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Forslag
til

Lov om @&ndring af lov om l&egemidler og lov om forbud mod salg af tobak og
alkohol til personer under 18 ar

(Flytning af inspektionsopgaver fra Lagemiddelstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen og tilfersel af
kontrolopgave til Sikkerhedsstyrelsen)

§1

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, som @ndret ved § 1 i lov nr. 388 af
26. april 2017, § 1 1 lov nr. 1687 af 26. december 2017, § 23 i lov nr. 503 af 23. maj 2018 og § 2 i lov nr.
557 af 29. maj 2018, foretages folgende @ndringer:

1. Overalt i1 loven @ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lagemiddelstyrelsen«, og »Sundhedsstyrelsens«
@ndres til: »Lagemiddelstyrelsens«.

2. 1 § 40 ®ndres »Laegemiddelstyrelsens kontrol« til: »Lagemiddelstyrelsens og Sikkerhedsstyrelsens
kontrol«.

3.1 § 44 indsettes efter stk. 5 som stk. 6-8:

»Stk. 6. Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer overholdelsen af regler udstedt i medfer af § 39 b, nr. 1, til
forhandling af hindkebslegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpreparater
samt visse antiparasitere laegemidler til dyr uden for apotek. Kontrollen omfatter ikke forhandling via
internettet, der fortsat varetages af Lagemiddelstyrelsen.

Stk. 7. Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter har mod beherig legitimation og uden retskendelse i forbin-
delse med kontrolopgaver efter stk. 6, eller for at imedekomme en anmodning fra Lagemiddelstyrelsen,
adgang til virksomheder, der har en tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af hdndkebslaegemidler
uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse antiparasitere laegemidler
til dyr uden for apotek.

Stk. 8. Sikkerhedsstyrelsen udarbejder en rapport om ethvert kontrolbesgg, der gennemfores efter stk.
7.«

4.1 § 44 a indsettes som stk. 2:

»Stk. 2. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44, stk. 6, kan Sikkerhedsstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kraeve udleveret prover af legemidler og produkter, der er grund til at formo-
de kan vere legemidler. Sikkerhedsstyrelsen kan desuden kraeve alle oplysninger, der er nedvendige for
kontrolvirksomheden.«

5.1¢§ 44 b indsattes som stk. 2:

»Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan for at sikre overholdelsen af regler udstedt i medfer af § 39 b, nr.
1, give pabud om at @ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift til indehaveren af en
tilladelse udstedt 1 medfer af § 39, stk. 1, til forhandling af hindkebslegemidler uden for apotek og
forhandling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse antiparasitere laegemidler til dyr uden for
apotek. Sikkerhedsstyrelsen kan endvidere fastsatte en frist for @ndringernes gennemforelse.«

6.1 § 46 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:
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»Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan med gjeblikkelig virkning forbyde indehaveren af en tilladelse udstedt
1 medfor af § 39, stk. 1, til forhandling af handkebslegemidler uden for apotek og forhandling af visse
jern- og vitaminpreparater samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for apotek at forhandle
leegemidler og produkter, der er grund til at formode kan vere laegemidler, som forhandles 1 strid med § 7,
stk. 1, § 39, stk. 1, § 60, stk. 1, eller 1 strid med regler udstedt 1 medfer af denne lov.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

7. Efter kapitel 13 indsattes:
»Kapitel 13 a

Kommunikation

§ 102 a. Sundhedsministeren kan fastsette regler om, at ansegninger, anmeldelser, underretninger m.v.,
som efter denne lov eller bestemmelser udferdiget i medfer heraf indgives til Legemiddelstyrelsen, skal
indgives ved anvendelse af den digitale losning, som Lagemiddelstyrelsen anviser (digital selvbetjening),
samt at kommunikation til og fra Leegemiddelstyrelsen i den forbindelse skal forega digitalt.

Stk. 2. Erhvervsministeren kan fastsatte regler om, at inspektionsvarsler, afgerelser, inspektionsrappor-
ter, klager over afgerelser og anden kommunikation mellem Sikkerhedsstyrelsen og virksomheder i
forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens tilsynsopgaver 1 medfer af denne lov skal forega digitalt, herunder
om anvendelse af bestemte digitale losninger, som Sikkerhedsstyrelsen anviser (digital selvbetjening).

Stk. 3. En digital meddelelse anses for at vaere kommet frem, ndr den er tilgengelig for adressaten for
meddelelsen.«

8. Efter § 103 c og i kapitel 14b indsettes:

»§ 103 d. Sikkerhedsstyrelsens afgerelser truffet efter denne lov eller regler fastsat i medfer af denne
lov kan ikke paklages til Erhvervsministeriet for s vidt angar de materielle forhold.«

9.1§ 104, stk. 1, nr. 5, @ndres »§ 44, stk. 2« til: »§ 44, stk. 2 og stk. 7,«.

§2

I lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ér, jf. lovbekendtgerelse nr. 1020 af
21. oktober 2008, som @ndret ved lov nr. 707 af 25. juni 2010, § 1 i lov nr. 327 af 23. marts 2013 og § 3
lov nr. 236 af 15. marts 2017, foretages folgende @ndringer:

1. Efter § 2 a indsaettes:

»§ 2 b. Sikkerhedsstyrelsen forer kontrol med, at kravene 1 §§ 1-2 a, overholdes.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter har til enhver tid uden forevisning af legitimation adgang til
forhandleres butikslokaler med henblik pé at kontrollere overholdelsen af §§ 1-2 a. =Stk. 3. Sikkerheds-
styrelsens reprasentanter kan mod beherig legitimation og uden retskendelse kraeve at f4 meddelt alle
oplysninger fra detailforhandlere og kebere af alkohol, tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der er
nedvendige for kontrollen efter stk. 1.«

2.9 5, stk. 1, 1. og 2. pkt., ®ndres saledes:

»For overtreedelse af §§ 1 og 2 a, straffes butiksindehaveren, restaurateren, hotelvaerten, kantineindeha-
veren m.v. med bade. Det skal ved straffens udméling betragtes som en sarligt skaerpende omstaendighed,
hvis overtraedelsen af §§ 1-2 a er af grov eller gentagen karakter.«

§3

Loven traeder i kraft den 1. januar 2019.
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LRI NSED

sk

. Indledning

Det er regeringens malsatning at opna et Danmark 1 bedre balance. Statens arbejdspladser skal vere
fordelt bredt 1 Danmark og drage nytte af de kompetencer og faglige miljoer, der findes 1 hele landet, og
bidrage til at skabe aktivitet og stimulere udviklingen i det omkringliggende omrade.

Den davarende Venstre-regering tog derfor i efteraret 2015 initiativ til at flytte ca. 3.900 statslige
arbejdspladser fra hovedstaden til andre dele af landet.

Regeringen prasenterede i1 januar 2018 »Bedre balance Il«. Regeringen ensker med denne plan at
etablere godt 4.000 arbejdspladser i hele landet og etablerer dermed endnu engang et historisk stort antal
arbejdspladser uden for Kebenhavn.

Som led i denne udflytning af statslige arbejdspladser fra Kebenhavn ensker regeringen pa sundheds-
omradet at samle en rekke regulerings- og tilsynsopgaver med produktsikkerhed, der i dag er spredt
ud over flere institutioner og ministerier, i et Center for Markedsovervagning i Sikkerhedsstyrelsen i

2018/1 LSF 65 3



Esbjerg. I forbindelse med flytning af arbejdspladser er der mulighed for at reorganisere institutioner
og optimere processer og arbejdsgange. Det kan danne grundlag for mere velfungerende organisationer
1 fremtiden. Derudover legger regeringen vagt pa, at placeringen af statslige arbejdspladser sker under
hensyntagen til fastholdelsen og udviklingen af faglige miljoer.

Tilsynet med forhandlingssteder, der har Lagemiddelstyrelsens tilladelse til salg af handkebsmedicin,
flyttes fra Legemiddelstyrelsen i Kebenhavn til Sikkerhedsstyrelsen i Esbjerg.

Med lovforslaget flyttes opgaven med udkerende inspektioner af virksomheder med Lagemiddelstyrel-
sens tilladelse efter lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, (legemiddelloven)
§ 39, stk. 1, til detailforhandling af handkebslegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og
vitaminpreparater samt visse antiparasitere laegemidler til dyr uden for apotek, fra Lagemiddelstyrelsen
til Sikkerhedsstyrelsen.

Med lovforslaget sikres det retlige fundament for Sikkerhedsstyrelsens varetagelse af tilsynsopgaven.

Lovforslaget indebarer, at Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter, mod fremvisning af gyldig identifika-
tion og uden retskendelse, har adgang til forhandlingssteder, hvortil Laegemiddelstyrelsen har udstedt en
detailtilladelse.

Lovforslaget indeholder derudover en rekke konsekvensrettelser af galdende ret, herunder at Sik-
kerhedsstyrelsen kan udstede pabud om at @ndre opgavevaretagelse, indretning eller drift og udstede
ojeblikkeligt forbud mod forhandling, fx hvis en detailforhandler forhandler l&egemidler uden en markeds-
foringstilladelse i Danmark, jf. legemiddellovens § 7.

Det er regeringens opfattelse, at til trods for forbuddet mod at selge tobak og spiritus til personer
under 18 ar og alkohol til bern under 16 ar, er det relativt nemt for unge at kebe tobak og alkohol 1
detailhandlen, da der i mange tilfaelde ikke sker ID-kontrol ved keabet.

Det foreslds derfor ved endring af lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18
ar, jf. lovbekendtgerelse nr. 1020 af 21. oktober 2008, som @ndret ved lov nr. 707 af 25. juni 2010, §
1 ilov nr. 327 af 23. marts 2013 og § 3 lov nr. 236 af 15. marts 2017, at give Sikkerhedsstyrelsen til
opgave at fore tilsyn med overholdelsen af forbuddet om salg af alkohol og tobak til personer under
henholdsvis 16 og 18 ar. I den forbindelse laegges der op til, at Sikkerhedsstyrelsen kan tilretteleegge
kontrolopgaven som en anonym kontrol. Derudover @ndres lovens sanktionsbestemmelse, idet regeringen
onsker, at badestarrelserne ved overtraedelse af loven haeves.

En bedre hindhavelse af aldersgraenserne for butikssalg af tobak til personer under 18 ar vil medvirke
til at understotte, at bern og unge ikke begynder at ryge og vil dermed beskytte bern og unge mod de
sundhedsskadelige konsekvenser ved rygning. Derudover vil en skarpelse af sanktionerne for overtradel-
se af aldersgreensen yderligere tilskynde til, at forhandlerne efterlever loven.

En bedre efterlevelse af aldersgranserne for butikssalg af alkoholholdige drikkevarer til personer under
18 ar vil medvirke til at understotte en udskydelse af de unges alkoholdebut og begraense de unges
alkoholforbrug.

Lovforslaget sigter sdledes mod at bidrage til at understotte, at danske bern og unge ikke ryger og
drikker alkohol. Lovforslaget tager udgangspunkt i1 regeringens overordnede mals@tning om en rogfri
berne- og ungegeneration i 2030.

I forbindelse med kommende lovgivning i tilknytning til Europa-Kommissionens gennemforelsesretsak-
ter om et sporbarhedssystem og et sikkerhedsfeaturesystem, der muligger sporing af tobaksprodukter i
hele EU, ensker regeringen endvidere at undersege muligheden for, at der kan ske frakendelse af retten til
at markedsfore tobak i grove gentagelsestilfalde.
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2. Lovforslagets hovedindhold
2.1. Leegemiddelloven

2.1.1. Overdragelse til Sikkerhedsstyrelsen af udkorende inspektioner af detailforhandlere der har
tilladelse til detailforhandling af handkobslcegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og
vitaminpreeparater samt visse antiparasitcere leegemidler til dyr uden for apotek

2.1.1.1. Geeldende ret

Lagemiddelstyrelsen udsteder tilladelser til detailforhandlere af hdndkebsleegemidler uden for apotek
og forhandling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse antiparasitere laegemidler til dyr uden for
apotek (herefter handkebslaegemidler), efter legemiddellovens § 39, stk. 1.

Der er pa nuvarende tidspunkt ca. 4.000 butikker eller virksomheder, som har modtaget Lagemiddel-
styrelsens tilladelse til at detailforhandle hdndkebslegemidler til mennesker og/eller dyr efter legemid-
dellovens § 39, stk. 1. En mindre del af disse forhandler ogsé de pageldende laegemidler via internettet.

Detailforhandling af handkebslegemidler indebaerer detailforhandling af leegemidler af det sortiment,
der ikke er forbeholdt apoteker at slge. Ikke apoteksforbeholdte legemidler er placeret i udleverings-
grupperne HF, HX og HX18 samt HV. I udleveringsgruppe HF er der ingen begrensninger for det antal
pakker af leegemidlet kunden kan kebe; i udleveringsgruppe HX er der begrensninger for antallet af
pakker af leegemidlet og sterrelsen af pakkerne kunden kan kebe og i udleveringsgruppe HX18 skal
kunden endvidere ogsa vare over 18 for at kebe. Udleveringsgruppe HV er til veterinar brug.

Detailforhandlere af hdndkebslaegemidler er typisk supermarkedskeder, kiosker og kebmend, tankstati-
oner, materialister, dyrehandlere og grovvare- og foderforretninger. Legemiddelstyrelsen udsteder ligele-
des tilladelser til detailforhandlere, som udelukkende ensker at s®lge rygeafvaenningsprodukter.

Butikker og virksomheder, der detailforhandler hdndkebslaegemidler, inspiceres og kontrolleres af Lee-
gemiddelstyrelsen. Det er palagt Legemiddelstyrelsen efter legemiddellovens § 44, stk. 1, at kontrollere
detailforhandlere af handkebslegemidler, og en del af denne kontrol finder sted ved kontrolbeseg, hvor
styrelsens inspektarer besoger og inspicerer detailforhandlernes salgssteder.

Butikker, der har tilladelse til detailforhandling af ikke apoteksforbeholdte handkebslegemidler, skal
overholde en rekke krav iht. bekendtgerelse nr. 1274 af 27. november 2017 om forhandling af handkeb-
slegemidler udenfor apotek, bekendtgearelse nr. 675 af 20. maj 2015 om apotekers og detailforhandleres
onlineforhandling og om forsendelse af leegemidler, bekendtgerelse nr. 1345 af 28. november 2017 om
forhandling af visse jern- og vitaminpreparater samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for
apotek samt bekendtgerelse nr. 125 af 21. februar 2011 om udleveringsbestemmelser for hindkebslaege-
midler.

Det er primeart butikkernes efterlevelse af kravene i disse bekendtgerelser, der kontrolleres ved en in-
spektion pa forhandlingsstederne. Laegemiddelstyrelsen udferer inspektioner af detailforhandlerne under
akkreditering fra DANAK.

Lagemiddelstyrelsens inspektorer kontrollerer bl.a., om legemidlerne er opbevaret korrekt og ved
den korrekte temperatur, om der selges andre leegemidler, end dem der er tilladt, om laegemidlerne
star alene og ikke er blandet med andre varer, om det lovpligtige basissortimentet er prasenteret, om
leegemidlerne fremstar salgbare, ikke har overskredet sidste udlgbsdato og der ikke er edelagte pakninger,
om selvvalgsreglerne overholdes, om udleveringsreglerne for aldersgraenser og mengdebegransninger er
forstaet og forventes efterlevet, og om personalet er trenet og forstdr reglerne for udlevering af leegemid-
ler. Ligeledes kontrolleres dokumentation for, at der udelukkende modtages legemidler fra godkendte
leveranderer, at legemiddelpakningerne ikke brydes, og at detailforhandleren overholder reklamereglerne
ved sin skiltning. Ved inspektionen legges der desuden vagt pa, at butikken kan dokumentere, at de
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har procedurer eksempelvis for temperaturkontrol eller handtering af returnerede leegemidler, der sikrer
butikkens overholdelse af reglerne, legemidlernes kvalitet og patientsikkerheden.

Laegemiddelstyrelsen gennemforer ca. 800 udkerende kontrolbesog om aret af detailforhandlerne.

Inspektioner og kontrolbesog er kun en del af den myndighedskontrol, som Lagemiddelstyrelsen
udferer 1 overensstemmelse med § 44, og funktionen er tet forbundet med styrelsens gvrige opgaver, der
samlet relaterer sig til detailforhandlere. Disse opgaver relaterer sig til sagsbehandling af ansegninger,
udstedelse af tilladelser, gebyropkrevning, offentliggerelse og ajourfering af lister over gaeldende tilla-
delser, udarbejdelse og opdatering af e-lering, regeludstedelse, juridisk fortolkning og praksisatklaring,
behandling af anmeldelser om overtraedelser, planlegning af risikobaseret tilsyn, inspektionsopfelgning,
offentliggarelse af inspektionsresultater og praksis, politianmeldelser og retshandhavelse, suspendering
og tilbagekaldelse af tilladelser, og formidling, undervisning og vejledning om regler, sagsbehandling og
inspektioner.

