FOLKETINGSTIDENDE H

FOLKETINGET

Til lovforslag nr. L 32 Folketinget 2012-13

Efter afstemningen i Folketinget ved 2. behandling den 4. december 2012

Forslag

til

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

(Forhindring af forfalskede lzegemidler i den lovlige forsyningskede m.v.)

§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om laeegemidler, som
endret bl.a. ved § 1 i lov nr. 1557 af 20. december 2006, § 1
i lov nr. 534 af 17. juni 2008 og § 1 i lov nr. 464 af 18. maj
2011 og senest ved § 1 i lov nr. 605 af 18. juni 2012,
foretages falgende andringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele
af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/82/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabs-
kodeks for veteringerleegemidler, EF-Tidende 2001, nr.
L 311, side 1, som &ndret senest ved Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni
2009, EU-Tidende 2009, nr. L 188, side 14, dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabsko-
deks for humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende
2001, nr. L 311, side 67, som &ndret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010,
nr. L 348, side 74, og direktiv 2011/62/EU af 8. juni
2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74, dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af
4. april 2001 om indbyrdes tilnzermelse af medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser om anven-
delse af god klinisk praksis ved gennemfarelse af klini-
ske forsgg med leegemidler til human brug, EF-Tidende
2001, nr. L 121, side 34, dele af Radets direktiv
90/167/EQF af 26. marts 1990 om fastsettelse af betin-
gelserne for tilberedning, markedsfgring og anvendelse
af foderleegemidler i Feellesskabet, EF-Tidende 1990,

nr. L 92, side 42, dele af Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2004/9/EF af 11. februar 2004 om inspek-
tion og verifikation af god laboratoriepraksis (GLP),
EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 28, og dele af direktiv
2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes tilnzr-
melse af lovgivning om anvendelse af principper for
god laboratoriepraksis og kontrol med deres anvendelse
ved forsgg med kemiske stoffer, EU-Tidende 2004, nr.
L 50, side 44.«

2. § 2 affattes saledes:

1)

2)

3)

»§ 2. | denne lov forstas ved:

Laegemiddel: Enhver vare, der

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

b) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr
enten for at genoprette, &ndre eller pavirke fysiolo-
giske funktioner ved at udgve en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning eller for at
stille en medicinsk diagnose.

Mellemprodukt: En sammenblanding af aktive stoffer

og hjelpestoffer bestemt til videre forarbejdning til et

leegemiddel.

Aktivt stof: Ethvert stof eller enhver blanding af stof-

fer, der patenkes anvendt i fremstillingen af et leege-

middel, og som ved at indga i produktionen bliver en

aktiv bestanddel af legemidlet, der skal udgve en far-

makologisk, immunologisk eller metabolisk virkning

med henblik pa at genoprette, &ndre eller pavirke fysi-

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om @ndring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske lzegemidler for s& vidt angar forhindring af, at forfalskede lzegemidler kommer

ind i den lovlige forsyningskaede, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74.
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ologiske funktioner eller at stille en medicinsk diagno-
se.

4) Hijelpestof: Enhver bestanddel af et legemiddel bortset
fra det aktive stof og emballeringsmaterialerne.«

3. 183, stk. 2, @ndres »8 2« til: »8 2, nr. 1,«.
4.1 83, stk. 3, 0g 8 5 &ndres »8 2« til: »8§ 2, nr. 1«.

5. 8 3, stk. 3, nr. 2, affattes saledes:
»2) Aktive stoffer og hjeelpestoffer.«

6. | § 7 indseettes efter »jf. dog«: »stk. 2, og«.

7. 187 indseettes som stk. 2:

»Stk. 2. Et leegemiddel ma kun forhandles online til bru-
gere i andre EU/E@S-lande, nar det ud over at veere omfattet
af en markedsfaringstilladelse som navnt i stk. 1 er omfattet
af en markedsfaringstilladelse, der gealder i bestemmelses-
landet i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF eller artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF.«

8. 18 11 &ndres »8 7« til: »§ 7, stk. 1,«.

