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Bekendtgarelse om skibsfareres og skibsrederes indfgrsel af leegemidler ved
anlgb af udenlandsk havn

I medfer af § 39, stk. 4, og § 104, stk. 3, i lov om laege-
midler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018, som
&ndret ved lov nr. 1687 af 26. december 2017, fastszttes:

Anvendelsesomrade

8 1. Denne bekendtgarelse omfatter skibsfareres og skibs-
rederes indfarsel af leegemidler ved anlgb af havne i andre
EU/E@S-lande og i tredjelande.

§ 2. Skibsfarere og skibsredere mé ikke indfare leegemid-
ler til brug om bord, medmindre andet er bestemt i denne
bekendtgarelse.

Indfarsel

§ 3. Skibsfarere og skibsredere ma til brug for sygdoms-
forebyggelse eller -behandling af ombordvarende personer
ved anlgb af en havn i et andet EU/E@S-land eller tredjeland
indfare lovligt indkabte lzegemidler fra det pageeldende land
med henblik pa komplettering (opfyldning) af skibets medi-
cinkiste, som skibet efter gaeldende regler skal vare forsynet
med.

8 4. Til skibe, der bygges til eller flages om til dansk flag
i et andet EU/E@S-land eller tredjeland, kan skibsfarere og
skibsredere til brug for sygdomsforebyggelse eller -behand-
ling af ombordveerende personer indfgre lovligt indkebte lee-
gemidler fra det pageldende land til etablering af skibets
medicinkiste, som deres fartgjer efter geeldende regler skal
veere forsynet med.

Stk. 2. Leegemidler, som skibsfarere og skibsredere ud fra
sikkerhedshensyn vurderer kan sidestilles med legemidler
omfattet af en markedsfgringstilladelse geldende i et EU/
E@S-land, og som har en maerkning og en indleegsseddel pa
et sprog, der er forstaeligt for besatningen, skal ikke udskif-
tes ved skibets anlgb i dansk havn eller indsejling i dansk
farvand, medmindre patientsikkerhedsmassige forhold om-

kring leegemidlets indhold, emballage, opbevaring, doku-
mentation eller lignende tilsiger det.

Dokumentation

§ 5. Lagemiddelstyrelsen kan pabyde skibsfarere og
skibsredere at fremleegge falgende dokumentation:

1)  Skriftlig erklering om, at det pageeldende leegemiddel
er indfgrt til brug for sygdomsforebyggelse eller -be-
handling af ombordvarende personer.

2)  Skriftlig erkleering om, at det pageldende leegemiddel
er indfert udelukkende med henblik pa opfyldning af
skibets medicinkiste eller som farstegangskab til skibe,
der bygges til eller flages om til dansk flag i et andet
EU/E@S-land eller tredjeland.

3) Dokumentation for kebet af lsegemidler.

Dispensation

§ 6. Laegemiddelstyrelsen kan, nar ganske szrlige grunde
taler for det, tillade skibsfarere og skibsredere at indfare lee-
gemidler i videre omfang end, hvad der fremgar af § 3.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan, nér ganske sarlige grun-
de taler for det, dispensere fra § 4, stk. 2.

Straf- og ikrafttreedelseshestemmelser

8 7. Med bgde straffes den, der:
1) overtreeder § 2 eller
2) undlader at efterkomme et pabud, der har hjemmel i §
5.
Stk. 2. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8 8. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. juli 2018.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1217 af 7. december 2005 om
skibsfareres og -rederes indfarsel af legemidler ved anlgb af
udenlandsk havn ophzves.

Leegemiddelstyrelsen, den 4. juni 2018

THOMAS SENDEROVITZ

Sundheds- og Aldremin.,
Leegemiddelstyrelsen, j.nr. 1802189

/ Merete Hermann
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