2.1.1.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Med »Bedre Balance Il« har regeringen i januar 2018 taget det naste store skridt mod et Danmark
1 bedre balance. Regeringen etablerer godt 4.000 arbejdspladser i hele landet, hvor en bedre balance i
placeringen af arbejdspladserne tilstrebes ved bade at flytte eksisterende arbejdspladser, men ogsd ved at
nye arbejdspladser etableres rundt om i landet.

I anden runde indgér en samling af en rekke regulerings- og tilsynsopgaver vedrerende produktsikker-
hed 1 et nyt center for markedsovervagning 1 Sikkerhedsstyrelsen i Esbjerg. Ved at samle tilsynene kan der
sikres kvalitet og koordination pa tveers af tilsynsopgaverne, ligesom det vil lempe byrden for butikkerne,
der fores tilsyn med.

Laegemiddelstyrelsen nedsatter sine gebyrer 1 forhold til de virksomheder, hvor opgaverne overgar
til Sikkerhedsstyrelsen, svarende til 1,3 arsverk, og der overferes bevilling fra Finanslovens § 16 fra
Sundheds- og ZAldreministeriet til Sikkerhedsstyrelsen svarende til 1,3 &rsvaerk, 1 alt 0,9 mio. kr. fra 2019.

Med lovforslaget overdrages opgaven med udkerende inspektioner af detailforhandlere af hédndkeb-
slegemidler 1 udleveringsgrupperne HF, HX, HX18 og HV, og som Lagemiddelstyrelsen har udstedt
tilladelse til, fra Laegemiddelstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen, sa Sikkerhedsstyrelsen fra 1. januar 2019
kontrollerer detailforhandlernes forhandlingssteder.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at det kraever legemiddelfaglig indsigt at kontrollere virksom-
heder med tilladelse til detailforhandling af handkebslegemidler uden for apotek og forhandling af visse
jern- og vitaminpraparater samt visse antiparasitere lagemidler til dyr uden for apotek. Der er tale om
kontrol af reglerne om overholdelse af udleveringsbestemmelserne for leegemidlerne og laegemidlernes
salgbarhed samt vurdering af, om det udbudte sortiment ligger inden for de tilladte udleveringsgrup-
per. Mange detailforhandlere forhandler ud over handkebslegemidler ofte produkter, som potentielt kan
forveksles med leegemidler, men som ikke er underlagt samme regler eller beskyttelseshensyn. Dette kan
eksempelvis dreje sig om kosttilskud og vitaminer, naturleegemidler og medicinsk udstyr. Det er derfor
Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at det er nedvendigt, at en inspekter eller en anden tilknyttet
fagperson har den nedvendige viden om laegemidler, der ger personen kvalificeret til at identificere og
vurdere, om der er tale om leegemidler, og om forhandleren eventuelt selger ulovlige legemidler eller
apoteksforbeholdte leegemidler.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at det er nedvendigt at inspektorerne, der udferer
tilsynet, lobende treenes og vedligeholder aktuel viden om basissortiment og udleveringsgrupper samt
geldende legemiddelregulering pd omradet eller tilgreensende omrader, der kan @ndre sig, ligesom det
er vigtigt, at den viden, der opnés under kontrollen af butikkerne, lobende videreformidles til Laegemid-
delstyrelsens evrige funktioner, som udferer opgaver med regeludstedelse, tilladelser, praksisafklaringer,
vejledninger og retshandhavelse. Inspektioner og kontrolbeseog er kun en del at den myndighedskontrol
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og opgaver, som Lagemiddelstyrelsen udferer i relation til detailforhandlerne, og det er derfor vigtigt, at
inspektorerne 1 Sikkerhedsstyrelsen har et tet samarbejde med Laegemiddelstyrelsens gvrige funktioner
for udstedelse af tilladelser, retshandhavelse, regeludstedelse og fortolkning, fastsattelse af udleverings-
grupper samt andre, som har en mere dybdegéaende laegemiddelfaglig viden.

Endelig anser Sundheds- og ZAldreministeriet det for vigtigt, at den inspektionspraksis, der hidtidig er
udarbejdet, og som bliver udarbejdet i fremtiden i forbindelse med inspektion af butikkernes overholdelse
af reglerne, baseres pa faglige vurderinger. Sikkerhedsstyrelsen arbejder med en datadreven risikomodel
og anlaegger praksis herefter. Legemiddelstyrelsen er ligeledes ressortmyndighed for eksempelvis udar-
bejdelse af regler og kontrol af apotekers hadndkebsudsalg, der i princippet har enslydende regler for
forhandling af handkebslegemidler, men som ikke bereres af dette forslag, og som fremadrettet stadig
vil blive inspiceret af Laegemiddelstyrelsen, samtidig med evrige regler for apoteksdrift. Det samme
er geldende for regler om placering af handkebsleegemidler i publikumsrummet, der tradte i kraft 1.
januar 2018, og som gelder for bade apoteker, handkebsudsalg og detailforhandlere. Eksemplerne er
ikke udtemmende, men de illustrerer, at der med forslaget vil vaere ens eller enslydende regler, som
fremadrettet vil blive inspiceret af to forskellige myndigheder, s det nedvendigger, at regeludarbejdelsen,
regelfortolkningen og retshdndhavelse ogsa fremadrettet er sammenlignelig, hvorfor det fortsat vil vere
Lagemiddelstyrelsen, der varetager disse opgaver. I forhold til salg af veterinere legemidler, vil der
ligeledes vaere snitflader til Fodevarestyrelsens omrade, da en del af de veterin@re forhandlere er storre
grovvareselskaber som korn- og foderstofforretninger, og hvor Laegemiddelstyrelsen i dag har et etableret
samarbejde.

Sikkerhedsstyrelsen serger for, at inspektererne har de fornedne kompetencer og lobende videreuddan-
nes til at kunne lofte tilsynsopgaven.

2.1.1.3. Lovforslagets indhold

Med lovforslaget foreslds det at det fra den 1. januar 2019 vil vare Sikkerhedsstyrelsen, der foretager
de udkerende inspektioner af detailforhandlere, der har Laegemiddelstyrelsens tilladelse efter legemiddel-
lovens § 39, stk. 1, til detailforhandling af handkebslegemidler uden for apotek og forhandling af visse
jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for apotek. Laegemiddelsty-
relsen vil varetage tilsynet indtil den 31. december 2018. Skulle der vere inspektionssager fra dette tilsyn,
der ikke kan afsluttes ved selve tilsynet men kraver opfelgning, vil Legemiddelstyrelsen selv foresta
denne opfelgning.

2.1.1.3.1. Afgreensning af Sikkerhedsstyrelsens tilsyn og samarbejde med Leegemiddelstyrelsen

Det foreslas, at Sikkerhedsstyrelsen fremadrettet skal oppebare et register over virksomhederne, séledes
at de kan planlegge inspektioner af detailforhandlere til udferelse af et risikobaseret tilsyn, foretage
kontrolbesog pd forhandlingssteder omfattet af en detailtilladelse, vejlede om kontrolbeseg, udarbejde
inspektionsrapporter, og videregive inspektionsresultater til Laegemiddelstyrelsen, safremt disse kan fa
betydning for opretholdelse af en detailforhandlers tilladelse eller med henblik pd udarbejdelse af politi-
anmeldelser og foretage inspektionsopfolgning over for detailforhandleren. Det forventes, at Sikkerheds-
styrelsen vil kommunikere offentligt om inspektionsresultater ved udgivelse af rapporter, offentliggerelse
af resultater eller lignende pa et generelt niveau 1 dialog med branchen.

Det forudsattes at Legemiddelstyrelsen ved opgaveoverdragelsen og som narmere bestemt ved en
kommende samarbejdsaftale mellem Lagemiddelstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen, vil overdrage de ned-
vendige historiske oplysninger om inspektioner og hidtidige risikovurderinger, sa Sikkerhedsstyrelsen
fremadrettet kan planlegge og udfere et risikobaseret tilsyn. Leegemiddelstyrelsen vil fremadrettet sikre,
at oplysninger om nye eller lukkede forhandlingssteder i elektronisk form geres tilgaengelige for Sikker-
hedsstyrelsen, samt eventuelt anden relevant data eller forhold som kan fa betydning for et risikobaseret
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tilsyn. Dette kan eksempelvis vaere oplysninger om specifikke pressesager, klager eller anmeldelser om
specifikke detailforhandlere eller oplysninger om ejerskifte, hvis det vurderes at vare relevant.

Sikkerhedsstyrelsen vil ved opgaveoverdragelsen fa myndighedsansvaret for planlegning og udferelse
af alle inspektioner af detailforhandlere, der alene har en tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1,
til detailforhandling af hindkebslegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminprae-
parater samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for apotek.

Lagemiddelstyrelsen vil kunne anmode Sikkerhedsstyrelsen om inspektioner af specifikke detailfor-
handlere, hvis det skennes nodvendigt for vurderingen af den enkeltes tilladelse. Lagemiddelstyrelsen vil
1 den forbindelse have ansvaret for at viderebringe al information til brug for Sikkerhedsstyrelsen inspek-
tion. Dette kan eksempelvis vere tilfeldet, hvis Legemiddelstyrelsen modtager en klage eller anmeldelse
om ulovlige forhold hos en konkret detailforhandler, og hvor Laegemiddelstyrelsen umiddelbart vurderer,
at forholdet potentielt kan medfore tilbagekaldelse af tilladelsen, hvis dette bekraftes ved en inspektion.

Pé baggrund af Sikkerhedsstyrelsens inspektioner, vil Lagemiddelstyrelsen administrere og fortolke
regler, udstede tilladelser, udarbejde politianmeldelser eller padbud, fastsette praksis og udfere vejled-
ning. Sikkerhedsstyrelsen og Lagemiddelstyrelsen vil sarge for, at udvekslingen af data kommer til at ske
pa en sikkerhedsmassig forsvarlig made og under hensyntagen til regler om databeskyttelse.

Lovforslaget indeholder adgang til, at Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter, mod fremvisning af gyldig
identifikation og uden retskendelse, vil fa adgang til forhandlingssteder, hvortil Laegemiddelstyrelsen har
udstedt en detailtilladelse.

Der er tale om adgang til butikslokaler, baglokaler, lagerfaciliteter og kontorlokaler - det vil sige de
steder, hvor Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter vil have formodning om at kunne finde de legemidler,
som virksomheden forhandler, eller hvor oplysningerne om fx virksomhedens indkeb, salg og opbevaring
af legemidlerne findes. Det er erfaringen fra Lagemiddelstyrelsens inspektioner, at der sjeldent er tale
om, at inspektererne skal bevege sig ind i1 en privat bolig. Det sker dog ogsd undtagelsesvist, hvis
en detailforhandlervirksomheds kontorfaciliteter befinder sig i en privat bolig, og detailforhandleren i
forbindelse med inspektionen fx skal vise inspektorerne fakturaer, der viser at legemidlerne er kebt
hos en godkendt forhandler eller vise salgsoplysninger for legemidlerne pd virksomhedens computer i
dette kontor eller fx vise oplysninger om de temperaturmalinger fra laegemidlernes opbevaringssted, som
detailforhandleren skal foretage og registrere, for at sikre — og bevise - at legemidlerne ikke er blevet
opbevaret for koldt eller for varmt.

Der gennemfores i1 gjeblikket 800 &rlige inspektioner, hvor Lagemiddelstyrelsen meget ofte finder
afvigelser 1 detailforhandlernes handtering af laegemidlerne. Det vil vere for ressourcekravende for bade
myndigheder og domstole at indhente retskendelse til hver inspektion. Det er begrundelsen for, at der
ogsa for Sikkerhedsstyrelsens vedkommende indsattes en lovhjemmel, der giver Sikkerhedsstyrelsens
reprasentanter, mod fremvisning af gyldig identifikation og uden retskendelse, adgang til forhandlings-
stederne, 1 stedet for at Sikkerhedsstyrelsen vil skulle indhente en dommerkendelse hver gang.

Lovforslaget indeholder ogsé adgang til, at Sikkerhedsstyrelsen mod kvittering vil kunne udtage eller
kreeve udleveret prover af legemidler og produkter, der er grund til at formode kan vere leegemidler og
kreeve alle oplysninger, der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

Blandt de oplysninger, Sikkerhedsstyrelsen vil kunne kreve er bl.a. kebs-, salgs- og temperaturoplys-
ninger som beskrevet ovenfor. Adgangen til at udtage prover er nedvendig 1 forbindelse med Sikkerheds-
styrelsens kontrol med, at detailforhandleren fx ikke handterer ulovlige, herunder forfalskede laegemid-
ler. I tilfeelde af tvivl 1 forbindelse med en kontrol vil styrelsen for eksempel kunne tage et laegemiddel,
der ser ud til at vaere blevet ompakket/udlgbsforlenget 1 selve butikken, med hjem vederlagsfrit mod
kvittering til neermere undersogelser. Sikkerhedsstyrelsen far ogsd adgang til at fx at udtage prover af
produkter hos en detailforhandler, hvor Sikkerhedsstyrelsen har grund til at formode, at produkterne
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maske er legemidler, og Sikkerhedsstyrelsen derfor vil have brug for at sende produktet til en naermere
analyse hos Lagemiddelstyrelsen med henblik pa at vurdere, om der er tale om et laegemiddel eller ej,
herunder om det fx er forfalsket.

Endelig vil Sikkerhedsstyrelsen kunne meddele detailforhandlingsstedet et pdbud om at @&ndre opgave-
varetagelse, organisation, indretning eller drift og fastsatte en frist for @ndringernes gennemforelse for
at sikre overholdelsen af de regler forhandlingsstedet er underlagt. Dermed vil Sikkerhedsstyrelsen for
eksempel fa adgang til at pabyde en detailforhandler straks at flytte en hylde med leegemidler om bag
disken, fordi de konkrete legemidler ikke ma sta i selvvalg (det vil sige, hvor kunderne i butikken selv
kan nd dem) og inden en bestemt frist indrette den del af butikken, hvor handkebslegemidler selges pa
en anden méade, der sikrer overholdelse af reglerne om opbevaring af hdndkebslegemidler, og bekrafte
denne @&ndring i1 indretningen over for Sikkerhedsstyrelsen.

Sikkerhedsstyrelsen vil som folge af styrelsens kontrolbesgg kunne indstille over for Laegemiddelstyrel-
sen, at der ivaerksattes en suspendering eller tilbagekaldelse af detailtilladelsen, hvis overtredelserne er
sa alvorlige, at sddanne sanktioner er pakravet, eller der er tale om gentagelsestilfelde. Ligeledes vil
et inspektionsresultat kunne medfere, at Sikkerhedsstyrelsen over for Legemiddelstyrelsen indstiller, at
Lagemiddelstyrelsen politianmelder detailforhandleren med indstilling om bede. Da det er Leegemiddel-
styrelsen, som udsteder tilladelserne og fastsatter kravene for forhandling af hdndkebslegemidler, vil
det vaere Laegemiddelstyrelsen, som vurderer, om der er grundlag for at iverksatte sanktioner over for
detailforhandleren.

Laegemiddelstyrelsen vil endelig have et behov for bidrag fra Sikkerhedsstyrelsen til brug for Lage-
middelstyrelsens labende opfelgning pd regelsattet om hindkebslegemidler i selvvalg. Med henblik
pa at folge selvvalgsordningen og med henblik pd at evaluere selvvalgsordningen i 2020 og 2022, jf.
lovforslaget bag indferelsen af ordningen, jf. Folketingstidende 2016-17, A, L 38 som fremsat, side 8, ser
Lagemiddelstyrelsen behov for hvert halve ar at opgere status for ordningen, inklusive udbredelsen og
administrationen af ordningen i detailhandlen. P& den baggrund vil Laegemiddelstyrelsen ogsa have behov
for opgerelser fra Sikkerhedsstyrelsen over fundne afvigelser vedr. selvvalg i detailhandlen, og hvor stor
en del af butikker i detailhandlen, der har handkebslegemidler i selvvalg.

Det vil 1 en samarbejdsaftale mellem Sikkerhedsstyrelsen og Leaegemiddelstyrelsen blive narmere
beskrevet, hvordan Legemiddelstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen samarbejder om bl.a. reglerne om hand-
kobslegemidler 1 selvvalg, der nu skal administreres af to myndigheder, herunder den gensidige udveks-
ling af de to myndigheders erfaringer med detailhandlens hhv. apotekernes administration af ordningen,
med henblik pa at fastlegge en ensartet fortolkningspraksis i de to styrelser. Bade fortolkningspraksis,
brug af sanktioner for overtredelser og indsamling af erfaringer indgér 1 Legemiddelstyrelsens lobende
overvejelser af, hvilke hdndkebslegemidler, der kan st 1 selvvalg.