9.18 14, stk. 1, nr. 5, 8 46, stk. 1, nr. 4, og § 47 &ndres
»8 40, stk. 3« til: »§ 39 b, nr. 1-3«.

10. 1 8 35 og § 51, stk. 1, @ndres »og ravarer, der anvendes
ved fremstillingen af leegemidlet« til: », aktive stoffer og
hjeelpestoffer«.

11. Overskriften til kapitel 3 affattes saledes:
»Kapitel 3

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

12. Overskriften far § 39 ophaves.

13. 88 39-45 a ophaves, 0g i stedet indsattes:

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

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, kan i be-
graenset mangde indfare, udfare og oplagre leegemidler, der
er indkabt for at undersgge forekomsten af forfalskede lsege-
midler blandt de leegemidler, som er omfattet af tilladelsen.

8 39. Fremstilling, indfarsel, udfarsel, oplagring, forhand-
ling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af le-
gemidler ma kun ske med tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Fremstilling, indfarsel, udfarsel, oplagring, for-
handling og fordeling af mellemprodukter bestemt til senere
forarbejdning til et legemiddel ma kun ske med Sundheds-
styrelsens tilladelse.

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

1) Sygehuses og andre behandlende institutioners forde-
ling, opsplitning og udlevering af l&egemidler, som skal
bruges i behandlingen.

2) Lagers, dyrlegers og tandleegers fordeling, opsplitning
og udlevering af leegemidler til brug i praksis.

3) Private personers indfgrsel og udfarsel til eget forbrug
af leegemidler til mennesker.

4) Skibsfareres og -rederes fordeling, opsplitning og udle-
vering af leegemidler til mennesker til brug om bord
samt indfgrsel af sadanne leegemidler ved anlgb af
udenlandsk havn.

5) Virksomheders indfersel, udfgrsel og oplagring af lee-
gemidler som navnt i § 38 a, stk. 2.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om den

handtering af legemidler, der er nevnt i stk. 3, nr. 1-5.

8§ 39 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsetter
regler om:

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

2) Formkrav til de i nr. 1 ngevnte ansggninger, herunder at
ansggning skal ske elektronisk.

3) Sundhedsstyrelsens behandling af ansggninger om til-
ladelse efter § 39, stk. 1 og 2.

4)  Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger om
tilladelser udstedt efter § 39, stk. 1 og 2, om &ndring,
suspendering og tilbagekaldelse af sédanne tilladelser
og om kontrolvirksomhed udfart efter § 44 til Det
Europzeiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissio-
nen og leegemiddelmyndigheder i andre EU/EQS-lan-
de.

Stk. 2. For at sikre overholdelsen af de betingelser, som
fastseettes efter stk. 1, nr. 1, kan Sundhedsstyrelsen knytte
vilkar til tilladelsen, herunder tidsbegraense den.

8 39 b. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om:

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

2) Krav til de aktive stoffer og hjeelpestoffer, som den, der
har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, anvender i frem-
stillingen af leegemidler eller mellemprodukter.

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

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

8§ 40. Sundhedsstyrelsen kan &ndre, suspendere eller til-
bagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, hvis betingel-
serne for tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig til denne,
ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft el-
ler gentagne gange har overtradt regler udstedt i medfer af
8 39 b, nr. 1-3, eller § 40 b eller afviser at medvirke til
Sundhedsstyrelsens kontrol efter § 44.



Forhandling af leegemidler til produktionsdyr

8 40 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til for-
handling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr, har
ret til at forhandle og udlevere alle ikke receptpligtige leege-
midler, der er beregnet til produktionsdyr.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhand-
ling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr, ma ikke
forhandle eller udlevere andre varer end leegemidler til pro-
duktionsdyr og ma kun i serlige tilfeelde og med ministeren
for sundhed og forebyggelses tilladelse varetage andre opga-
ver end dem, der fremgar af stk. 1 og af regler udstedt i
medfer af § 40 b.

