilfeelde, hvor fremstillingen af laegemidlet ikke
udferes 1 overensstemmelse med de oplysninger, der gives 1 henhold til artikel 8, stk. 3, litra d), eller hvor
der ikke udferes kontrol i1 overensstemmelse med de kontrolmetoder, der er beskrevet 1 artikel 8, stk. 3,
litra h).«

24) Folgende artikel indsettes:

»Artikel 117a

1. Medlemsstaterne skal have et system, der tager sigte pa at forebygge, at legemidler, der er mistaenkt
for at udgere en sundhedsfare, nar frem til patienten.

2. Det i stk. 1 nevnte system skal dekke modtagelse og héndtering af underretninger om formodede
forfalskede legemidler samt om formodede kvalitetsmangler ved leegemidler. Systemet skal ogsa dekke
tilbagetraekninger af laegemidler pd foranledning af indehavere af markedsferingstilladelser eller tilbage-
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treekninger af leegemidler fra markedet beordret af nationale kompetente myndigheder fra alle relevante
aktarer 1 forsyningskaeden bade 1 og uden for normal arbejdstid. Systemet skal ogsé give mulighed for
at trekke legemidler tilbage fra patienter, der har modtaget sddanne leegemidler, om nedvendigt med
bistand fra sundhedspersonale.

3. Hvis det pageldende leegemiddel er misteenkt for at udgere en alvorlig risiko for folkesundheden,
sender den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor leegemidlet forst blev identificeret, omgéende
en hurtig advarsel til alle medlemsstater og alle akterer i forsyningskeeden i den pageldende medlems-
stat. I tilfelde af at sddanne leegemidler antages at vere ndet frem til patienter, skal der omgaende
udstedes offentlige meddelelser inden for 24 timer for at trekke disse legemidler tilbage fra patienter-
ne. Disse meddelelser skal indeholde tilstraekkelige oplysninger om den formodede kvalitetsmangel eller
forfalskning og de involverede risici.

4. Medlemsstaterne giver senest den 22. juli 2013 Kommissionen meddelelse om detaljerne i deres
respektive nationale systemer som omhandlet 1 denne artikel.«

25) Folgende artikler indsattes:

»Artikel 118a

1. Medlemsstaterne fastsatter reglerne om sanktioner for overtredelse af de nationale bestemmelser,
der er vedtaget 1 medfor af dette direktiv, og treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre gennem-
forelsen af disse sanktioner. Sanktionerne skal vare effektive, std 1 rimeligt forhold til overtraedelsernes
grovhed og have afskraekkende virkning.

Disse sanktioner ma ikke vere mildere end dem, der gaelder for overtreedelser af national lovgivning af
lignende art og betydning.

2. De i stk. 1 omhandlede regler skal bl.a. rette sig mod:

a) fremstilling, distribution, formidling, import og eksport af forfalskede legemidler samt fjernsalg af
forfalskede laegemidler til offentligheden gennem tjenester i informationssamfundet

b) manglende overholdelse af bestemmelserne i1 dette direktiv om fremstilling, distribution, import og
eksport af virksomme stoffer

¢) manglende overholdelse af bestemmelserne i dette direktiv om anvendelse af hjelpestoffer.

Sanktionerne tager, hvor det er relevant, hensyn til den risiko for folkesundheden, som forfalskning af
leegemidler udger.

3. Medlemsstaterne giver senest den 2. januar 2013 Kommissionen meddelelse om de bestemmelser, der
er vedtaget i medfer af denne artikel, og meddeler omgéende senere @ndringer af disse bestemmelser.

Senest den 2. januar 2018 foreleegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet en rapport, der giver
en oversigt over medlemsstaternes gennemforelsesforanstaltninger i relation til denne artikel sammen
med en vurdering af effektiviteten af disse foranstaltninger.

Artikel 118b

Medlemsstaterne tilretteleegger moder med deltagelse af patient- og forbrugerorganisationer, og 1 nod-
vendigt omfang medlemsstaternes retshandh@vende embedsmand, med henblik pa at formidle offentlig
information om de foranstaltninger, der treeffes inden for forebyggelse og hdndhavelse, for at bekeempe
forfalskning af leegemidler.

Artikel 118¢

Ved anvendelsen af dette direktiv traeffer medlemsstaterne de nodvendige foranstaltninger til at sikre et
samarbejde mellem de kompetente myndigheder for leegemidler og toldmyndighederne.«
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26) I artikel 121a, stk. 1, erstattes ordene »artikel 22b« med »artikel 22b, 47, 52b og 54a«.
27) I artikel 121b, stk. 1, erstattes ordene »artikel 22b« med »artikel 22b, 47, 52b og 54a«.
Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv senest den 2. januar 2013. De underretter straks Kommissionen herom.

2. Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den 2. januar 2013.
Medlemsstaterne anvender dog:

a) de bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme artikel 1, nr. 6), 1 n@ervaerende direktiv for s
vidt det vedrerer artikel 46b, stk. 2, litra b), artikel 46b, stk. 3, og artikel 46b, stk. 4 i direktiv 2001/83/EF
som indsat ved nerverende direktiv, fra den 2. juli 2013

b) de bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme artikel 1, nr. 8), 9), 11) og 12), i dette direktiv
fra den dato, der ligger tre &r efter datoen for offentliggerelsen af de i artikel 1, nr. 12), i dette direktiv
omhandlede delegerede retsakter.

Medlemsstater, der den 21. juli 2011 har indfert systemer til det formal, der er omhandlet 1 artikel 1, nr.
11), 1 dette direktiv, anvender dog de bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme artikel 1, nr. 8),
9), 11) og 12), 1 dette direktiv senest seks ar efter datoen for anvendelsen af de 1 artikel 1, nr. 12) i dette
direktiv omhandlede delegerede retsakter

c¢) de bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme artikel 1, nr. 20), i nerverende direktiv for
sa vidt det angar artikel 85c 1 direktiv 2001/83/EF som indsat ved dette direktiv senest et ar efter datoen
for offentliggerelsen af de i artikel 85c, stk. 3, i n@rvarende direktiv omhandlede gennemforelsesretsakter
som indsat ved n@rvarende direktiv.

3. De 1 stk. 1 navnte bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller
skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De na&rmere regler for henvisningen fastsettes
af medlemsstaterne.

4. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de udsteder pé
det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Kommissionen forelegger senest pa den dato, der ligger fem ar efter datoen for anvendelsen af de 1
artikel 54a, stk. 2, 1 direktiv 2001/83/EF omhandlede delegerede retsakter som indsat ved narvarende
direktiv, Europa-Parlamentet og Rédet en rapport, der indeholder folgende:

a) en beskrivelse, om muligt indeholdende kvantificerede data, af tendenser inden for forfalskning af
leegemidler for sa vidt angér kategorier af bererte legemidler, distributionskanaler, herunder fjernsalg til
offentligheden gennem tjenester i informationssamfundet, berorte medlemsstater, arten af forfalskninger-
ne og disse legemidlers oprindelsesregioner og

b) en evaluering af det bidrag, som foranstaltningerne i dette direktiv har ydet i forhold til forebyggelse
af forfalskede leegemidlers adgang til den lovlige forsyningskeede. Evalueringen skal navnlig vurdere
artikel 54, litra o), og artikel 54a 1 direktiv 2001/83/EF som indsat ved narvarende direktiv.

Artikel 4

Kommissionen gennemforer, med henblik pé at kunne vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet
1 artikel 54a, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF som indsat ved narvaerende direktiv, en undersogelse, der som
minimum giver en evaluering af folgende aspekter:

a) de tekniske muligheder for den entydige identifikator for de sikkerhedsforanstaltninger, der er
omhandlet i artikel 54, litra o), 1 direktiv 2001/83/EF som indsat ved nerverende direktiv

2012/1 LSF 32 87



b) valgmulighederne vedrerende omfanget af og de na&ermere retningslinjer for kontrol med a&gtheden af
det leegemiddel, der er forsynet med sikkerhedsforanstaltningerne. Denne evaluering tager hensyn til de
serlige karakteristika for forsyningskaederne i medlemsstaterne

c¢) de tekniske muligheder for oprettelse og forvaltning af de datalagringssystemer, der er omhandlet i
artikel 54a, stk. 2, litra e), 1 direktiv 2001/83/EF som indsat ved nervearende direktiv.

Undersogelsen skal for hver af mulighederne vurdere fordele, omkostninger og omkostningseffektivitet.

Artikel 5
Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europ@iske Unions Tidende.

Artikel 6
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Strasbourg, 8. juni 2011.

Pa Europa-Parlamentets vegne

J. Buzek

Formand
Pa Rddets vegne
Gyori E.

Formand
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) EUT C 317 af 23.12.2009, s. 62.

2)  EUT C 79 af27.3.2010, s. 50.

3)  Europa-Parlamentets holdning af 16.2.2011 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgerelse af 27.5.2011.

4 EFTL 311 af28.11.2001, s. 67.

5 EFTL 281 af23.11.1995, s. 31.

6 EFTL210af 7.8.1985, s. 29.

7> Domstolens dom af 19.5.2009 i de forenede sager C-171/07 og C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl. mod Saarland, Sml. 2009 1, s. 4171,
premis 19 og 31.

8)  Domstolens dom af 19. maj 2009 i de forenede sager C-171/07 og C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl. mod Saarland, Sml. 2009 1, s. 4171,
premis 34 og 35.

9 EUTL 55af28.2.2011,s. 13.

100 EUT C 321 af 31.12.2003, s. 1.

1) EUT L 348 af 31.12.2010, s. 74.

12) EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.

13) EFTL 178 af 17.7.2000, s. 1.
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