2.1.1.3.2. Sikkerhedsstyrelsens tilsyn af detailforhandlere

Fremadrettet vil udkerende tilsyn af detailforhandlere blive gennemfert efter Sikkerhedsstyrelsens
risikobaserede tilsynsmodel. Sikkerhedsstyrelsens risikobaserede tilsyn vil blive tilrettelagt med udgangs-
punkt i styrelsens datadrevne risikomodel, der allerede i dag benyttes til styrelsens kontrol pd andre
produkt- og forretningsomrader.

Den datadrevne risikomodel vil sédledes danne grundlag for prioritering af styrelsens fremtidige tilsyns-
aktiviteter. I den datadrevne risikomodel vil indga data fra forskellige kilder, der organiseres pa en made,
der giver mulighed for at danne rapporter og analyse til brug for prioriteringen. Modellen vil desuden
bestd af softwareleosninger, der kan anvendes 1 forbindelse med analyse, rapportering og til statistiske
formal.

Ved at benytte denne risikomodel med henblik pa at tilrettelegge tilsynet med detailforhandlere sikres
det, at ressourcerne anvendes der, hvor regelefterlevelsen er lav, eller hvor risikoen ved manglende
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regelefterlevelse er storst. Det betyder ogsé, at de detailforhandlere, der har hegj regelefterlevelse, belastes
mindst muligt af tilsynsbesgg. Der vil vere flere parametre, der er afgerende for, hvor ofte en detailfor-
handler vil modtage tilsynsbesog, fx resultatet af Sikkerhedsstyrelsens seneste tilsynsbesog og eventuelle
anmeldelser eller henvendelser, som Sikkerhedsstyrelsen matte have modtaget, fx fra Laegemiddelstyrel-
sen.

Tilsynsbesog vil som udgangspunkt blive varslet, inden beseget foretages, i overensstemmelse med §
5, stk. 1, 1 lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb
og oplysningspligter med senere @ndringer (retssikkerhedsloven). Varslingen vil som udgangspunkt ske,
uanset om der efter retssikkerhedsloven er pligt til varsling 1 den konkrete situation. Kravet om varsling
kan ifelge lovens § 5, stk. 4, fraviges, hvis gjemedet med indgrebets gennemforelse ville forspildes, hvis
forudgdende kendskab til underretning skulle gives.

Hensynet til detailforhandlingsstedets arbejde tilsiger ogsa, at tilsyn skal varsles, idet personale skal vee-
re tilstede. Detailforhandlingssteder har desuden &bent pa forskellige tider af degnet og ikke nedvendigvis
inden for normale forretningsabningstider, hvilket kan medfere, at tilsynsmyndigheden ofte kan komme
forgaeves pa tilsynsbesog.

Ved at varsle tilsynsbesog onsker Sikkerhedsstyrelsen at fi en mere aben og konstruktiv dialog med
detailforhandlere, der modtager tilsynsbesag. Det foreslds derfor, at der sedvanligvis foretages varslede
tilsynsbespg. Uvarslede tilsynsbeseg vil kunne komme pa tale, fx i situationer, hvor Sikkerhedsstyrelsen
finder, at der foreligger risiko for forkert handtering af leegemidler. Sikkerhedsstyrelsen kan vealge at
foretage varslede eller uvarslede tilsynsbesog pé baggrund af bekymringshenvendelser, oplysninger fra
medierne m.v. om ulovlig hdndtering af leegemidler.

Sikkerhedsstyrelsens tilsynsbesag vil 1 gvrigt ske 1 overensstemmelse med retssikkerhedsloven.
Sikkerhedsstyrelsen forventer at udfere minimum 460 arlige udkerende kontrolbeseg.

2.1.1.3.3. Leegemiddelstyrelsens fortsatte kontrolbefojelser og opgaver

Ved lovforslaget overdrages hovedparten af inspektionsopgaver vedrerende virksomheder med tilladelse
til detailforhandling af hdndkebslegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitamin-
praeparater samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for apotek fra Laegemiddelstyrelsen til
Sikkerhedsstyrelsen. Dette er imidlertid kun en del af Legemiddelstyrelsens kontrolopgaver. Forslaget
indebarer ikke en begraensning 1 Legemiddelstyrelsens kontrolbefojelser. Af samme grund vil Lage-
middelstyrelsens ligeledes kunne anmode Sikkerhedsstyrelsens om udferelse af inspektion af konkrete
detailforhandlere, sdfremt Legemiddelstyrelsen har grund til at formode, at detailforhandleren overtraeder
reglerne eller vilkarene for tilladelsen. Laegemiddelstyrelsen bibeholder fortsat adgangen til, at styrelsens
reprasentanter, mod fremvisning af gyldig identifikation og uden retskendelse i helt sarlige tilfelde,
har adgang til forhandlingssteder, hvortil Legemiddelstyrelsen har udstedt en detailtilladelse jf. leegemid-
dellovens § 44. Dette vil dog ikke generelt medfere, at detailforhandlere kan imedese kontrolbesog
af flere myndigheder. Det bemarkes 1 den forbindelse, at Laegemiddelstyrelsens befojelse kun skennes
nedvendig at anvende under helt serlige omstendigheder, hvor Laegemiddelstyrelsen ikke kan afvente,
at Sikkerhedsstyrelsen efter anmodning udferer en inspektion af et forhandlingssted. Det kunne fx veare,
hvis Laegemiddelstyrelsens inspektorer 1 forbindelse med Lagemiddelstyrelsens egne inspektioner af
apoteker har modtaget en anmeldelse eller ved selvsyn konstateret ulovligheder hos en detailforhandler 1
samme naromride.

Hvis Lagemiddelstyrelsen undtagelsesvist foretager kontrolbesog efter legemiddellovens § 44, stk.
2, nr. 2, hos en detailforhandler, som Sikkerhedsstyrelsen normalt ville inspicere, skal den viden som
Lagemiddelstyrelsen far pd kontrolbesoget videreformidles til Sikkerhedsstyrelsen til brug for styrelsens
strategi, planleegning og konkrete udferelse af inspektion af konkrete detailforhandlere.

Lovforslaget indebaerer ikke en ressortomlagning, men kun at det fremover vil vere Sikkerhedsstyrel-
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sen, der foretager de udkerende inspektioner af detailforhandlere, der alene har Lagemiddelstyrelsens
tilladelse efter § 39, stk. 1, til detailforhandling af handkebslegemidler uden for apotek og forhandling
af visse jern- og vitaminpreparater samt visse antiparasitere laegemidler til dyr uden for apotek. Det
vil derfor fortsat efter lovforslaget veere Legemiddelstyrelsen, som fastsatter regler efter legemiddello-
vens § 39 b, og som administrerer reglerne, herunder foretager regelfortolkning, fastsetter praksis og
vejleder om reglerne ved udarbejdelse af vejledninger, e-leering og kommunikation pa styrelsens hjemme-
side. Laegemiddelstyrelsen vil endvidere fortsat have den almindelige vejledningsforpligtelse og vejlede
detailforhandlere om regler og sagsbehandling via mail, telefon eller industrimeder. Leegemiddelstyrelsen
vil fortsat udstede og administrere detailtilladelser og offentliggere og ajourfere en liste pd styrelsens
hjemmeside over alle detailforhandlere med en gyldig tilladelse. Laegemiddelstyrelsen vil ved inddragel-
se af bl.a. Sikkerhedsstyrelsens inspektionsrapporter varetage retshindhavelsen af reglerne og treffe
afgerelse om sanktioner 1 form af @ndring, suspendering eller tilbagekaldelse af detailtilladelser og om
nedvendigt politianmelde overtraedelser konstateret ved Laegemiddelstyrelsens eller Sikkerhedsstyrelsens
kontrol af detailforhandlerne.

Lagemiddelstyrelsen vil fortsat vaere eneste myndighed som inspicerer virksomheder med detailfor-
handlingstilladelser, som forhandler handkebslegemidler via internettet for deres overholdelse af be-
kendtgerelse om forhandling af handkebslegemidler udenfor apotek, bekendtgerelse om apotekers og
detailforhandleres onlineforhandling og om forsendelse af legemidler, bekendtgerelse om forhandling
af visse jern- og vitaminpraparater samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for apotek, samt
bekendtgerelse om udleveringsbestemmelser for hdndkebslegemidler.

Baggrunden for at Lagemiddelstyrelsen fortsat fysisk inspicerer virksomheder med detailtilladelser,
som forhandler handkebslegemidler via internettet, er, at internetsalg af leegemidler er reguleret af en
reekke yderligere regler, herunder reklamerings-, oplysnings- og forsendelsesregler, som krever yderlige-
re fagkundskab. Inspektionen omfatter fysisk kontrol af virksomhedens lager og forsendelsesvirksomhed.

Inspektionsopgaven med at kontrollere detailforhandleres forhandling af leegemidler pa selve hjemmesi-
derne overgar heller ikke til Sikkerhedsstyrelsen som en del af lovforslaget. Dette vil Leegemiddelstyrel-
sen ogsa fortsat varetage.

Lagemiddelstyrelsen vil videreformidle den viden, som styrelsen opnar via kontrol af internetsalg,
angdende de detailforhandlere, som Sikkerhedsstyrelsen foretager udkerende inspektion over for. Denne
viden kan Sikkerhedsstyrelsen fx inddrage i1 den fremtidige planlegning af inspektionsopgaver.

Lagemiddelstyrelsen vil endelig fortsat vare eneste myndighed, der inspicerer virksomheder med
detailforhandlingstilladelser, ndr der er tale om virksomheder, der ogsé har tilladelser til fremstilling og/
eller distribution mv. af leegemidler efter legemiddellovens § 39, stk. 1, og derfor forsat skal inspiceres af
Lagemiddelstyrelsen. Som eksempel pd sddanne virksomheder kan navnes en dansk legemiddelgrossis-
tvirksomhed, der ud over sin tilladelse til at distribuere leegemidler ogsd har en detailforhandlertilladelse,
fordi virksomheden har et internt hdndkebsudsalg til sine egne medarbejdere. En virksomhed som denne
virksomhed vil ogsa fremover alene blive inspiceret af Legemiddelstyrelsen.

2.1.2. Digital kommunikation

2.1.2.1. Geeldende ret

Lagemiddelloven indeholder ikke generelle regler om digital kommunikation. Der findes dog flere
bemyndigelser til at fastsatte regler om formen for bestemte ansegninger, indberetninger og krav om, at
disse skal indsendes 1 elektronisk form, fx § 39 a vedrerende ansegninger om virksomhedstilladelser.

Afgorelser efter legemiddelloven meddeles skriftligt til de personer, organisationer og myndigheder,
der kan klage over afgerelsen, og de myndigheder, der i ovrigt har veret inddraget i sagens behandling. I
det omfang det har veret muligt efter gaeldende ret, har e-mails, herunder e-mails med afgerelser, i en
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arrekke veret anvendt ved kommunikation til og fra Lagemiddelstyrelsen om forhold, der er omfattet af
leegemiddelloven.

2.1.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

For at kunne palegge detailforhandlere og virksomheder pligt til at kommunikere digitalt med myndig-
heder, herunder ved anvendelse af digitale selvbetjeningslesninger, skal dette veere hjemlet i lov.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at der er behov for en generel bemyndigelse i
leegemiddelloven, der bemyndiger sundhedsministeren og erhvervsministeren til at fastsatte regler om
digital selvbetjening og kommunikation. Bemyndigelsen skal kunne anvendes pa de omréder, der ikke vil
vaere dekket af de geldende bemyndigelser i loven til at fastsette regler om digital kommunikation. Et
sadant omrade er Sikkerhedsstyrelsens digitale kommunikation med detailforhandlerne.

Der er fokus pd danske virksomheders konkurrenceevne, da den er central for fortsat fremgang i veekst
og beskaftigelse. Effektiv konkurrence skaber velfungerende markeder til gavn for bade virksomheder og
forbrugere. Digitalisering og ny teknologi giver helt nye muligheder for at oge veeksten, forbedre livskva-
liteten og den offentlige service. Danmark skal vare i front med at udnytte de digitale muligheder, og
potentialet skal udnyttes til gavn for virksomhederne og borgerne, sé alle borgerne fér del i potentialerne,
og sé der sikres en tryg og sikker digital omstilling. De digitale muligheder og nye teknologier forventes
anvendt i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsen nye tilsynsopgaver. Dermed kan kommunikationen med
virksomheder og detailforhandlere foregd digitalt, herunder i forbindelse med udstedelse af pabud og
forbud, og at der kan fastsattes regler om, at bestemte it-systemer skal anvendes.

Formalet med digitaliseringsklar lovgivning er, at digital kommunikation mellem virksomheder m.v. og
det offentlige skal udbredes saledes, at al relevant skriftlig kommunikation fremover foregar digitalt. Bag-
grunden herfor er blandt andet et onske om at sikre hurtigere kommunikation mellem virksomhederne og
det offentlige, hurtig og effektiv service fra myndighederne og en optimering af arbejdsgangene hos bade
virksomhederne og myndighederne.

2.1.2.3. Lovforslagets indhold

Med lovforslaget foreslds det, at sundhedsministeren fremover vil kunne fastsatte regler om, at an-
segninger, anmeldelser, underretninger m.v., som efter legemiddelloven eller bestemmelser udfaerdiget
1 medfor af leegemiddelloven indgives til Laegemiddelstyrelsen, skal indgives ved anvendelse af den
digitale lgsning, som Laegemiddelstyrelsen anviser (digital selvbetjening), samt at kommunikation til og
fra Laegemiddelstyrelsen om forhold, som er omfattet af denne lov eller af regler udstedt i medfer af
denne lov, skal forega digitalt.

Det foreslds endvidere, at erhvervsministeren fremover vil kunne fastsette regler om, at inspektions-
varsler, afgorelser, inspektionsrapporter, klager over afgerelser og anden kommunikation mellem Sik-
kerhedsstyrelsen og virksomheder 1 forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens tilsynsopgaver i medfer af
leegemiddelloven skal forega digitalt, herunder om anvendelse af bestemte digitale losninger, som Sikker-
hedsstyrelsen anviser (digital selvbetjening).

Der findes allerede i1 dag en rekke bestemmelser i lovgivningen vedrerende digital kommunikation,
herunder obligatorisk brug af selvbetjeningslasninger, se for eksempel lov nr. 622 af 22. juni 2013 om
@ndring af forskellige lovbestemmelser om ansegninger, anmeldelser, anmodninger og erklaringer til
offentlige myndigheder.

Med lov om Digital Post fra offentlige afsendere, jf. lovbekendtgerelse nr. 801 af 13. juni 2016, er der
indfert krav om brug af digital post ved direkte kommunikation med borgere og virksomheder. Der er dog
fastsat mulighed for fritagelse for digital kommunikation.

Dette lovforslag felger samme fremgangsmade, der blev fulgt bl.a. ved disse lovforslag med de forned-
ne tilpasninger, dog sa bestemmelserne er tilpasset legemiddelloven.
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De ansvarlige myndigheder vil vere de myndigheder, som er tillagt kompetencer efter legemiddello-
ven. Det er forst og fremmest erhvervsministeren, som forventes at anvende bemyndigelsen til at fastsatte
regler om kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen. I forbindelse med flytning af tilsynsopgaver m.v.
til Sikkerhedsstyrelsen, vil der samtidig vaere muligheden for at optimere processer og arbejdsgange, og
der anvendes de nyeste teknologiske muligheder, evt. i form af en selvbetjeningsportal.

Generelt gelder for bemyndigelserne, at bade sundhedsministeren og erhvervsministeren vil kunne
fastsatte regler om, at en foresporgsel, anseggning m.v. fra virksomheder og detailforhandlere til myndig-
hederne, som ikke indgives digitalt, skal afvises, dog efter beherig vejledning efter forvaltningslovens
regler. Det er hensigten i videst muligt omfang at anvende virksomhedernes E-boks til brug for meddelel-
ser m.v. fra myndigheder, 1 overensstemmelse med reglerne i lov om Digital Post fra offentlige afsendere.

Hvis sarlige forhold ger sig geeldende, vil virksomheden eller detailforhandleren dog kunne kommuni-
kere (ansgge, anmelde, indberette m.v.) med myndighederne pd anden vis.

Lovforslaget @ndrer alene pd den méde, hvorpa virksomheden skal kommunikere (ansege, anmelde,
indberette m.v.), i det omfang ministrene udnytter bemyndigelsen. En evt. selvbetjeningslasning vil blive
udarbejdet, s& der tages hejde for forvaltningslovens regler om vejledningspligt, partsreprasentation,
partshering m.v. Endelig vil en digital meddelelse fra Laegemiddelstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen blive
anset for at vaere kommet frem, nar den er tilgeengelig for adressaten for meddelelsen.