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

8 40 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsetter
naermere regler om de serlige, supplerende forpligtelser, der
pahviler den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhand-
ling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr, herunder
regler om:

1) Fremskaffelse, forhandling og udlevering af receptplig-
tige leegemidler til brugerne.

2) Information og vejledning af brugerne.

3) Servicemal.

4) Indsamling af medicinrester.

5) Efterlevelse af risikostyringsprogrammer, jf. § 62.

6) Afleggelse af regnskab.

Onlineforhandling af leegemidler

8 41. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, og som in-
den for rammerne af sin tilladelse gnsker at forhandle leege-
midler online til brugerne, skal give Sundhedsstyrelsen med-
delelse herom inden eller samtidig med pabegyndelsen af
denne forhandling.

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

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen informerer pa sin hjemmeside
om onlineforhandling af lagemidler, herunder om de risici,
der kan vaere forbundet med at indkgbe leegemidler fra inter-
netdomaner, der ikke er underlagt myndighedskontrol. Mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse fastsetter naermere
regler herom.

8 41 a. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om de sarlige,
supplerende forpligtelser, der pahviler den, der har givet
meddelelse efter § 41, stk. 1, herunder regler om:

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

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

3) Krav til det internetdomane, hvorfra leegemidlerne ud-
bydes til salg, herunder regler om de oplysninger, der
skal fremgé af domenet, kravene til dets tekniske ind-
retning og pligt til at benytte et feelleseuropeeisk sikker-
hedslogo.

Formidling af leegemidler

§ 41 b. Formidling af leegemidler er kun tilladt for den,
der har ladet sin virksomhed registrere hos Sundhedsstyrel-
sen, og som er opfart pa den liste, der er naevnt i stk. 2.

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

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

§ 41 c. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om:

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

2) Formkrav til de i § 41 b, stk. 1, ngvnte anmeldelser,
herunder at anmeldelsen skal foretages elektronisk.

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

§ 41 d. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om de krav,
der pahviler formidlere af legemidler, herunder krav til tek-
nisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift af virksom-
heden. Styrelsen fastsetter desuden regler om, hvilke typer
af leegemidler der ma formidles af den, der er registreret ef-
ter § 41 b, stk. 1.

Underretning om forfalskede leegemidler og
mellemprodukter

8 42. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til
fremstilling af leegemidler eller mellemprodukter, skal straks
underrette Sundhedsstyrelsen og indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen for det pagaldende leegemiddel, hvis denne
far kendskab til, at et legemiddel eller mellemprodukt, som
denne fremstiller, er eller kan veere blevet forfalsket.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhand-
ling af leegemidler, og den, der er registreret efter § 41 b,
stk. 1, skal straks underrette Sundhedsstyrelsen og, hvis det
er relevant, indehaveren af markedsferingstilladelsen for det
pagaldende leegemiddel, hvis denne modtager eller far til-
bud om at kgbe lzegemidler, som er eller kan veere forfalske-
de.

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

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsztte regler om, at inde-
haveren af en tilladelse efter § 7, stk. 1, skal underrette sty-
relsen om fund af forfalskede lsegemidler.



8 42 a. Sundhedsstyrelsen kan ved fund eller mistanke om
fund af forfalskede leegemidler eller mellemprodukter vide-
regive alle oplysninger herom til indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen for eller fremstilleren af det pagaeldende lz-
gemiddel eller mellemprodukt.

Oplysninger om manglende ansggning om
markedsfaringstilladelse

8 43. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til fremstil-
ling eller udfarsel af leegemidler, skal efter anmodning give
Sundhedsstyrelsen oplysning om arsagen til, at der ikke er
ansggt om markedsfaringstilladelse til et eller flere af leege-
midlerne i Danmark.

Optegnelser

8 43 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, og apote-
kere skal fgre optegnelser over handtering m.v. af leegemid-
ler. Sundhedsstyrelsen fastsatter na&ermere regler herom.