I forbindelse med myndighedernes (Lagemiddelstyrelsens eller Sikkerhedsstyrelsens) tilsynsopgaver
af bl.a. detailforhandleres salg af handkebslegemidler, vil det mellem myndighederne vare nedvendigt
at udveksle oplysninger om udferte tilsynsopgaver. Udveksling af data vil myndighederne sorge for
kommer til at ske pa en sikkerhedsmeessig forsvarlig made og under hensyntagen til regler om databeskyt-
telse. Myndighederne vil serge for, at datasikkerheden prioriteres hejt. Derudover vil myndighederne
ved deling af data sikre, at detailforhandlerne m.v. ikke vil skulle give de samme oplysninger til flere
myndigheder, men kun én gang. Derudover vil det vaere formalet med deling af data om tilladelser,
anmeldelser, rapporter m.v., at sikre en smidig og effektiv sagsbehandling til gavn for erhvervslivet.

2.2. Lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 dar

2.2.1. Geeldende ret

Det fremgar af § 1 i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar, at tobaksvarer
ikke ma salges til personer under 18 ar.

Tobaksvarer defineres efter lovens § 1, stk. 2, som varer, der er bestemt til at ryges, indsnuses,
suttes eller tygges, hvis de helt eller delvis er fremstillet af tobak samt varer, der fortrinsvis benyttes 1
forbindelse med tobaksrygning.

Efter § 27 i lov om tobaksvarer m.v. har Sundhedsstyrelsen bemyndigelse til at fastsette regler om,
hvilke af lovens bestemmelser der galder for nye kategorier af tobaksvarer, atha@ngigt af om der er tale
om rogfrie tobaksvarer eller ragtobak. Nye kategorier af tobaksvarer vil ogsa vare omfattet af forbuddet i
lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar.

Efter § 2, stk. 1, i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar, er det
desuden angivet, at alkoholholdige drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pa 1,2 eller derover ikke
ma salges til personer under 16 ar fra butikker, hvor der foregér detailsalg.

Efter lovens § 2, stk. 2, ma alkoholholdige drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pd 16,5 og
derover ikke salges til personer under 18 &r fra butikker, hvor der foregér detailsalg.

I medfer af lovens § 2 a, stk. 1, er det butiksindehaveren og butikspersonalet, som skal sikre, at der ikke
selges tobak uden fremvisning af gyldig billedlegitimation, hvis salgeren er i tvivl om, hvorvidt kunden
er fyldt 18 ar. Tilsvarende skal butiksindehaveren og butikspersonalet sikre, at der ikke salges alkoholhol-
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dige drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pa 1,2 eller derover, jf. § 2 a, stk. 2, uden fremvisning af
gyldig legitimation, hvis selgeren er 1 tvivl om, at kunden er fyldt 16 ar. Endelig skal butiksindehaveren
og butikspersonalet sikre, at der ikke selges alkoholholdige drikkevarer med en alkoholvolumenprocent
pa 16,5 eller derover, jf. § 2 a, stk. 3, uden fremvisning af gyldig billedlegitimation, hvis s&lgeren er i
tvivl om, at kunden er fyldt 18 ar.

Af lovens § 2 a, stk. 4, fremgar det, at butikker, hvor der foregér detailsalg af tobaksvarer og alko-
holholdige drikkevarer, ved synlig skiltning, der er udarbejdet af Sundhedsstyrelsen, skal informere
om, at salg af tobaksvarer og alkoholholdige drikkevarer kun kan finde sted ved forevisning af gyldig
billedlegitimation, hvis s&lgeren er i tvivl om, at kunden opfylder aldersgrenserne for salg af tobaksvarer
og alkoholholdige drikkevarer, jf. § 2 a, stk. 1-3.

Der er ikke efter geeldende ret bestemmelser, der palegger offentlige administrative myndigheder at
fore kontrol med, at forbuddet mod at szlge alkohol og tobak til personer under henholdsvis 16 og 18
ar, jf. §§ 1-2 a, 1 lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar, overholdes. Salg
af tobaksvarer, der ikke er 1 overensstemmelse med lov om tobaksvarer m.v., eller bestemmelser, der
folger heraf, bliver 1 henhold til Sikkerhedsstyrelsens faste praksis politianmeldt. Politiet vil 1 sddanne
sager bede Sikkerhedsstyrelsen om en udtalelse til brug for sagens behandling. Sikkerhedsstyrelsens
kontrolvirksomhed fremgér af § 32, stk. 1, 1 lov om tobaksvarer m.v. I de specielle bemarkninger til § 32,
stk. 1, jf. Folketingstidende 2015-16, A, L 166, som fremsat, side 44, beskrives det, at kontrol skal forstas
1 bred sammenhang, hvorunder bade tilsyn, markedskontrol og markedsovervigning kan rummes. Det
fremgar, at kontrollen séledes kan vare bdde dokumentkontrol, dvs. skrivebordskontrol, men ogsa fysiske
kontrolbesog ude hos fabrikanter, importerer, distributerer og detailsalgsforhandlere.

Efter den geldende bestemmelse 1 § 5, stk. 1, i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til
personer under 18 ar, straffes butiksindehaveren, restaurateren, hotelvaerten, kantineindehaveren m.v.
med bede ved overtredelse af §§ 1 og 2. Videre fremgar, at det ved straffens udmaling skal betragtes
som en skaerpende omstendighed, at overtredelsen er af grov eller gentagen karakter. Bestemmelsen i
straffelovens § 23 om medvirken finder ikke anvendelse. Af lovens § 5, stk. 2, fremgar, at selskaber m.v.
(juridiske personer) kan pélegges strafansvar efter reglerne 1 straffelovens 5. kapitel.

Ansvaret for, at forbuddet mod salg af tobaksvarer og alkoholholdige drikkevarer til personer under
henholdsvis 16 og 18 ar overholdes, pahviler alene butiksindehaveren, restaurateren, hotelvaerten, kanti-
neindehaveren m.v. Bestemmelsen indebarer séledes, at hverken ansat personale eller den unge kan
straffes for henholdsvis at sxlge eller kabe tobak og alkohol i strid med loven. Det samme galder en
bestyrer, der ikke er forpagter, hvorimod en forpagter kan straffes efter bestemmelsen.

Det er en betingelse for at straffe butiksindehaveren, restaurateren, hotelvaerten, kantineindehaveren
m.v. efter lovens § 5, at denne har handlet forsatligt eller uagtsomt, jf. straffelovens § 19. Butiksindeha-
veren, restaurateren, hotelvarten, kantineindehaveren m.v. vil sdledes kunne straffes for overtraedelse af
§§ 1 og 2, hvis butiksindehaveren, restaurateren, hotelvaerten, kantineindehaveren m.v. selv har solgt
tobak eller alkohol til bern og unge, jf. § 1 og § 2, stk. 1 og 2. Butiksindehaveren, restaurateren, hotelver-
ten, kantineindehaveren m.v. vil efter omstendighederne endvidere kunne straffes, hvis vedkommende
har undladt at instruere personalet om ikke at s@lge tobak og alkoholholdige drikkevarer med en alkohol-
volumenprocent pd 16,5 og derover til personer under 18 ar og ikke at selge alkoholholdige drikkevarer
med en alkoholvolumenprocent pa 1,2 eller derover til personer under 16 ar, jf. § 1 og § 2, stk. 1 og 2,
eller har undladt at fore fornedent tilsyn og kontrol med lovens overholdelse.

Det forudsattes 1 bemarkningerne til forslag til lov om @ndring af lov om forbud mod salg af tobak og
alkohol til personer under 18 ar og lov om forbud mod tobaksreklame m.v., at overtraedelse af lovens §§
1-2 straffes med bede pa 5.000 kr. 1 forstegangstilfeelde og henholdsvis 10.000 kr. og 20.000 kr. 1 anden-
og tredjegangstilfalde, jf. Folketingstidende 2012-13, A, L 113, som fremsat, side 4.
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De angivne straffeniveauer er vejledende og kan fraviges af domstolene i1 op- og nedadgéende retning,
hvis der i den konkrete sag foreligger formildende eller skarpende omstaendigheder.

2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Der er efter Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse behov for at styrke handhavelsen af forbuddet
mod salg af alkohol og tobak til unge under henholdsvis 16 og 18 ar.

Born og unge under henholdsvis 16 og 18 ér har 1 dag alt for let ved at kebe alkohol og tobak pa trods
af forbuddet herom. Det er butiksindehaveren, restaurateren, hotelvarten, kantineindehaveren m.v., og
butikspersonalet, som skal sikre, at der ikke salges tobak og alkohol til bern og unge under 18 &r 1 strid
med reglerne 1 §§ 1 og 2, jf. lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar.

Politiet, der har myndighedsopgaven 1 forhold til at handhave forbuddet mod salg af alkohol og tobak
til unge under henholdsvis 16 og 18 ar, har bemerket, at politiet i vidt omfang er athangig af anmeldelser
fra borgere i denne type sager. Modtager politiet en anmeldelse om overtredelse af forbuddet ivaerksattes
de relevante og nedvendige politimessige tiltag.

Hertil kommer, at hvis der eksempelvis ikke foreligger oplysning om keberens identitet eller oplysnin-
ger 1 ovrigt, der med tilstrekkelig sikkerhed kan fastlegge alderen pa keberen, vil det 1 mange tilfelde
ikke vaere muligt for politiet at lofte bevisbyrden for, at der er foregdet et ulovligt salg af tobak til en
person under 18 ar.

Politiet har 1 2017 modtaget 28 anmeldelser om salg af tobak til unge under 18 ar. Der er i samme
periode udstedt to badeforeleg.

Det fremgér af de specielle bemarkninger til § 32, stk. 1, 1 lov om tobaksvarer m.v., jf. Folketingstiden-
de 2015-16, A, L 166, som fremsat, side 44, at Sikkerhedsstyrelsen i dag skal fere dokumentkontrol og
fysiske kontrolbesog med tobaksomradet hos fabrikanter, importerer, distributerer og detailsalgsforhand-
lere. Det skennes hensigtsmassigt, at kontrollen med overholdelsen af §§ 1-2 a, 1 lov om forbud mod salg
af tobak og alkohol til personer under 18 ar ogsa varetages af Sikkerhedsstyrelsen under Erhvervsministe-
riet, som allerede 1 dag varetager det generelle produkttilsyn 1 henhold til produktsikkerhedsloven, jf. lov
nr. 1262 af 16. december 2009 med senere @&ndringer. I lighed med Sikkerhedsstyrelsens vanlige praksis
1 forbindelse med tilsynsbeseg vil det vare naturligt, at Sikkerhedsstyrelsen ogsé indgér i en dialog med
indehaver og butikspersonale vedrorende salgsforbuddet og overholdelsen af dette.

Med en oget kontrolindsats sendes et kraftigt signal til butiksindehaveren og butikspersonalet om, at
salg af tobaksvarer og alkoholholdige drikkevarer skal ske i overensstemmelse med reglerne i lov om
forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at en gget kontrol med overtredelse af bestemmelser-
ne i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar kan forventes at have en
praeventiv effekt og dermed medvirke til oget efterlevelse af lovens bestemmelser.

En yderligere preventiv effekt vil kunne opnas ved en skerpelse af sanktionerne i forbindelse med
overtredelse af loven.

2.2.3. Lovforslagets indhold

Med lovforslagets § 2, nr. 1, foreslds det at indsatte § 2 b, hvorefter Sikkerhedsstyrelsen tilfores en
supplerende opgave med kontrol af butikkernes overholdelse af aldersgranserne for salg af tobak og
alkohol. Sikkerhedsstyrelsens opgaveportefolje skal dermed udvides til at omfatte overvdgning af, om der
sker salg til mindredrige samtidig med, at Sikkerhedsstyrelsen forer kontrol med, at butikkerne skilter
med, at alkohol og tobaksvarer kun salges mod forevisning af gyldig billedlegitimation til personer over
henholdsvis 16 og 18 ar, hvis salgeren er 1 tvivl om kundens alder.

Formélet med § 2 b, stk. 1-3, er at sikre en bedre haindhavelse og dermed en bedre efterlevelse af lovens

2018/1 LSF 65 15



§§ 1-2 a om forbud mod salg af tobaksvarer og alkoholholdige drikkevarer til personer under henholdsvis
16 og 18 ar.

Med lovforslagets § 2 b, stk. 2, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter til enhver tid uden
forevisning af legitimation har adgang til forhandleres butikslokaler med henblik pa at kunne udfere
kontrolopgaver efter §§ 1-2 a. Kontrollen vil kunne foretages i forbindelse med de tilsynsbesgg som i
forvejen sker med henblik pa varetagelsen af styrelsens evrige kontrolopgaver. Der laegges dog op til,
at Sikkerhedsstyrelsen vil kunne tilrettelegge den narmere kontrolopgave efter en konkret vurdering,
herunder at styrelsen vil kunne gennemfere anonym kontrol. I den forbindelse vil Sikkerhedsstyrelsen
kunne gennemfere kontrollen uden forevisning af legitimation, hvorved styrelsens repraesentanter kan
optraede, sd de ikke fremstar identificerbare for hverken detailforhandlere eller kebere. Heri ligger bl.a.,
at Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter i forbindelse med et kontrolbesgg kan undlade at prasentere
sig selv samt undlade at optraede i uniformering eller anden bekladning, der associerer dem med en
tilsynsmyndighed.

Med lovforslagets § 2 b, stk. 2, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter vil have adgang til
forhandleres butikslokalers 1 forbindelse med kontrollen.

Det foreslds med lovforslaget, at Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter mod beherig legitimation og uden
retskendelse skal have mulighed for at fi meddelt alle oplysninger fra detailforhandlere og kebere af
alkohol, tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der er nedvendige for kontrollen efter § 2 b, stk. 1,
jf. den foreslédede § 2 b, stk. 3. Sikkerhedsstyrelsen kan saledes bl.a. kraeve, at keberen fremviser gyldig
billedlegitimation eller anden form for identifikation, der kan fastsl& keberens alder.

Med lovforslaget foreslas det endvidere, at det ved straffens udmaéling er en serligt skaerpende omstan-
dighed, hvis overtreedelsen af §§ 1-2 a er af grov eller gentagen karakter.

Samtidig foreslas strafniveauet i normalsituationer skarpet. For at anspore til oget efterlevelse foreslas
det at heve badestorrelserne ved overtraedelse af §§ 1-2 a i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol
til personer under 18 &r. Sammenholdt med den galdende bestemmelse i lov om forbud mod salg af
tobak og alkohol til personer under 18 ar svarer Sundheds- og ZAldreministeriets forslag til en fordobling
af de aktuelle bodetakster. Med lovforslaget vil bedestorrelserne fremover vare henholdsvis 10.000 kr.
for forstegangstilfelde, 20.000 kr. for andengangstilfelde og 40.000 kr. for tredjegangstilfelde. Ved
efterfolgende overtreedelser vil beadestorrelsen bero pa en konkret vurdering, som vil vere athengig
af forsetlighed m.v.~Ved udmaéling af den enkelte bede skal det betragtes som en serligt skaerpende
omstendighed, hvis overtraedelsen af §§ 1-2 a, i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer
under 18 &r er af grov eller gentagen karakter. Der mé saledes ved bedeudmalingen legges vegt pa, om
overtredelsen af forbuddet har fundet sted gentagende gange. Tilsvarende ma der leegges vagt pa, om
der ved overtredelse er flere forhold til samtidig pddemmelse, eller om forholdet i ovrigt kan betegnes
som vearende af grov karakter. I sddanne situationer vil beden som udgangspunkt skulle udmaéles til et
hgjere belob end de nzvnte strafpositioner. I tilfelde af en ny sag mod samme person vil de anforte
strafpositioner pa ny gelde, dog séledes at overtredelse af grov eller gentagen karakter ogsa i anden-
og tredjegangstilfeelde som udgangspunkt vil betyde en forhgjelse af beden i forhold til de anferte
strafpositioner.

Fastsattelsen af straffen vil fortsat bero pa domstolenes konkrete vurdering i det enkelte tilfeelde af
samtlige omstendigheder i1 sagen, og det angivne strafniveau vil kunne fraviges i op- og nedadgaende
retning, hvis der i1 den konkrete sag foreligger skaerpende eller formildende omstendigheder, jf. herved de
almindelige regler om straffens fastsettelse i straffelovens kapitel 10.

3. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige

Sikkerhedsstyrelsens markedsovervagning og sagsbehandlingen i forbindelse hermed efter legemiddel-
loven finansieres af finanslovsmidler. Fremover skal detailforhandlere saledes kun betale et gebyr for
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Lagemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om - og vedligeholdelse af - tilladelser til forhandling af
handkebslegemidler, samt et nedsat arsgebyr til dekning af Laegemiddelstyrelsens vejledning, lovfortolk-
ning, e-lering m.v. om reglerne samt den fortsatte opretholdelse af tilladelsen. Detailforhandlerne, der
ogsa driver internetsalg, vil dog ikke fa nedsat arsgebyret, idet Leegemiddelstyrelsen fortsat varetager til-
synet af disse detailforhandlere. Sikkerhedsstyrelsens omkostninger ved markedsovervagningen omfatter
udferende tilsyn af forhandlingssteder, som har Laegemiddelstyrelsens tilladelse efter legemiddellovens
§ 39 til detailforhandling af hédndkebslegemidler 1 udleveringsgrupperne HF, HX og HX18 samt HV,
samt sagsbehandlingen i forbindelse hermed, vil til gengald vare finanslovsfinansieret. Gebyrer for selve
inspektionerne af de fysiske detailforhandlere bortfalder siledes.

Det forventes pd den baggrund, at lovforslaget medferer ogede omkostninger for det offentlige, da
opgaven med inspektion af forhandlingssteder, der har Lagemiddelstyrelsens tilladelse efter § 39, stk. 1,
til forhandling af handkebslegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraparater
samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for apotektilsynet, overgar fra gebyrfinansiering i
Lagemiddelstyrelsen til at vaere en del af Sikkerhedsstyrelsens bevillingsfinansierede tilsyn. Sikkerheds-
styrelsens samlede ressourceforbrug til omradet forventes at udgere 0,9 mio. kr., heraf 0,7 mio. kr. lensum
svarende til 1,3 arsvaerk. Legemiddelstyrelsen nedsatter sine gebyrer i forhold til de virksomheder, hvor
opgaverne overgdr til Sikkerhedsstyrelsen, svarende til 1,3 arsverk.

Desuden overferes 0,9 mio. kr., heraf 0,7 som lensum fra 2019 fra § 16 Sundheds- og Aldreministeriet
til Sikkerhedsstyrelsen til finansiering af inspektionsopgaven

Den supplerende kontrolopgave i relation til hdndhavelse af lov om forbud mod salg af alkohol og
tobak til personer under 18 ar udferes af Sikkerhedsstyrelsen i forleengelse af de kontrolbesgg, som
Sikkerhedsstyrelsen allerede foretager pa tobaksomradet. Der overferes endvidere 0,5 mio. kr., heraf 0,4
mio. kr. som lgnsum, svarende til 0,7 arsverk, fra 2019 fra § 16 Sundheds- og Aldreministeriet til
Sikkerhedsstyrelsen til finansiering af kontrolopgaven.

Der vurderes ikke at vaere implementeringskonsekvenser for det offentlige.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

Lovforslaget forventes at medfere positive skonomiske konsekvenser for erhvervslivet i form af en
gebyrlettelse, da Leegemiddelstyrelsen med forslaget ikke leengere vil skulle opkreve gebyrer for opgaver
relateret til inspektion af forhandlingssteder, der har Laegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling af hindkebslegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpreparater
samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for apotektilsynet.

Det vurderes ikke, at principperne om agil erhvervsrettet regulering er relevant for nervarende lovfor-
slag.

5. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for borgere.

6. Miljemaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljomassige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

8. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har 1 perioden fra den 9. juli 2018 til den 13. august 2018 veret sendt 1 hering
hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:
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Danske Regioner, KL, GCP-enheden ved Kebenhavns Universitetshospital GCP-enheden ved Oden-
se Universitetshospital, GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler, Regionernes Lon-
nings- og Takstnavn, Region Hovedstaden, Region Sjelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland,
Region Nordjylland, Ansatte Tandlaegers Organisation, Centralorganisationernes Fallesudvalg (CFU),
Danmarks Apotekerforening, Danmarks Vejlederforening, Dansk Arbejdsgiverforening (DA), Danske
Gymnasieelevers sammenslutning, Danske Gymnasier, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykolog
Forening, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerad, Danske Bandagister, Danske Bioanalyti-
kere, Danske Fysioterapeuter, De Offentlige Tandlaeger, Efterskoleforeningen, Ergoterapeutforeningen,
Fagligt Feellesforbund — 3F, Farmakonomforeningen, Finanssektorens Arbejdsgiverforening, FOA, For-
eningen af Danske Dggninstitutioner for Bern og Unge (FADD), Foreningen af Danske Lagestuderende
(FADL), Foreningen af forstandere og direkterer ved AMU-centrene, Foreningen af Kliniske Diztister,
Foreningen af Specialleger, Jordemoderforeningen, Kommunale Tjenestemand og Overenskomstansatte
(KTO), Kristelig Arbejdsgiverforening, Kristelig Fagbevagelse, LO — Landsorganisationen 1 Danmark,
Leageforeningen, Nearings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet (NNF), Organisationen af Laegeviden-
skabelige Selskaber, Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psyko-
lognevnet, Tandlegeforeningen, Yngre Lager, Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre
Psykiatri, Danmarks Lungeforening, Dansk Handicap Forbund, Danske Handicaporganisationer, Danske
Patienter, Danske Zldrerdd, Det Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjernesa-
gen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Horeforeningen, Kost- og Erneringsforbundet, Kraftens
Bekampelse, Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP),Landsforeningen LEV,
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),Landsforeningen SIND, Patientforeningen,
Patientforeningen 1 Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser,
Udviklingshemmedes Landsforbund, ZldreForum, ZAldre Sagen, Advokatradet, Akademikernes Central-
organisation (AC), Bagger-Sarensen Gruppen, Becig, Bestyrelsesforeningen for Social- og Sundhedssko-
ler, Bilfaergernes Rederiforening, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder 1 Danmark,
Brancheforeningen for Privathospitaler og —Klinikker, British American Tobacco, Coop Danmark, Dada-
fo, Danmarks Privatskoleforening, Danmarks Rederiforening, Danmarks Restauranter og Cafeer (DRC),
Dansk Automatbranche Forening, Dansk Diagnostika og Laboratorieforening, Dansk e-Damper Forening
(DADAFO), Dansk Erhverv, Danske Erhvervsskoler — Bestyrelserne, Danske Erhvervsskoler — Lederne,
Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Friskoleforening, Dansk Industri,
Dansk IT — R&d for IT-og persondatasikkerhed, Danske Landbrugsskoler, Dansk Lungemedicinsk Sel-
skab, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Distriktpsykiatri,
Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Selskab for Good Clinical Practice, Dansk Selskab for Klinisk
Farmakologi, Dansk Selskab for Kvalitet i Sundhedssektoren, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Selskab for Sygehusapotekere, Danske Skoleelever, Danske SOSU-skoler, Danske Universiteter, Dansk
Standard, Danske Seniorer, Dansk Supermarked, Dansk Transport og Logistik (DTL), De Samvirkende
Kebmand, Design og Konservering (KADK), Deutscher Schul- und Sprachverein fiir Nordschleswig
(de tyske mindretalsskoler), Efuma, Erhvervsakademiernes Rektorkollegium, Erhvervsskolelederne i
Danmark, Erhvervsskolernes Elevorganisation, Forbrugerradet, Foreningen af Kommunale Social-, Sund-
heds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af Frie Fagskoler, Foreningen af katolske skoler
1 Danmark, Foreningen af Kristne Friskoler, Foreningen af Private Uddannelsesudbydere 1 DanmarkFor-
sikring & Pension, Forstanderkredsen for Produktionsskoler/Produktionshegjskoler, Fredericia Maskinme-
sterskole, Funktionarernes og Tjenestemandenes Fallesrad (FTF), Gymnasiernes Bestyrelsesforening,
Gymnasieskolernes Inspektorforening, Gymnasieskolernes Rektorforening, HK-Handel, Hotel-, Restau-
rant - & Turisterhvervet (HORESTA), House of Oliver Twist A/S, IKAS, Industriforeningen for generi-
ske legemidler og biosimilere leegemidler, KFUM’s Sociale Arbejde, Kirkens Korsher, Kebenhavns
Maskinmesterskole og Elinstallaterskole, Landboungdom, Landselevbestyrelsen for det pedagogiske om-
rade, Landselevbestyrelsen for social-og sundhedsomrédet, Landsforeningen af opholdssteder, botilbud
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og skolebehandlingstilbud (LOS), Landsforeningen af Produktionsskoleledere, Landsforeningen af Ung-
domsskoleledere (LU), Landsforeningen Rogfrit Miljo, Landssammenslutningen af Handelsskoleelever,
Lederforeningen for VUC, Lilleskolerne, Legemiddelindustriforeningen (Lif), MARTEC (Maritime Trai-
ning and Education Centre), Maskinmestrenes Forening, Medicoindustrien, Megros (Foreningen af medi-
cingrossister), Madrehjelpen Narbutikkernes Landsforening, Parallelimporterforeningen af leegemidler,
Pharmadanmark, Pharmakon, Philip Morris ApS, Private Gymnasier og Studenterkurser, Produktions-
skoleforeningen, Professionshejskolerne, PTU’s RehabiliteringsCenter, University Colleges Denmark,
Rederiforeningen for mindre Skibe, Rederiforeningen af 1895, SIMAC, Skole og Forazldre, Socialpee-
dagogernes Landsforbund, SSP-samradet, Sundhed Danmark, Sund By Netverket, Sundhedskartellet,
Sygeforsikringen Danmark, Sefartens Ledere, UngdomsskoleforeningenVeterineermedicinsk Industrifor-
eningen (VIF), VUC Bestyrelsesforening, Aarhus Maskinmesterskole, Arbejdstilsynet, Arkitektskolen
1 Aarhus, Bernerddet, Center for Hjerneskade, Danmarks Forskningspolitiske Rad, Datatilsynet, Den
Nationale Videnskabsetiske Komité, Den Videnskabsetiske Komité for Fareerne, Det Etiske Rad, Det
Informationsvidenskabelige Akademi og Designskolen i Kolding, Det Kongelige Danske Kunstakademis
Skoler for Arkitektur, Det Nordiske Cochrane Center, Forbrugerombudsmanden, Fargernes Landsstyre,
Gronlands Selvstyre, Institut for Menneskerettigheder, Komiteen for Sundhedsoplysning, Konkurrence-
og Forbrugerstyrelsen, Patienterstatningen, Philip Morris, Rigsrevisionen, Radet for Digital Sikkerhed,
Radet for de grundleggende Erhvervsrettede Uddannelser (REU), Radet for Socialt Udsatte, Radet for
Voksen og Efteruddannelse (VEU-radet), Smoke Solution, Statens Serum Institut, Statens Sundhedsvi-
denskabelige Forskningsrad, Tobaksindustrien og Tobaksproducenterne.

9. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/min- Negative konsekvenser/merud-
dreudgifter gifter
(hvis ja, angiv omfang) (hvis ja, angiv omfang)
Okonomiske konsekvenser for Ingen Ja.
stat, kommuner og regioner Det forventes, at lovforslaget

medferer ogede omkostninger
for det offentlige, da opgaven
med inspektion af forhandlings-
steder, der har Lagemiddelsty-
relsens tilladelse efter § 39, stk.
1, til forhandling af handkebsle-
gemidler uden for apotek og for-
handling af visse jern- og vita-
minpreparater samt visse anti-
parasitere leegemidler til dyr
uden for apotektilsynet, over-
gér fra gebyrfinansiering i Lee-
gemiddelstyrelsen til at veere en
del af Sikkerhedsstyrelsens be-
villingsfinansierede tilsyn.

Implementeringskonsekvenser Ingen Ingen
for stat, kommuner og regioner
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Okonomiske konsekvenser for Ja. Ingen
erhvervslivet, m.v. Lovforslaget forventes at med-
fore positive gkonomiske konse-
kvenser for erhvervslivet i form
af en gebyrlettelse, da Legemid-
delstyrelsen med forslaget ikke
leengere vil skulle opkraeve ge-
byrer for opgaver relateret til in-
spektion af forhandlingssteder,
der har Legemiddelstyrelsens
tilladelse efter § 39, stk. 1,

til forhandling af handkebslaege-
midler uden for apotek og for-
handling af visse jern- og vita-
minpraparater samt visse anti-
parasitere legemidler til dyr
uden for apotektilsynet.

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
erhvervslivet, m.v.
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne
Miljemaessige konsekvenser Ingen Ingen
o Rt
Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.
Er 1 strid med de fem principper Ja Nej
for implementering af erhvervs- X

rettet EU-regulering/Gér videre
end minimumskrav 1 EU-regule-
ring

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Til nr. 1.

Det fremgar i dag af lovens bestemmelser, at Sundhedsstyrelsen har ressortansvar for legemiddelomra-
det under Sundheds- og Zldreministeriet, og Sundhedsstyrelsen kan til det formal fastsette regler og
tilladelser 1 henhold til flere bestemmelser i loven, ligesom at Sundhedsstyrelsen er angivet som den
udevende myndighed, der udferer kontrol i henhold til loven.

Det foreslds med @ndringen 1 lovforslagets nr. 1, at »Sundhedsstyrelsen« @ndres til »Lagemiddelstyrel-
sen«, og »Sundhedsstyrelsens« @ndres til »Lagemiddelstyrelsens« overalt 1 loven.

Den 8. oktober 2015 blev der gennemfort en organisationsendring i Sundheds- og ZAldreministeriet, der
blandt andet medferte en opdeling af Sundhedsstyrelsen. Herved blev Lagemiddelstyrelsen etableret og
fik ressortansvar for legemiddelomradet under ministeriet.
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Ingen af de hidtidige henvisninger i loven til Sundhedsstyrelsen bererer opgaver, der efter organisations-
@ndringen er beliggende i den nuverende Sundhedsstyrelse, hvorfor der blot er tale om en konsekvens-
@ndring af organisationsendringen 1 Sundheds- og Aldreministeriet.

Til nr. 2.

Efter den galdende § 40 kan Lagemiddelstyrelsen @ndre, suspendere og tilbagekalde tilladelser til
detailforhandlere af hdndkebslaegemidler givet efter § 39, stk. 1, hvis betingelserne for tilladelsen eller de
vilkar, der knytter sig til denne, ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller gentagne
gange har overtradt regler udstedt i medfer af § 39 b, nr. 1-3, § 40 b, § 40 c, stk. 2, eller afviser at
medvirke til Legemiddelsstyrelsens kontrol efter § 44.

Lagemiddelstyrelsen kan siledes suspendere eller tilbagekalde en tilladelse til at detailforhandle hénd-
kobslegemidler, hvis detailforhandleren negter Leegemiddelstyrelsens inspekterer den adgang, inspekto-
rerne har efter § 44, stk. 2, til at kontrollere, at detailforhandleren overholder reglerne om salg af
handkebslegemidler. Det foreslds med @&ndringen 1 § 1, nr. 2, at 1 § 40 @ndres »Lagemiddelstyrelsens
kontrol« til: »Laegemiddelstyrelsens og Sikkerhedsstyrelsens kontrol«.

Andringen betyder, at Leegemiddelstyrelsen ogsé vil kunne suspendere eller tilbagekalde en tilladelse til
at detailforhandle handkebslegemidler, hvis detailforhandleren nagter Sikkerhedsstyrelsens den adgang,
Sikkerhedsstyrelsen repreesentanter fér til at kontrollere, at detailforhandleren overholder reglerne om salg
af handkebslegemidler, efter den ny § 44, stk. 7, som indsettes 1 legemiddelloven i medfer af dette
lovforslag, jf. § 1, nr. 3.

Med kontrol 1 § 40 menes dog mere end blot Sikkerhedsstyrelsens inspektionsbesog pa den fysiske
adresse, hvorfra virksomheden opbevarer og forhandler legemidler, hvorfor det stadig kan blive aktu-
elt, at Laegemiddelstyrelsen @ndrer, suspenderer eller tilbagekalder en tilladelse til detailforhandling
af handkebslegemidler, safremt detailforhandleren afviser at medvirke ogsa til Laegemiddelstyrelsens
kontrol. Dette kan bl.a. komme pa tale 1 situationer, hvor kontrolforanstaltninger iveerksettes af Laegemid-
delstyrelsen grundet andre omstandigheder end et inspektionsbeseg fra Sikkerhedsstyrelsen, eksempelvis
hvis Legemiddelstyrelsen modtager en anmeldelse om en mulig overtradelse af reglerne for forhandling
af handkebslegemidler, som undersoges og behandles af Lagemiddelstyrelsen.

Til nr. 3.

Efter den galdende § 44, stk. 1, kontrollerer Laegemiddelstyrelsen overholdelsen af krav fastsat i
loven og i regler udstedt i medfer af loven. Sarligt kontrollerer Lagemiddelstyrelsen virksomheder, som
styrelsen har udstedt tilladelser til efter loven til aktiviteter med l&egemidler eller mellemprodukter.

For at Laegemiddelstyrelsen kan varetage styrelsens kontrolopgaver, har styrelsens reprasentanter efter
bestemmelsens stk. 2, adgang uden retskendelse til virksomheder, som har tilladelse eller er registreret
efter loven.

Efter bestemmelsens stk. 3, udveksler Lagemiddelstyrelsen oplysninger om planlagte og gennemforte
kontrolbesgg med Det Europaiske Laegemiddelagentur.

Efter bestemmelsens stk. 4 udarbejder Laegemiddelstyrelsen desuden rapporter, som folge af alle udferte
kontrolbesog, der gennemfores efter stk. 2.