Tilknytning

8 43 b. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse om lager,
tandleeger og apotekere, der er tilknyttet virksomheden. Det-
te geelder dog ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsztter
regler om meddelelsespligten, herunder regler om, at med-
delelse skal gives elektronisk.

Myndighedskontrol

8 44. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overholdelsen af
krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i medfar af loven
til leegemidler og mellemprodukter og til den, der handterer
leegemidler eller mellemprodukter.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1 el-
ler for at imgdekomme en anmodning fra et andet EU/EQS-
land, Europa-Kommissionen eller Det Europeiske Lage-
middelagentur har Sundhedsstyrelsens repraesentanter mod
behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til:

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

2) Virksomheder, der har en tilladelse efter § 39, stk. 1 el-
ler 2.

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

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

5) Virksomheder, der fremstiller eller indfgrer hjelpestof-
fer.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver varetages i
samarbejde med Det Europziske Laegemiddelagentur. Sund-
hedsstyrelsen udveksler i forbindelse med dette samarbejde
oplysninger med Det Europaiske Lagemiddelagentur om
planlagte og gennemfarte kontrolbesgg.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport om et-
hvert kontrolbesgg, der gennemfares efter stk. 2.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan uanset bestemmelsen i
stk. 2, nr. 5, aflegge kontrolbesgg i en virksomhed, der
fremstiller eller indfarer hjelpestoffer, hvis denne anmoder
herom.

8 44 a. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44,
stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering
udtage eller kraeve udleveret prgver af leegemidler og pro-
dukter, der er grund til at formode kan veere leegemidler,
herunder emballage og indlaegsseddel, mellemprodukter, ak-
tive stoffer og hjelpestoffer. Styrelsen kan desuden kreeve
alle oplysninger og materialer, der er ngdvendige for kon-
trolvirksomheden.

8§ 44 b. Sundhedsstyrelsen kan give indehaveren af en til-
ladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, og den, der er registreret ef-
ter § 41 b, stk. 1, pabud om at &ndre opgavevaretagelse, or-
ganisation, indretning eller drift og fastseette en frist for &n-
dringernes gennemfgrelse for at sikre overholdelsen af reg-
ler udstedt i medfer af § 39 b, 840 b, § 41 a, nr. 3, eller § 41
d.

8 44 c. Sundhedsstyrelsen kan beslaglegge leegemidler og
produkter, der er grund til at formode kan veere leegemidler,
som forhandles til brugerne i strid med 8 7, stk. 1, § 39,
stk. 1, eller § 60, stk. 1. Sundhedsstyrelsen kan endvidere
beslaglaegge leegemidler og produkter, der er grund til at for-
mode kan veere leegemidler, som i strid med reglerne om pri-
vate personers indfarsel af leegemidler til eget forbrug bliver
indfart fra lande, der ikke er medlem af EU eller E@S.

Stk. 2. Beslagleeggelse foretaget i medfar af stk. 1 skal ske
under iagttagelse af retsplejelovens kapitel 74 om beslag-
leeggelse.

8§ 44 d. Fadevarestyrelsens repraesentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomhe-
der med tilladelse til at forhandle foderleegemidler til dyr el-
ler fisk efter § 39, stk. 1. Fadevarestyrelsens reprasentanter
kan kraeve at fa fremvist og udleveret kopi af bestillingssed-
ler pa foderleegemidler, der er ordineret af en dyrlaege.

§ 45. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan efter
forhandling med vedkommende minister fastsette regler
om, at repraesentanter for myndigheder, der hgrer under de
pagaldende ministres ressort, kan foretage kontrol pa Sund-
hedsstyrelsens vegne og udgve de befgjelser, der i denne
lovs 8 44 a og § 44 c, stk. 1, 1. pkt., er henlagt til Sundheds-
styrelsen, med henblik pa at sikre lovlig distribution af leege-
midler.