Det fremgér af lovbemerkningerne til den geeldende § 44, stk. 1, jf. Folketingstidende 2005-06, tilleg
A, side 89, at medlemslandenes kompetente myndigheder efter artikel 111, stk. 1, i direktivet om laege-
midler til mennesker og artikel 80, stk. 1, i1 direktivet om leegemidler til dyr skal sikre, at forskrifterne
vedrarende leegemidler overholdes. Dette skal ifelge bestemmelserne ske ved gentagne, om nedvendigt
uanmeldte, inspektionsbeseg. Inspektionsbesogene skal foretages af repraesentanter for de kompetente
myndigheder og kan ogsd gennemferes pd anmodning af en anden medlemsstat, Europa-Kommissionen
eller Det Europaiske Laegemiddelagentur.
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Bestemmelsen har siden dens fremsettelse, vaeret @ndret flere gange, men @ndringerne har primart
veret &ndringer 1 ordlyd og af begrenset betydning for bestemmelsens indhold. Dog blev der ved lov
nr. 534 af 17. juni 2008 foretaget en @ndring af legemiddellovens § 44, stk. 1, sa Lagemiddelstyrelsen
fik en udvidet kontrolbefojelse i forbindelse med inspektionsbesog hos virksomheder med tilladelse til at
forhandle leegemidler efter lovens § 39, stk. 1. Styrelsen fik en udtrykkelig hjemmel til at fere kontrol
med, at disse virksomheder alene salger og udleverer lovlige laegemidler, dvs. legemidler, som har en
markedsforingstilladelse efter legemiddelslovens § 7, eller som er omfattet af en tilladelse 1 henhold til
lovens §§ 29, 31 eller 32. Kontroladgangen skulle anvendes som led 1 Laegemiddelstyrelsens almindelige,
lobende kontrol med legemiddelvirksomheder, men vil ogsd kunne bruges mere méilrettet 1 forbindelse
med en sarlig kontrolindsats overfor ulovlige, herunder forfalskede, legemidler.

Der blev med @ndringen medtaget en henvisning til bestemmelsen i daverende § 43 b om virksomhe-
ders pligt til at indberette fund af forfalskede legemidler. Det understregedes hermed, at styrelsen som led
i den lebende kontrol med virksomheder, der har tilladelse til at handtere legemidler efter lovens § 39,
stk. 1, skal kontrollere, om virksomheden hindterer forfalskede laegemidler.

Lagemiddelloven og regler udstedt i medfer af legemiddelloven har blandt andet til formél at varne
om sikkerheden 1 den godkendte distributionskaede, da det er af afgerende betydning, at forbrugerne
kan have tillid til, at de leegemidler, som indkebes pd apoteker og godkendte salgssteder lever op til de
kvalitets- og sikkerhedskrav, som stilles til leegemidler, der forhandles her 1 landet.

Lagemiddelstyrelsens kontrol med forfalskede legemidler er primart fokuseret pa at forebygge fo-
rekomst af forfalskede leegemidler i den godkendte distributionskaede. Det vil sige hos fremstillere,
grossister og detailforhandlere, der har tilladelse til handtering af leegemidler efter legemiddellovens §
39, stk. 1.

Ved lov nr. 534 af 17. juni 2008 blev en tilfgjelse til § 44, stk. 2, 3. pkt., endvidere indsat. Det fremgik
derefter udtrykkeligt af bestemmelsen, at Lagemiddelstyrelsen som led i sin kontrolvirksomhed ikke
blot kan kraeve alle oplysninger, som er nedvendige for kontrollen, men ogsd alle materialer, som er
nedvendige for kontrollen. Denne bestemmelse er senere blevet udskilt til den gaeldende § 44 a.

Med den foreslaede @ndring i lovforslagets § 1, nr. 3, foreslds, at der indsettes tre nye bestemmelser
1 § 44, der giver Sikkerhedsstyrelsen kontrolbefejelser i henhold til loven over for virksomheder med
tilladelse til detailforhandling af hdndkebslegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og
vitaminpraparater samt visse antiparasitere laegemidler til dyr uden for apotek.

Det foreslés for det forste, at der 1 § 44 indsettes et nyt stk. 6, hvorefter Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer
overholdelsen af regler udstedt 1 medfer af § 39 b, nr. 1, til forhandling af hdndkebslegemidler uden
for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpreparater samt visse antiparasitere legemidler
til dyr uden for apotek. Kontrollen omfatter ikke forhandling via internettet, der fortsat varetages af
Leaegemiddelstyrelsen.

Bestemmelsen medferer, at Sikkerhedsstyrelsen far kontrolbefojelser efter legemiddelloven til at udfere
inspektioner af detailforhandlere og deres overholdelse af reglerne for forhandling af handkebslegemidler
uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse antiparasitere legemidler
til dyr uden for apotek.

Det praciseres dog samtidig, at kontrollen ikke omfatter forhandling via internettet, der fortsat vareta-
ges af Legemiddelstyrelsen.

Med »handkebslegemidler uden for apotek« menes for eksempel de legemidler, der fremgér af be-
kendtgerelse om forhandling af hdndkebslegemidler uden for apotek, bilag 1, Basissortiment. Bilaget
er en oversigt over det basissortiment, som detailforhandlere med tilladelse til at forhandle handkebslege-
midler i hvert fald skal have. Dette basissortiment er efter den geldende bekendtgerelse: Desinficerende
sugetabletter (ondt i halsen), mavesyreneutraliserende tyggetabletter, slimlesende (mod hoste) bruseta-
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bletter eller oral vaske, smertestillende tabletter med aktivstoffet acetylsalicylsyre 500 mg, smertestillen-
de tabletter med aktivstoffet ibuprofen 200 mg samt smertestillende tabletter med paracetamol 500 mg.

»Visse jern- og vitaminpraeparater« er for eksempel vitaminpreparater med forhgjet vitaminind-
hold. »Antiparasitere leegemidler til dyr uden for apotek« er fx en rekke leegemidler mod lopper og
flater hos dyr.

Ikke apoteksforbeholdte legemidler er placeret i udleveringsgrupperne HF (ingen begrensninger for
antal pakker kunden kan kebe), HX (begraensninger for antal pakker og sterrelsen af pakker kunden kan
kebe) og HX18 (kunden skal vare over 18 for at kebe) samt HV (veteriner brug).

Detailforhandlere af handkebslegemidler er typisk supermarkedskader, kiosker og kebmand, tankstati-
oner, materialister, dyrehandlere og grovvare- og foderforretninger. Leegemiddelstyrelsen udsteder ligele-
des tilladelser til detailforhandlere, som udelukkende ensker at selge rygeafvaenningsprodukter.

Sikkerhedsstyrelsens inspektioner af detailforhandlere af hindkebslegemidler vil, ligesom Laegemid-
delstyrelsens inspektioner hidtil, vare kontrol af forhandlernes efterlevelse af kravene i1 henhold til
bekendtgerelse om forhandling af handkebslegemidler uden for apotek, bekendtgerelse om forhandling
af visse jern- og vitaminpraparater samt visse antiparasitere laegemidler til dyr uden for apotek samt
bekendtgerelse om udleveringsbestemmelser for hindkebslegemidler.

Sikkerhedsstyrelsens inspekterer skal sdledes kontrollere bl.a., om leegemidlerne er opbevaret korrekt
og ved den korrekte temperatur, om der selges andre leegemidler, end dem der er tilladt, om leegemidlerne
star alene og ikke er blandet med andre varer, om det lovpligtige basissortimentet er prasenteret, om
leegemidlerne fremstar salgbare, ikke har overskredet sidste udlebsdato og der ikke er edelagte pakninger,
om selvvalgsreglerne overholdes, om udleveringsreglerne for aldersgrenser og mangdebegrensninger er
forstaet og forventes efterlevet, og om personalet er trenet og forstar reglerne for udlevering af legemid-
ler. Endvidere skal Sikkerhedsstyrelsen kontrollere forhandlernes dokumentation for, at der udelukkende
modtages leegemidler fra godkendte leveranderer, at legemiddelpakningerne ikke brydes, og at detailfor-
handleren overholder reklamereglerne ved sin skiltning. Ved inspektionen skal Sikkerhedsstyrelsen desu-
den kontrollere, at butikken kan dokumentere, at de har procedurer eksempelvis for temperaturkontrol
og handtering af returnerede legemidler, der sikrer butikkens overholdelse af reglerne, legemidlernes
kvalitet og patientsikkerheden.

Der henvises 1 gvrigt til de almindelige bemerkninger 1 afsnit 2.1.1.1.

Det foreslas for det andet, at der i § 44 indsettes et nyt stk. 7, hvorefter Sikkerhedsstyrelsens reprasen-
tanter mod beherig legitimation og uden retskendelse i forbindelse med kontrolopgaver efter stk. 6, eller
for at imedekomme en anmodning fra Lagemiddelstyrelsen, har adgang til virksomheder, der har en
tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af hdndkebslaegemidler uden for apotek og forhandling af visse
jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitere laegemidler til dyr uden for apotek.

Med den foresldede bestemmelse, gives Sikkerhedsstyrelsen adgang til uden retskendelse at komme
pa forhandlingssteder, hvorfra der selges hdndkebslegemidler med en tilladelse efter § 39 til detailfor-
handling. Sikkerhedsstyrelsens inspektorer skal identificere sig med gyldig identifikation i form af deres
ID-kort/legitimationskort udstedt af Sikkerhedsstyrelsen og udfere deres kontrolbesog i overensstemmel-
se med retssikkerhedsloven.

Der er tale om adgang til butikslokaler, baglokaler, lagerfaciliteter og kontorlokaler - det vil sige de
steder, hvor Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter har formodning om at kunne finde de legemidler, som
virksomheden forhandler, eller hvor oplysningerne om fx virksomhedens indkeb, salg og opbevaring
af legemidlerne findes. Det er erfaringen fra Lagemiddelstyrelsens inspektioner, at der sjeldent er
tale om, at inspektererne skal bevage sig ind i en privat bolig. Det kan dog ske undtagelsesvist, hvis
en detailforhandlervirksomheds kontorfaciliteter befinder sig i en privat bolig, og detailforhandleren i
forbindelse med inspektionen fx skal vise inspektorerne fakturaer, der viser at legemidlerne er kabt
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hos en godkendt forhandler eller vise salgsoplysninger for leegemidlerne pa virksomhedens computer i
dette kontor eller fx vise oplysninger om de temperaturmalinger fra laegemidlernes opbevaringssted, som
detailforhandleren skal foretage og registrere, for at sikre — og bevise - at legemidlerne ikke er blevet
opbevaret for koldt eller for varmt.

Der henvises i ovrigt til de almindelige bemarkninger i afsnit 2.1.1.3.1.

Det foreslas endelig, at der 1 § 44, indsettes et nyt stk. 8, hvorefter Sikkerhedsstyrelsen udarbejder en
rapport om ethvert kontrolbesgg, der gennemfeores efter stk. 7.

Med bestemmelsen indferes en lignende pligt til at udarbejde en inspektionsrapport, som felge af
Sikkerhedsstyrelsens kontrolbesog, som er geldende for Laegemiddelstyrelsens kontrolbeseog jf. § 44, stk.
4. Inspektionsrapporterne skal indeholde resultaterne af kontrollen for sa vidt angar de regler, der er
beskrevet ovenfor under den foresldede § 44, stk. 6. Inspektionsrapporten sendes til detailforhandleren
efter endt besog, ligesom Lagemiddelstyrelsens ber have adgang til inspektionsresultater til brug for
deres kontrol og retshdndhavelse af udstedte tilladelser.

Med tilfojelsen af de nye stykker, er det Sikkerhedsstyrelsen, der efter den 1. januar 2019 foretager
inspektioner af detailforhandlere der alene har Laegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 39, stk. 1, til detail-
forhandling af handkebslegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpreparater
samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for apotek. I helt serlige tilfeelde vil Laegemiddelstyrel-
sen udeve kontrol efter stk. 1.

Bestemmelserne skal anvendes 1 overensstemmelse med retssikkerhedsloven.

Der henvises 1 gvrigt til de almindelige bemarkningerne 1 afsnit 2.1.1.3.3.

Til nr. 4.

Efter den gzldende § 44 a kan Lagemiddelstyrelsen hos de virksomheder, styrelsen kontrollerer,
vederlagsfrit mod kvittering udtage eller kreeve udleveret prover af legemidler og produkter, hvor der er
grund til at formode, at det kan vaere legemidler. Leegemiddelstyrelsen kan herunder udtage emballage
og indlegssedler, mellemprodukter, aktive stoffer og hjelpestoffer. Styrelsen kan desuden kraeve alle
oplysninger og materialer, der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

Med bestemmelsen har Lagemiddelstyrelsen adgang til ikke blot at kreve alle oplysninger, som er
nedvendige for styrelsens kontrol, men ogsd alle materialer, der er nedvendige for kontrollen. Dette er
ikke mindst nedvendigt 1 forbindelse med styrelsens kontrol med, at der ikke handteres ulovlige, herunder
forfalskede leegemidler, 1 virksomheder med tilladelse til at hindtere leegemidler. I tilfelde af tvivl 1
forbindelse med en kontrol kan styrelsen séledes for eksempel tage et legemiddel, der ser ud til at vaere
blevet ompakket/udlebsforlenget 1 selve butikken, med hjem vederlagsfrit mod kvittering til nermere
undersogelser. Et eksempel pa ovrige materialer kan vere kebsfakturaer, der ser us@dvanlige ud, som
styrelsen kan tage med hjem for efterfolgende at tjekke om handkebsleegemidlet stammer fra lovlig kilde.

Med den foresldede @ndring i lovforslagets § 1, nr. 4, foreslas, at der i § 44 a indsettes et nyt stk. 2,
med folgende ordlyd: »For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44, stk. 6, kan Sikkerhedsstyrelsen
vederlagsfrit mod kvittering udtage eller kreeve udleveret prover af legemidler og produkter, der er grund
til at formode kan vare legemidler. Sikkerhedsstyrelsen kan desuden krave alle oplysninger, der er
nedvendige for kontrolvirksomheden.«

Med den foresldede bestemmelse far Sikkerhedsstyrelsen ogsd adgang til at fx at udtage prever af pro-
dukter hos en detailforhandler, hvor Sikkerhedsstyrelsen har grund til at formode, at produkterne méske er
ulovlige eller forfalskede legemidler, og Sikkerhedsstyrelsen derfor har brug for at sende produktet til en
nermere analyse hos Lagemiddelstyrelsen med henblik pa at vurdere, om der er tale om et laegemiddel
eller ej. Det kunne for eksempel vare, hvis Sikkerhedsstyrelsens inspektor hos detailforhandleren finder
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nogle produkter, som inspekteren ikke kender, men som i markning eller prasentation godt kunne ligne
leegemidler, der er forfalskede eller ulovlige.

Sikkerhedsstyrelsen far ogsd adgang med bestemmelsen til at kreeve alle oplysninger, som er nedven-
dige for styrelsens kontrol med virksomheder med tilladelse til detailforhandling af handkebslegemid-
ler. Dette kunne for eksempel vare alle forhandlerens registrerede temperaturmalinger med henblik
pa at kontrollere, at leegemidlerne er blevet opbevaret kontinuerligt ved den tilladte temperatur eller
fakturaer pa detailforhandlerens indkeb af handkebslegemidlerne med henblik pa at kontrollere, at denne
udelukkende modtager legemidler fra godkendte leveranderer. Oplysningerne vil sammen med rapporten,
som er omtalt i bemerkninger til § 1, nr. 3, blive videreformidlet til Legemiddelstyrelsen, hvis der er
behov for en eventuelt videre sagsbehandling.

Der henvises 1 ovrigt til bemarkningerne til § 1, nr. 3, om indholdet af Sikkerhedsstyrelsens kontrolar-
bejde.

Til nr. 5.

Efter den gaeeldende § 44 b kan Laegemiddelstyrelsen give indehaverne af de virksomheder, som styrel-
sen kontrollerer, et pdbud 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 loven.

Med den foresldede @ndring i lovforslagets § 1, nr. 5, foreslas, at der 1 § 44 b indsattes et nyt stk. 2,
med folgende ordlyd.: »Sikkerhedsstyrelsen kan for at sikre overholdelsen af regler udstedt 1 medfer af §
39 b, nr. 1, give pabud om at @&ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift til indehaveren
af en tilladelse udstedt 1 medfer af § 39, stk. 1, til forhandling af hdndkebslegemidler uden for apotek
og forhandling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for
apotek. Sikkerhedsstyrelsen kan endvidere fastsatte en frist for @ndringernes gennemforelse.«

Med den foresldede bestemmelse fir Sikkerhedsstyrelsen adgang til at pabyde detailforhandlere af
hindkebslegemidler, som Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer, at rette op pé afvigelser i forhold reglerne i de
bekendtgerelser, der er beskrevet under bemarkningerne til § 1, nr. 3. Bekendtgerelse om forhandling af
handkebslaegemidler uden for apotek er for eksempel udstedt med hjemmel i § 39 b.