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

14. 1 § 46, stk. 1, nr. 4, &ndres »eller ravarer« til: », aktive
stoffer eller hjeelpestoffer«.

15. 1 § 46, stk. 1, indsettes efter nr. 5 som nye numre:

»6) leegemidlet ikke er fremstillet i overensstemmelse med
den beskrivelse af fremstillingsmetoden, der fremgar af
markedsfaringstilladelsen og senere &ndringer hertil,
eller hvis der ikke udfares kontrol i overensstemmelse
med de kontrolmetoder, som fremgar af ansggningen
om markedsfgringstilladelsen og senere e&ndringer her-
til,



7) der er en begrundet formodning om, at leegemidlet ud-
ger en alvorlig sundhedsrisiko,«.
Nr. 6 og 7 bliver herefter nr. 8 og 9.

16. Efter § 47 indsettes for overskriften for § 48:

»Overvagning og advarsel

8 47 a. Sundhedsstyrelsen opretter et system til forebyg-
gelse af, at leegemidler, der kan udgere en sundhedsfare, nar
frem til brugerne. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter nermere regler herom.

8 47 b. Vurderer Sundhedsstyrelsen, at et legemiddel, der
forhandles eller udleveres her i landet, udggr en alvorlig
sundhedsfare, sender styrelsen omgaende en hasteadvarsel
(rapid alert) til de kompetente myndigheder i de andre EU/
E@S-lande og til alle relevante aktarer i forsyningskaden
her i landet efter regler, som fastsettes af ministeren for
sundhed og forebyggelse. Hvis Sundhedsstyrelsen vurderer,
at et sadant leegemiddel kan veare néet frem til brugerne,
skal styrelsen omgéaende udsende en offentlig advarsel mod
at anvende leegemidlet.«

17. Efter 8 50 indseettes far kapitel 4:

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

8 50 a. Fremstilling, indfarsel og distribution af aktive
stoffer, der péataenkes anvendt i fremstillingen af leegemidler
til mennesker, og som er omfattet af en markedsfaringstilla-
delse, er kun tilladt for den, der har ladet sin virksomhed re-
gistrere hos Sundhedsstyrelsen, og som er opfert pa den li-
ste, der er ngvnt i stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen farer og offentligger pa sin
hjemmeside en liste over fremstillere, importgrer og distri-
butarer, der er registreret efter stk. 1.

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

8 50 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om:

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

2) Hvornar fremstilling, indfarsel og distribution kan pa-
begyndes, efter at der er indgivet anmeldelse.

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

4)  Sundhedsstyrelsens behandling af de i nr. 1 naevnte an-
meldelser, herunder om afleeggelse af eventuelt besgg i
virksomheden.

5) Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger, der i
medfar af regler udstedt efter nr. 1 skal ledsage en regi-
streringsanmeldelse efter 8 50 a, stk. 1, til Det Europae-
iske Laegemiddelagentur.

8 50 c. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om teknisk le-
delse, faglig kundskab, indretning og drift for virksomheder,
der er registreret efter § 50 a, stk. 1, herunder regler om be-
tingelserne for lovlig indfersel af aktive stoffer i form af
bl.a.

1) krav til fremstilling af stofferne i udfgrselslandet og

2) krav til udfarselslandets kontrol og handhaevelse af god
fremstillingspraksis for aktive stoffer og procedurer
ved konstatering af manglende overholdelse af god
fremstillingspraksis, medmindre udfgrselslandet er op-
fart pa den liste, der er navnt i artikel 111 b i direktiv
2001/83/EF.

Underretning om forfalskede aktive stoffer

8 50 d. Den, der er registreret efter § 50 a, stk. 1, og den,
der har tilladelse efter 8 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af
legemidler eller mellemprodukter, skal straks underrette
Sundhedsstyrelsen, hvis denne modtager eller far tiloud om
at kabe aktive stoffer, som er eller kan vere forfalskede.