Bestemmelsen giver for eksempel Sikkerhedsstyrelsen adgang til at pabyde en detailforhandler straks
at flytte en hylde med leegemidler om bag disken, fordi de konkrete legemidler ikke ma std i selvvalg
(det vil sige, hvor kunderne i butikken selv kan nd dem) eller inden en bestemt frist indrette den del af
butikken, hvor hdndkebslegemidler selges pd en anden méde, der sikrer overholdelse af reglerne om op-
bevaring af handkebslegemidler, og bekrafte denne @ndring 1 indretningen overfor Sikkerhedsstyrelsen.

Der henvises i ovrigt til de almindelige bemarkninger i afsnit 2.1.1.3.1.

Til nr. 6.

Efter den galdende § 46, stk. 1, kan Lagemiddelstyrelsen forbyde forhandling og udlevering af et
leegemiddel og kan péabyde, at det treekkes tilbage fra markedet, hvis 1) forholdet mellem legemidlets
fordele og risici ikke er gunstigt, 2) leegemidlets terapeutiske virkning mangler, 3) legemidlet ikke
har den angivne kvalitative eller kvantitative sammensatning, 4) egenkontrollen med laegemidlet, dets
mellemprodukter, aktive stoffer eller hjelpestoffer efter regler fastsat i medfer af § 39 b, nr. 1-3, ikke
har fundet sted, eller et andet krav i1 forbindelse med udstedelsen af tilladelsen efter § 39, stk. 1 eller
2, ikke er blevet opfyldt, 5) legemidlet stammer fra en virksomhed, der ikke har Sundhedsstyrelsens
tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, eller som ikke vil medvirke ved Sundhedsstyrelsens kontrol efter §
44, 6) legemidlet ikke er fremstillet 1 overensstemmelse med den beskrivelse af fremstillingsmetoden,
der fremgdr af markedsferingstilladelsen og senere @ndringer hertil, eller hvis der ikke udferes kontrol
1 overensstemmelse med de kontrolmetoder, som fremgar af ansegningen om markedsfoeringstilladelsen
og senere andringer hertil, 7) der er en begrundet formodning om, at leegemidlet udger en alvorlig
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sundhedsrisiko, 8) legemidlets markedsforingstilladelse suspenderes eller tilbagekaldes 1 medfer af §§
14-16 eller 9) en henstilling om at overholde geeldende regler om markning af leegemidler har varet uden
resultat.

Bestemmelsen 1 § 46, stk. 1, giver Legemiddelstyrelsen adgang til i en rakke tilfelde at forbyde
forhandling og udlevering af legemidler, hvis leegemidlerne fx er for risikable, ikke virker, ikke er
merket korrekt, eller hvor virksomheden 1 ovrigt ikke har en tilladelse eller ikke har overholdt reglerne
og kravene 1 tilladelsen. Laegemiddelstyrelsen kan ogsd pébyde, at legemidlerne trekkes tilbage fra
markedet.

Med den foresldede @ndring i1 lovforslagets § 1, nr. 6, foreslas, at der 1 § 46 efter stk. 1 indsattes et nyt
stykke med folgende ordlyd: »Sikkerhedsstyrelsen kan med g¢jeblikkelig virkning forbyde indehaveren
af en tilladelse udstedt 1 medfer af § 39, stk. 1, til forhandling af hdndkebslegemidler uden for apotek
og forhandling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden for
apotek at forhandle leegemidler og produkter, der er grund til at formode kan vare legemidler, som
forhandles 1 strid med § 7, stk. 1, § 39, stk. 1, § 60, stk. 1, eller i strid med regler udstedt i medfer af
denne lov.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

Med den foreslédede @ndring 1 § 1, nr. 6, far Sikkerhedsstyrelsen befojelse til med gjeblikkelig virkning
at fastsette et forbud over for virksomheder med tilladelse til detailforhandling af hdndkebslegemidler,
som Sikkerhedsstyrelsen skal kontrollere. Sikkerhedsstyrelsens forbudsmulighed er dog blevet begrenset
til de produkter, som Sikkerhedsstyrelsen efter Laegemiddelstyrelsens erfaring kan forvente at mede pa
Sikkerhedsstyrelsens inspektioner, dvs. laegemidler og produkter, der er grund til at formode kan vare
leegemidler, som forhandles til brugerne i strid med § 7, stk. 1, § 39, stk. 1, § 60, stk. 1, eller regler udstedt
1 medfor af loven.

Sikkerhedsstyrelsen vil séledes efter bestemmelsen kunne nedlegge et gjeblikkeligt forbud mod for-
handling, hvor Sikkerhedsstyrelsen hos en detailforhandler har grund til at formode, at virksomheden
ogsa forhandler leegemidler, der ingen markedsferingstilladelse har i Danmark, jf. lovens § 7. Det kunne
for eksempel vare et produkt, der ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse som et leegemiddel,
der dekker Danmark, der i butikken anprises som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af
sygdomme hos mennesker, eller hvor emballage og markning ikke er pa dansk, da det er et legemiddel
til et andet marked end det danske. Sikkerhedsstyrelsen vil ogsd kunne nedlaegge gjeblikkeligt forbud
mod forhandling, hvor virksomheden ingen tilladelse har til at handtere legemidlet, jf. lovens § 39, stk.
1, eller hvor leegemidlet kun mé forhandles af apoteker, jf. lovens § 60, stk. 1, fordi der er tale om et
receptpligtigt legemiddel. Endvidere vil Sikkerhedsstyrelsen kunne nedlegge et gjeblikkeligt forbud mod
forhandling 1 en virksomhed, hvor Sikkerhedsstyrelsen konstaterer grove overtredelser af regler udstedt
1 medfer af loven, og Sikkerhedsstyrelsen derfor vurderer, at det af hensyn til patientsikkerheden er
nedvendigt at standse forhandlingen helt og derefter indstille til Lagemiddelstyrelsen, at virksomhedens
tilladelse tilbagekaldes. Et eksempel kunne vere, hvis mange leegemidler hos detailforhandleren er udle-
bet, personalet viser darlig forstaelse for reglerne, detailforhandleren selger leegemidler i lossalg og de er
opbevaret i strid med reglerne — altsa generelt flere alvorlige afvigelser kombineret med en manglende
vilje eller evne til at overholde regler for detailforhandling af leegemidler i hdndkeb.

Til nr. 7.
Den gaeldende leegemiddellov indeholder ikke serskilte, generelle regler om digital kommunikation.

Med den foresldede @ndring i § 1, nr. 7, foreslas, at der indszttes et nyt kapitel 13 a i loven, og en ny §
102 a, der vedrorer digital kommunikation.

Det foreslds med den nye § 102 a, stk. 1, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at ansegninger,
anmeldelser, underretninger m.v., som efter denne lov eller bestemmelser udferdiget 1 medfer heraf
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indgives til Legemiddelstyrelsen, skal indgives ved anvendelse af den digitale lesning, som Lagemiddel-
styrelsen anviser (digital selvbetjening), samt at kommunikation til og fra Lagemiddelstyrelsen 1 den
forbindelse skal forega digitalt.

Med digital lesning (digital selvbetjening) menes, at der kan udstedes regler om brug af bestemte
digitale systemer, herunder sarlige digitale formater, digital signatur eller lignende.

Sundhedsministeren vil med hjemmel i1 den foresldede bemyndigelse bl.a. kunne fastsatte regler om,
at alle skriftlige henvendelser m.v. til Legemiddelstyrelsen om forhold relateret til bl.a. tilsynsopgaver
skal foregé digitalt og ved anvendelsen af bestemte digitale lgsninger, herunder at skriftlige henvendelser
ikke anses for behorigt modtaget 1 styrelsen, hvis de indsendes pa anden vis end den foreskrevne digitale
made. Hvis oplysninger m.v. sendes til styrelsen pd anden méde end den foreskrevne digitale made,
eksempelvis pr. brev, folger det af den almindelige vejledningspligt, jf. forvaltningslovens § 7, at styrelsen
ma vejlede om reglerne pa omrddet, herunder om pligten til at kommunikere pd den foreskrevne digitale
made.

Formalet med den foresldede bestemmelse er, at digital kommunikation mellem virksomheder m.v. og
det offentlige skal udbredes saledes, at al relevant skriftlig kommunikation fremover foregar digitalt. Bag-
grunden herfor er blandt andet et enske om at sikre hurtigere kommunikation mellem virksomhederne og
det offentlige, hurtig og effektiv service fra myndighederne og en optimering af arbejdsgangene hos bade
virksomhederne og myndighederne.

Af de regler, der fastsaettes 1 medfer af den foresldede stk. 1, er det hensigten at det vil komme til
at fremgd, hvem der er omfattet af forpligtelsen til at kommunikere digitalt med Lagemiddelstyrelsen
og om hvilke forhold samt ved hjelp af hvilke digitale lgsninger. Der vil 1 den forbindelse ogsd kunne
fastsaettes overgangsordninger, som skal lette overgangen til obligatorisk digital kommunikation, og der
vil kunne fastsattes regler om, at der 1 visse tilfelde kan ske fritagelse fra pligten til at benytte digital
kommunikation.

Der vil desuden i medfer af den foresldede bestemmelse kunne fastsattes regler om, at Leegemiddelsty-
relsen kan sende visse meddelelser, herunder kvitteringer m.v., til virksomhedens eller personens digitale
postkasse med de retsvirkninger, der folger af lovbekendtgerelse nr. 801 af 13. juni 2016 om Digital Post
fra offentlige afsendere.

Den foreslés tilsvarende med den ny § 102 a, stk. 2, at erhvervsministeren kan fastsaette regler om,
at inspektionsvarsler, afgorelser, inspektionsrapporter, klager over afgerelser og anden kommunikation
mellem Sikkerhedsstyrelsen og virksomheder i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens tilsynsopgaver i
medfer af denne lov skal foregd digitalt, herunder om anvendelse af bestemte digitale losninger, som
Sikkerhedsstyrelsen anviser (digital selvbetjening).

Erhvervsministeren vil ligeledes med hjemmel i de foresldede bemyndigelser bl.a. kunne fastsatte
regler om, at alle skriftlige henvendelser m.v. til Sikkerhedsstyrelsen om forhold relateret til bl.a. tilsyns-
opgaver skal foregéd digitalt og ved anvendelsen af bestemte digitale lesninger, herunder at skriftlige
henvendelser ikke anses for beherigt modtaget i styrelsen, hvis de indsendes pa anden vis end den
foreskrevne digitale made. Hvis oplysninger m.v. sendes til styrelsen pa anden mide end den foreskrevne
digitale méde, eksempelvis pr. brev, folger det af den almindelige vejledningspligt, jf. forvaltningslovens
§ 7, at styrelsen md vejlede om reglerne pd omradet, herunder om pligten til at kommunikere pé den
foreskrevne digitale made.

Formalet med den foreslaede bestemmelser er, at digital kommunikation mellem virksomheder m.v. og
det offentlige skal udbredes saledes, at al relevant skriftlig kommunikation fremover foregar digitalt. Bag-
grunden herfor er blandt andet et onske om at sikre hurtigere kommunikation mellem virksomhederne og
det offentlige, hurtig og effektiv service fra myndighederne og en optimering af arbejdsgangene hos bade
virksomhederne og myndighederne.
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Af de regler, der fastsaettes 1 medfer af den foresldede stk. 2, er det hensigten at det vil komme til
at fremga, hvem der er omfattet af forpligtelsen til at kommunikere digitalt med Sikkerhedsstyrelsen
og om hvilke forhold samt ved hjelp af hvilke digitale lgsninger. Der vil 1 den forbindelse ogsd kunne
fastsaettes overgangsordninger, som skal lette overgangen til obligatorisk digital kommunikation, og der
vil kunne fastsattes regler om, at der 1 visse tilfelde kan ske fritagelse fra pligten til at benytte digital
kommunikation.

Der vil desuden i medfer af den foresldede bestemmelse kunne fastsettes regler om, at Sikkerhedssty-
relsen kan sende visse meddelelser, herunder kvitteringer m.v., til virksomhedens eller personens digitale
postkasse med de retsvirkninger, der folger af lovbekendtgerelse nr. 801 af 13. juni 2016 om Digital Post
fra offentlige afsendere.

Det foreslas med den ny § /02 q, stk. 3, at en digital meddelelse anses for at veere kommet frem, nér den
er tilgeengelig for adressaten for meddelelsen.

En meddelelse vil normalt anses efter lovforslaget for at veere kommet frem til Laegemiddelstyrelsen el-
ler Sikkerhedsstyrelsen pé det tidspunkt, hvor meddelelsen er tilgengelig for styrelsen, dvs. nér styrelsen
kan behandle meddelelsen. Dette tidspunkt vil normalt blive registreret automatisk i en modtagelsesan-
ordning eller et datasystem.

En meddelelse anses for at vere kommet frem til en virksomhed eller person pa det tidspunkt,
hvor meddelelsen er tilgengelig for den pagaeldende. En meddelelse anses for at vere tilgengelig for
adressaten fra det tidspunkt, hvor adressaten har mulighed for at gere sig bekendt med indholdet af
meddelelsen. Det er sdledes uden betydning, om eller hvorndr adressaten gor sig bekendt med indholdet
af meddelelsen. Det vil sige med samme retsvirkninger som fysisk post, der anses for at vaere kommet
frem, nar den pagaldende meddelelse m.v. er lagt i modtagerens fysiske postkasse. En meddelelse vil
blive anset for at vaere tilgengelig, selvom den pagaeldende ikke kan skaffe sig adgang til meddelelsen,
hvis dette skyldes hindringer, som det er op til den pagaldende at overvinde. Som eksempler herpd kan
navnes, at den pageldendes egen computer ikke fungerer, eller den pagaldende har mistet koden til sin
digitale signatur.

Til nr. 8

Det foreslas med @ndringen i § 1, nr. 8, at der indsattes en ny § 103 d, hvorefter Sikkerhedsstyrelsens
afgorelser truffet efter denne lov eller regler fastsat i medfor af denne lov ikke kan péaklages til Erhvervs-
ministeriet for s& vidt angér de materielle forhold.

Det vurderes, at de afgerelser, som Sikkerhedsstyrelsen vil skulle treffe 1 henhold til lovforslagets
bestemmelser, vil vare af teknisk karakter og forudsatte sundhedsfaglig bistand. Legemiddelstyrelsen vil
efter behov yde denne sundhedsfaglige bistand til Sikkerhedsstyrelsens fastsettelse af reaktionsniveau-
er. Der kan fx vere afgerelser sdsom, et pabud til en detailforhandler om, at denne inden for en tidsfrist
skal @ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift af forhandlingen af handkebslegemidler
eller et forbud mod forhandling og udlevering af legemidler. At treeffe disse afgerelser vil forudsatte
betydelig teknisk eller sundhedsfaglig indsigt p4 omradet, som det ikke kan forventes, at Erhvervsministe-
riet er 1 besiddelse af.

Det er sdledes vurderingen, at Erhvervsministeriet, der er rekursmyndighed for afgerelser truffet af Sik-
kerhedsstyrelsen, ikke vil vare 1 besiddelse af den nedvendige tekniske og sundhedsfaglige indsigt for at
kunne foretage en realitetsbehandling af eventuelle klager over Sikkerhedsstyrelsens afgerelser. Erhvervs-
ministeriets provelse vil derfor i praksis i udgangspunktet vaere at pase sagens retlige forhold, herunder
hvorvidt geldende forvaltningsretlige regler og grundsatninger (saglighed, ligebehandlingsprincippet og
officialprincippet m.v.) er opfyldt.

Afgorelser truffet af Sikkerhedsstyrelsen efter det foreslaede lovforslag eller regler udstedt 1 medfer her-
af vil derfor med @ndringen 1 § 1, nr. 8, ikke kunne indbringes for anden administrativ myndighed. Det-
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te gelder alene afgorelsernes materielle indhold. Med bestemmelsen afskaeres ikke klageadgangen til
Erhvervsministeriet over Sikkerhedsstyrelsens sagsbehandling, ligesom bestemmelsen ikke afskarer den
almindelige adgang til at f afgerelser provet ved domstolene.

Tilnr. 9

Efter den geeldende § 104, stk. 1, nr. 5, kan en detailforhandler med tilladelse til at selge hdndkebslz-
gemidler straffes, hvis detailforhandleren nagter Laegemiddelstyrelsens inspektorer den adgang, inspek-
torerne har efter § 44, stk. 2, til at kontrollere, at detailforhandleren overholder reglerne om salg af
hindkebslegemidler. Strafferammen er bedestraf eller feengsel ind til 4 maneder med mindre hgjere straf
er forskyldt efter den evrige lovgivning.

Det foreslas med @ndringeni § 1, nr. 9, at1 § 104, stk. 1, nr. 5, @ndres »§ 44, stk. 2« til: »§ 44, stk. 2 og
stk. 7,«.

Andringen betyder, at en detailforhandler ogsa vil kunne straffes, hvis detailforhandleren nagter Sik-
kerhedsstyrelsens reprasentanter den adgang, Sikkerhedsstyrelsen reprasentanter fér til at kontrollere, at
detailforhandleren overholder reglerne om salg af hdndkebslegemidler, efter den ny § 44, stk. 7, som
indsattes 1 legemiddelloven i medfer af dette lovforslag, jf. § 1, nr. 3.