Myndighedskontrol

8 50 e. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overholdelsen af
krav fastsat i dette kapitel og i regler udstedt i medfer af
§50c.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1 el-
ler for at imgdekomme en anmodning fra et andet EU/E@S-
land, Europa-Kommissionen eller Det Europaiske Lage-
middelagentur har Sundhedsstyrelsens reprasentanter mod
behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til virk-
somheder, der er registreret efter § 50 a, stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport om et-
hvert kontrolbesgg, der gennemfares efter stk. 2.

§ 50 f. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 50 e,
stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering
udtage eller kraeve udleveret praver af aktive stoffer. Styrel-
sen kan desuden kreeve alle oplysninger og materialer, der er
ngdvendige for kontrolvirksomheden.

8 50 g. Sundhedsstyrelsen kan give en virksomhed, der er
registreret efter § 50 a, stk. 1, pdbud om at &ndre opgaveva-
retagelse, organisation, indretning eller drift og fastseatte en
frist for endringernes gennemfgrelse for at sikre overholdel-
sen af regler udstedt i medfar af 8 50 c.«

18. |1 § 52, 1. pkt., &ndres »og ravarer, der anvendes ved
fremstilling af leegemidler« til: », aktive stoffer og hjalpe-
stoffer«.

19. Efter § 72 indseettes:

»8§ 72 a. Sundhedsstyrelsen tilretteleegger mader med del-
tagelse af patient- og forbrugerorganisationer med henblik
pa at formidle offentlig information om foranstaltninger, der
treeffes for at forebygge og bekeempe forfalskning af leege-
midler.«

20. § 103, stk. 1, nr. 1, affattes séledes:



»1) gebyrer for legemidler og leegemiddelvirksomheder
samt fremstillere, importgrer og distributerer af aktive
stoffer,«.

21. 181083, stk. 1, indsattes efter nr. 1 som nyt nummer:
»2) gebyr for registrering som formidler af leegemidler,«.
Nr. 2-6 bliver herefter nr. 3-7.

22. 88 103 a-104 ophaves, og i stedet indsattes:

»8§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr,
opkraeves et samlet belgh, som fastsettes i finansloven, til
finansiering af initiativer til styrkelse af fadevaresikkerhed
og dyrevelfaerd. Belgbet fordeles forholdsmaessigt efter om-
setningen af leegemidler til produktionsdyr. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsatter naeermere regler herom.

Kapitel 14 a
Kundgerelse

8 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om, at standarder for leegemidlers kvalitet og for
fremstilling, kontrol og opbevaring af laegemidler, som der
henvises til i regler udstedt af Sundhedsstyrelsen i medfar af
denne lov, ikke indfgres i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om, hvordan Sundhedsstyrelsen oplyser om ind-
holdet af de regler, som styrelsen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sxtte regler om, at forskrifter og tekniske specifikationer,
som ikke indfgres i Lovtidende, jf. stk. 1, skal veere gelden-
de, selv om de ikke foreligger pa dansk.

Kapitel 14 b
Klageadgang

8 103 c. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sztte regler om klage over Sundhedsstyrelsens afggrelser,
herunder regler om klagefrister.

Kapitel 15
Straf m.v.

8 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvri-
ge lovgivning, straffes med bade eller feengsel indtil 4 ma-
neder den, der
1) overtreder § 7, stk. 2, § 20, § 21, § 26, § 40 a, stk. 2

eller 3, § 41, stk. 1, § 41 b, stk. 1, § 42, stk. 1 eller 2,
§ 43 a, § 50, stk. 3, 8§ 50 a, stk. 1, § 50 d, § 53, stk. 1,
§ 54, § 58, stk. 3, § 59, stk. 1, § 60, stk. 1, § 62, stk. 2,
§ 63, § 64, § 65, § 66, stk. 1, § 67, stk. 1, 1. pkt., § 68,
stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller stk. 3, § 71 a, § 71 b,
stk. 1, 2 eller 4 eller stk. 5, 1. pkt., § 83, stk. 1, 1. pkt.,
§ 85, stk. 1, § 88, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller
stk. 5, § 92, stk. 1, 1. pkt., § 92 b, stk. 1 og 3, § 92 c,
stk. 1, 8§ 92 d, § 93, stk. 1, 1. pkt., eller stk. 2 eller 3,
8§ 94, stk. 2, 1. pkt., eller EF-forordninger om leegemid-
ler og legemiddelvirksomheder,