Til § 2

Tilnr. 1

Det fremgér af § 1 1 lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar, at tobaksvarer
ikke ma salges til personer under 18 ar. Endvidere fremgar det af § 2, stk. 1, at alkoholdige drikkevarer
med en alkoholvolumenprocent pa 1,2 eller derover ikke mé selges til personer under 16 ér fra butikker,
hvor der foregér detailsalg, mens det fremgar af § 2, stk. 2, at alkoholdige drikkevarer med en alkoholvo-
lumenprocent pa 16,5 og derover ikke ma salges til personer under 18 ar fra butikker, hvor der foregér
detailsalg. Endelig fremgar det af § 2 a, stk. 1-3, at 1 forbindelse med forbuddene, som fastsattes i lovens
§§ 1-2, mé den, der erhvervsmaessigt selger tobaksvarer, kreve fremvisning af gyldig billedlegitimation,
hvis s@lgeren er 1 tvivl om, at kunden er fyldt henholdsvis 16 og 18 ar. Efter geldende ret forer hverken
Sikkerhedsstyrelsen eller andre administrative myndigheder kontrol med, at kravene i §§ 1-2 a, i lov om
forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 &r overholdes.

I den foreslédede bestemmelse § 2 b, stk. 1, foreslds det, at Sikkerhedsstyrelsen skal fore kontrol med, at
kravene 1 §§ 1-2 a i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 &r om, at der ikke
m4 s@lges alkohol og tobak til personer under henholdsvis 16 og 18 &r, overholdes.

Sikkerhedsstyrelsen fir dermed tilfort den supplerende opgave at kontrollere, om salgsforbuddet bliver
overholdt i detailhandlen, samt at butikker, hvor der foregar detailsalg, skilter med, at salg af tobaksvarer
og alkoholholdige drikkevarer kun kan finde sted, hvis kunden viser gyldig billedlegitimation, safremt
selgeren er 1 tvivl om, at kunden opfylder aldersgraenserne i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol
til personer under 18 ar.

Sikkerhedsstyrelsen har en rekke andre kontrolopgaver, som er fastsat i medfer af bl.a. lov om tobaks-
varer m.v. og lov om elektroniske cigaretter m.v. I forbindelse med en rzkke af disse kontrolopgaver
er det Sikkerhedsstyrelsens vanlige praksis at gd i dialog med butiksindehaver og butikspersonale. I
lighed med denne praksis vurderes det hensigtsmaessigt, at Sikkerhedsstyrelsen ogsd i forbindelse med
den foresldede ordning om kontrol af §§ 1-2 a i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer
under 18 ar, vil adressere salgsforbuddet over for butiksindehaver og butikspersonale.

Med lovforslagets § 2 b, stk. 2, foreslds det, at Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter til enhver tid
uden forevisning af legitimation har adgang til forhandleres butikslokaler med henblik péd at kontrollere
overholdelsen af §§ 1-2 a. I lighed med de ovrige kontrolopgaver, som Sikkerhedsstyrelsen gennemfeorer,
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forudsettes det, at Sikkerhedsstyrelsen ikke vil indhente retskendelse forud for et kontrolbesog. Der
leegges 1 den forbindelse op til, at Sikkerhedsstyrelsen selv kan tilretteleegge den naermere kontrolopgave
efter en konkret vurdering. Sikkerhedsstyrelsen vil have mulighed for at gennemfere kontrollen uden
forevisning af legitimation, hvorved styrelsens reprasentanter kan optrade, sa de ikke fremstédr identifi-
cerbare for hverken detailforhandlere eller kebere. Heri ligger bl.a., at Sikkerhedsstyrelsens reprasentan-
ter 1 forbindelse med et kontrolbesog kan undlade at presentere sig selv samt undlade at optraede i
uniformering eller anden beklaedning, der associerer dem med en tilsynsmyndighed. Der leegges séledes
op til, at Sikkerhedsstyrelsen har mulighed for at tilretteleegge kontrolopgaverne efter §§ 1-2 a som en
anonym kontrol.

I den foresldede bestemmelse § 2 b, stk. 3, foreslds det, at Sikkerhedsstyrelsen mod beherig legitimation
og uden retskendelse kan krave af fa meddelt alle oplysninger af detailforhandlere og kebere af alkohol
og tobaksvarer, der er nadvendige for kontrollen efter stk. 1.

Ved meddelelse af oplysninger fra kebere af alkohol og tobaksvarer og urtebaserede forstds de oplysnin-
ger, der kan fastsld keberens identitet. Sikkerhedsstyrelsen kan saledes krave, at keberen fremviser gyldig
billedlegitimation eller anden form for identifikation, der kan fastsla keberens alder.

Det er kun muligt for styrelsen at anvende bestemmelsen i forbindelse med gennemforelse af en kon-
trol. Det skal derved vare formélet med adgangen, at der skal meddeles oplysninger, som er nedvendige
for kontrollen. Sikkerhedsstyrelsen vil i den forbindelse kunne skaffe sig adgang til detailforhandlerens
butikslokaler, sdfremt det er nedvendigt for at gennemfore kontrollen.

Safremt detailforhandlere nagter Sikkerhedsstyrelsen adgang til detailforhandlerens butikslokaler, vil
Sikkerhedsstyrelsen foretage politianmeldelse. Tilsvarende vil Sikkerhedsstyrelsen ogsa foretage politian-
meldelse, hvis henholdsvis detailforhandlere eller kebere nagter at meddele de oplysninger til Sikker-
hedsstyrelsen, der er nedvendige for kontrollen efter § 2 b, stk. 1, jf. § 2 b, stk. 3.

Bestemmelserne om tvangsindgreb og oplysningspligt efter lovforslagets § 2 b, stk. 2 og 3, skal
anvendes i1 overensstemmelse med retssikkerhedsloven.

I den forbindelse vil § 10 1 retssikkerhedsloven finde anvendelse for detailforhandlere, saledes at
detailforhandlere har ret til ikke at inkriminere sig selv m.v. Dette betyder bl.a., at hvis der er konkret
mistanke om, at en enkeltperson eller juridisk person har begaet en lovovertredelse, der kan medfore
straf, geelder bestemmelser 1 lovgivningen m.v. om pligt til at meddele oplysninger til myndigheden ikke
1 forhold til den mistenkte, medmindre det kan udelukkes, at de oplysninger, som s@ges tilvejebragt, kan
have betydning for bedemmelsen af den formodede lovovertredelse, jf. § 10, stk. 1.

Der er ikke efter gaeldende ret forbud mod at kebe alkohol og tobak for personer under henholdsvis 16
og 18, hvorfor retssikkerhedslovens § 10 ikke er relevant for s& vidt angdr mindreériges kob af tobak og
alkohol.

Sikkerhedsstyrelsen vil efter den foresldede ordning kunne gennemfore kontrol bade 1 forbindelse med
proaktive kontrolopgaver, hvor styrelsen har planlagt kontrolopgaven pa forhénd, og reaktive kontrolop-
gaver, som oftest sker efter en udefrakommende begivenhed, som fx en anmeldelse. Hvis en enkeltperson
eller juridisk person med rimelig grund mistenkes for at have begédet en strafbar lovovertraedelse, fx 1
forbindelse med en reaktiv kontrolopgave, kan tvangsindgreb over for den mistenkte med henblik pa
at tilvejebringe oplysninger om det eller de forhold, som mistanken omfatter, alene gennemfores efter
reglerne 1 retsplejeloven om strafferetsplejen, jf. retssikkerhedslovens § 9.

Til nr. 2

Efter geeldende ret straffes butiksindehaveren, restaurateren, hotelverten, kantineindehaveren m.v. med
bade ved overtredelse af §§ 1-2 a, jf. § 5 i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under
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18 ar. Efter gaeldende ret betragtes det som en skarpende omstendighed, at overtreedelsen er af grov eller
gentagen karakter.

Med den foresldede @ndring af § 5 forudsettes det, at ved udmaling af den enkelte bede skal det
betragtes som en searligt skerpende omstendighed, hvis overtredelsen af lovens §§ 1-2 a er af grov eller
gentagen karakter. Der ma sdledes ved bedeudmalingen laegges vagt pa, om overtredelsen af forbuddet
har fundet sted gentagende gange. Tilsvarende ma der legges vegt pd, om der ved overtredelse er
flere forhold til samtidig pddemmelse, eller om forholdet i egvrigt kan betegnes som verende af grov
karakter. I sadanne situationer vil beden som udgangspunkt skulle udmales til et hgjere beleb end de
navnte strafpositioner. I tilfelde af en ny sag mod samme person vil de anferte strafpositioner pa ny
gelde, dog saledes at overtraedelse af grov eller gentagen karakter ogsd i anden- og tredjegangstilfelde
som udgangspunkt vil betyde en forhgjelse af baden i forhold til de anferte strafpositioner.

Fastsattelsen af straffen vil fortsat bero pa domstolenes konkrete vurdering i det enkelte tilfeelde af
samtlige omstendigheder i1 sagen, og det angivne strafniveau vil kunne fraviges i op- og nedadgaende
retning, hvis der 1 den konkrete sag foreligger skaerpende eller formildende omstendigheder, jf. herved de
almindelige regler om straffens fastsettelse 1 straffelovens kapitel 10.

Til § 3
Loven traeder i kraft den 1. januar 2019. Lov om legemidler og lov om forbud mod salg af tobak og
alkohol til personer under 18 ar gelder ikke for Grenland og Fareerne.

2018/1 LSF 65 31



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

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

§ 44. -
Stk. 2-5. -
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Lovforslaget

§1

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99
af 16. januar 2018, som a@ndret ved § 1 1 lov nr.
388 af 26. april 2017, § 1 i lov nr. 1687 af 26.
december 2017, § 23 i lov nr. 503 af 23. maj 2018
og § 2 1 lov nr. 557 af 29. maj 2018, foretages
folgende @ndringer:

1. Overalt i loven @&ndres »Sundhedsstyrelsen« til
»Laegemiddelstyrelsen«, og »Sundhedsstyrelsens«
til »Leegemiddelstyrelsens«

2.1 § 40 ®ndres »Laegemiddelstyrelsens kon-
trol« til: »Laegemiddelstyrelsens og Sikkerhedssty-
relsens kontrol«.

3.1 § 44 indseettes efter stk. 5 som stk. 6-8:

»Stk. 6. Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer overhol-
delsen af regler udstedt i medfer af § 39 b, nr. 1
og 4, til forhandling af handkebslegemidler uden
for apotek og forhandling af visse jern- og vitamin-
praeparater samt visse antiparasitere laegemidler
til dyr uden for apotek. Kontrollen omfatter ikke
forhandling via internettet, der fortsat varetages af
Leaegemiddelstyrelsen.

Stk. 7. Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter har
mod beherig legitimation og uden retskendelse i
forbindelse med kontrolopgaver efter stk. 6, eller
for at imgdekomme en anmodning fra Laegemid-
delstyrelsen, adgang til virksomheder, der har en
tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af hand-
kabslaegemidler uden for apotek og forhandling af
visse jern- og vitaminpraparater samt visse antipa-
rasitere legemidler til dyr uden for apotek.



§44 a. -

§ 44 b. -

§ 46. —-

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter omgéaende
Det Europaiske Legemiddelagentur om afgerelser
i medfor af stk. 1 og om begrundelsen herfor.

Stk. 3-4. ---
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Stk. 8. Sikkerhedsstyrelsen udarbejder en rapport
om ethvert kontrolbesog, der gennemfores efter
stk. 7.«

4.1 § 44 a indsettes som stk. 2:

»Stk. 2. For at varetage sine kontrolopgaver efter
§ 44, stk. 6, kan Sikkerhedsstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kraeve udleveret prover
af legemidler og produkter, der er grund til at
formode kan vere leegemidler. Sikkerhedsstyrelsen
kan desuden krave alle oplysninger, der er ned-
vendige for kontrolvirksomheden.«

5.1 44 b indsattes som stk. 2:

»Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan for at sikre over-
holdelsen af regler udstedt 1 medfer af § 39 b, nr.
1, give pdbud om at @ndre opgavevaretagelse, or-
ganisation, indretning eller drift til indehaveren af
en tilladelse udstedt i medfer af § 39, stk. 1, til for-
handling af handkebslegemidler uden for apotek
og forhandling af visse jern- og vitaminpraparater
samt visse antiparasitere legemidler til dyr uden
for apotek. Sikkerhedsstyrelsen kan endvidere fast-
sette en frist for @ndringernes gennemforelse.«

6.1 § 46 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan med gjeblikke-
lig virkning forbyde indehaveren af en tilladelse
udstedt i medfer af § 39, stk. 1, til forhandling af
hindkebslegemidler uden for apotek og forhand-
ling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse
antiparasitere leegemidler til dyr uden for apotek
at forhandle leegemidler og produkter, hvis der er
grund til at formode at der kan vare tale om for-
handling til brugere i strid med § 7, stk. 1, § 39,
stk. 1, § 60, stk. 1, eller regler udstedt i medfer af
denne lov.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.
7. Efter kapitel 13 indsettes:
»Kapitel 13 a

Kommunikation



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

1-4)---

5) nagter reprasentanter for kontrolmyndighe-
den adgang i medfer af § 25, stk. 3, § 44, stk. 2, §
44 d, 1. pkt., § 50 e, stk. 2, § 53, stk. 5, 1. pkt., §
59 b, stk. 2, § 71 ¢, § 87, stk. 2, 1. pkt., § 90, stk. 4,
eller § 95, stk. 3, 1. pkt.

Stk. 2-4. ---
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§ 102 a. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om, at ansegninger, anmeldelser, underretnin-
ger m.v., som efter denne lov eller bestemmelser
udferdiget 1 medfer heraf indgives til Legemid-
delstyrelsen, skal indgives ved anvendelse af den
digitale lesning, som Lagemiddelstyrelsen anviser
(digital selvbetjening), samt at kommunikation til
og fra Laegemiddelstyrelsen i den forbindelse skal
forega digitalt.

Stk. 2. Erhvervsministeren kan fastsatte regler
om, at inspektionsvarsler, afgerelser, inspektions-
rapporter, klager over afgerelser og anden kommu-
nikation mellem Sikkerhedsstyrelsen og virksom-
heder i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens til-
synsopgaver 1 medfer af denne lov skal foregd di-
gitalt, herunder om anvendelse af bestemte digitale
losninger, som Sikkerhedsstyrelsen anviser (digital
selvbetjening).

Stk. 3. En digital meddelelse anses for at vare

kommet frem, nar den er tilgengelig for adressaten
for meddelelsen.«

8. Efter § 103 c og i kapitel 14 b indsattes:

»§ 103 d. Sikkerhedsstyrelsens afgerelser truffet
efter denne lov eller regler fastsat i medfer af den-
ne lov kan ikke paklages til Erhvervsministeriet for
sa vidt angar de materielle forhold.«

9.1§ 104, stk. 1, nr. 5, ®@ndres »§ 44, stk. 2« til: »§
44, stk. 2 og stk. 7,«.

§2

I lov om forbud mod salg af tobak og alkohol
til personer under 18 ar, jf. lovbekendtgerelse nr.
1020 af 21. oktober 2008, som @&ndret ved lov
nr. 707 af 25. juni 2010, § 1 1 lov nr. 327 af 23.
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§ 5. For overtradelse af §§ 1 og 2 straffes butiks-
indehaveren, restaurateren, hotelvarten, kantinein-
dehaveren m.v. med bede. Ved straffens udméling
skal det betragtes som en skerpende omstendig-
hed, at overtredelsen er af grov eller gentagen
karakter. Bestemmelsen i straffelovens § 23 finder
ikke anvendelse.

Stk. 2.(...)
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marts 2013 og § 3 lov nr. 236 af 15. marts 2017,
foretages folgende @ndringer:

1. Efter § 2 a indsaettes:

»§ 2 b. Sikkerhedsstyrelsen forer kontrol med, at
kravene i §§ 1-2 a, overholdes.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan uden retskendelse
og uden forevisning af legitimation udfere kontrol-
opgaver efter §§ 1-2 a.

Stk. 3. Sikkerhedsstyrelsens representanter kan
mod behorig legitimation og uden retskendelse
kreeve at fa meddelt alle oplysninger fra detailfor-
handlere og kebere af alkohol, tobaksvarer og ur-
tebaserede rygeprodukter, der er nedvendige for
kontrollen efter stk. 1.«

2.9 5, stk. 1, 1. og 2. pkt., affattes séledes:

»For overtraedelse af §§ 1 og 2 a, straffes butiks-
indehaveren, restaurateren, hotelvarten, kantinein-
dehaveren m.v. med bede. Det skal ved straffens
udmaéling betragtes som en sa&rligt skeerpende om-
stendighed, hvis overtraedelsen af §§ 1-2 a er af
grov eller gentagen karakter.«
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