2) tilsideseetter vilkar, der er fastsat i en tilladelse eller
godkendelse i medfer af loven eller regler, der er fast-
sat i medfer af loven,

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

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

5) neegter repreesentanter for kontrolmyndigheden adgang
i medfor af § 25, stk. 3, § 44, stk. 2, § 44 d, 1. pkt., § 50
e, stk. 2, § 53, stk. 5, 1. pkt., 8§ 71 c, § 87, stk. 2, 1. pkt.,
8§ 90, stk. 4, eller § 95, stk. 3, 1. pkt.

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvri-
ge lovgivning, straffes med bade eller feengsel indtil 1 ar og
6 maneder den, der overtraeder § 7, stk. 1, § 38 a, stk. 1, eller
§ 39, stk. 1 eller 2, eller undlader at efterkomme et pabud
udstedt i medfer af § 46 a.

Stk. 3. I regler, der fastsettes i medfer af loven, kan der
fastseettes straf af bgde for overtredelse af bestemmelser i
reglerne.

Stk. 4. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.«

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr.
855 af 4. august 2008, som a&ndret ved § 71 i lov nr. 1336 af
19. december 2008, § 1 i lov nr. 100 af 10. februar 2009,
8 14 i lov nr. 140 af 9. februar 2010 og lov nr. 465 af 18.
maj 2011, foretages falgende &ndringer:

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

»14) Omgaende underretning af Sundhedsstyrelsen, hvis
apoteket modtager eller far tilbud om at kagbe lege-
midler, som er eller kan vare forfalskede.«

2. 1 § 43 indseettes som 2. pkt.:

»Styrelsen fastsatter desuden regler om anvendelse af ak-
tive stoffer og hjeelpestoffer i fremstillingen af leegemidler
og mellemprodukter, herunder om pligt til at udfare kontrol-
ler p& fremstillings- og distributionssteder for aktive stof-
fer.«

3. § 43 a affattes saledes:

»8§ 43 a. Den apoteker, der inden for rammerne af sin apo-
tekerbevilling gnsker at forhandle leegemidler online til bru-
gerne, skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse herom, for
forhandlingen pabegyndes.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om de serlige,
supplerende forpligtelser, der pahviler apotekere, der har gi-
vet meddelelse efter stk. 1, herunder regler om:



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

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

3) Krav til det internetdomane, hvorfra leegemidlerne ud-
bydes til salg, herunder regler om de oplysninger, der
skal fremga af domanet, kravene til dets tekniske ind-
retning og pligt til at benytte et feelleseuropeeisk sikker-
hedslogo.«

83

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af 13. juli
2010, som endret senest ved lov nr. 603 af 18. juni 2012,
foretages falgende andring:

1. § 152, stk. 1, 3. pkt., ophaves.
84

I lov om regionernes finansiering, jf. lovbekendtgarelse
nr. 797 af 27. juni 2011, som e&ndret ved lov nr. 584 af 18.
juni 2012, foretages fglgende &ndring:

1. 8 4 a ophaves.
85
Loven traeder i kraft den 1. januar 2013.
86

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

87

Den, der inden den 1. januar 2013 udferer aktiviteter om-
fattet af 8 41 b, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 1, nr.
13, eller 8 50 a, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 1, nr.
17, og fortsat gnsker at udfgre disse aktiviteter efter denne
dato, skal senest den 1. marts 2013 lade sin virksomhed re-
gistrere i overensstemmelse med denne lov.



