FOLKETINGSTIDENDE A

FOLKETINGET

Lovforslag nr. L 32 Folketinget 2012-13

Fremsat den 11. oktober 2012 af ministeren for sundhed og forebyggelse (Astrid Krag)

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 forsyningskeede m.v.)

§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler, som
&ndret bl.a. ved § 1 i lov nr. 1557 af 20. december 2006, § 1
i lov nr. 534 af 17. juni 2008, § 1 i lov nr. 464 af 18. maj
2011 og 8 1 i lov nr. 605 af 18. juni 2012, foretages
falgende &ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele
af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabs-
kodeks for veterinarlegemidler, 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 Rédets 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, s. 74, dele af Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4.
april 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstater-
nes love og administrative bestemmelser om anvendel-
se af god klinisk praksis ved gennemfarelse af kliniske
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 lsegemidlet, 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 fellesskabskodeks for humanmedicinske lzegemidler for s& vidt angar forhindring af, at forfalskede lz2egemidler 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. 20g 3,09 i85 &ndres »§ 2« til: »§ 2, nr. 1,«.

4. 8§ 3, stk. 3, nr. 2, affattes saledes:
»2) Aktive stoffer og hjelpestoffer.«

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

6. | § 7 indsettes som stk. 2:

»Stk. 2. Et leegemiddel mé kun forhandles online til bru-
gere i andre EU/E@S-lande, nér det udover at vaere omfattet
af en markedsfaringstilladelse, som navnt i stk. 1, er omfat-
tet af en markedsfaringstilladelse, der galder i bestemmel-
seslandet i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF eller artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF.«

7.18 11 &ndres »8§ 7« til: »8 7, stk. 1,«.

8. 18 14, stk. 1, nr. 5, 8 46, stk. 1, nr. 4, og § 47 &ndres
»8 40, stk. 3« til: »8 39 b, nr. 1-3«.

9. 18 35 0g § 51, stk. 1, endres »og ravarer, der anvendes
ved fremstillingen af leegemidlet« til: », aktive stoffer og
hjeelpestoffer«.

10. Overskriften til Kapitel 3 affattes saledes:

»Kapitel 3

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

11. Overskriften far § 39 ophaves.

12. 88 39 — 45 a ophaves, og i stedet indsattes:

»§ 38 a. Der ma ikke foretages fremstilling, indfarsel, 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-
grenset meangde indfare, udfare og oplagre leegemidler, der
er indkgbt for at undersgge forekomsten af forfalskede laege-
midler blandt de leegemidler, som er omfattet af tilladelsen.

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

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

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

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

2) Legers, dyrleegers og tandleegers fordeling, opsplitning
og udlevering af leegemidler til brug i praksis.

3) Private personers indfarsel 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 udfgre for at sikre sig, at de aktive
stoffer og hjelpestoffer, der anvendes i fremstillingen
af leegemidler eller mellemprodukter opfylder de krav,
der fastsettes efter nr. 2.

4) Forsendelse af leegemidler til brugerne for den, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, herunder regler om pligt-
massige 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, hvis indehaveren af tilladelsen groft eller
gentagne gange har overtradt regler udstedt i medfer af § 39
b, nr. 1-3, eller § 40 b eller afviser at medvirke til Sundheds-
styrelsens 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
medfar 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 fastseetter
nermere 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. 8 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 indkebe leegemidler fra inter-
netdomaner, der ikke er underlagt myndighedskontrol. Mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse fastseetter 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 internetdomene hvorfra leegemidlerne ud-
bydes til salg, herunder regler om de oplysninger, der
skal fremga af domaenet, kravene til dets tekniske ind-
retning og pligt til at benytte et feelleseuropeeisk sikker-
hedslogo.

8 41 b. Det er ikke tilladt for erhvervsmassige udbydere
af elektroniske kommunikationsnet eller -tjenester til slut-
brugere at formidle adgang til et internetdomane, hvorfra
der i strid med § 7, stk. 1, § 39, stk. 1, eller § 60, stk. 1, for-
handles leegemidler til brugerne, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Forbuddet i stk. 1 geelder ikke, hvis internetdomee-
net er ejet af en tjenesteyder, som er etableret i et land inden
for EU eller E@S.

Formidling af leegemidler

§ 41 c. Formidling af legemidler 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 e
eller afviser at medvirke til Sundhedsstyrelsens kontrol efter
§ 44.

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

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

2) Formkrav til de i 8 41 c, stk. 1, navnte anmeldelser,
herunder at anmeldelsen skal foretages elektronisk.

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

§ 41 e. 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 c, 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 c,
stk. 1, skal straks underrette Sundhedsstyrelsen og, hvis det
er relevant, indehaveren af markedsfaeringstilladelsen 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 fastsatte regler om, at inde-
haveren af en tilladelse efter 8 7, stk. 1, skal underrette sty-
relsen om fund af forfalskede leegemidler.

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-
ker 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 fastsatter
regler om meddelelsespligten, herunder regler om at medde-
lelse 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/E@S-
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 c, stk. 1.

4)  Virksomheder, der er registreret efter 8 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 Europeiske Leegemiddelagentur 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, afleegge kontrolbesgg i en virksomhed, der

fremstiller eller indferer 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 indlaeegsseddel, mellemprodukter, ak-
tive stoffer og hjeelpestoffer. Styrelsen kan desuden kreaeve
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 c, 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
e.

8§ 44 c. Sundhedsstyrelsen kan beslaglegge leegemidler og
produkter, der er grund til at formode kan vere 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. Fgdevarestyrelsens 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 repreesentanter
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.«

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

14.1 8 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 markedsfaringstilladelsen og senere s&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.

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

»Overvagning og advarsel

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

8 47 b. Vurderer Sundhedsstyrelsen, at et liegemiddel, der
forhandles eller udleveres her i landet, udger 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 aktaerer i forsyningskeaden
her i landet efter regler som fastseettes af ministeren for
sundhed og forebyggelse. Hvis Sundhedsstyrelsen vurderer,
at et sadant leegemiddel kan veare néet frem til brugerne,
skal styrelsen omgaende udsende en offentlig advarsel mod
at anvende leegemidlet.«

16. Efter § 50 indseettes far kapitel 4 som nyt kapitel:

»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, der er omfattet af en markedsfaringstilladel-
se, er kun tilladt for den, der har ladet sin virksomhed regi-
strere hos Sundhedsstyrelsen, og som er opfart pa den liste,
der er nzvnt 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 andringer af disse
oplysninger.

2) Hvornar fremstilling, indfersel 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 re-

gistreringsanmeldelse efter § 50 a, stk. 1, til Det Euro-
paiske Legemiddelagentur.

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 udfarselslandet,

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 registret efter 8 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 zndre opgaveva-
retagelse, organisation, indretning eller drift og fastsette en
frist for endringernes gennemfgrelse for at sikre overholdel-
sen af regler udstedt i medfar af 8 50 c.«

17. 1 8 52, 1. pkt., &ndres »og ravarer, der anvendes ved
fremstilling af leegemidler« til: », aktive stoffer og hjalpe-
stoffer«.

18. Efter § 72 indseettes:

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



19. 8§ 103, stk. 1, nr. 1, affattes sdledes:

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

20. 18 103, stk. 1, indsattes efter nr. 1 som nyt nummer:
»2) gebyr for registrering som formidler af leegemidler,«.
Nr. 2-6 bliver herefter nr. 3-7.

21. 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 belgb, som fastsettes i finansloven, til
finansiering af initiativer til styrkelse af fadevaresikkerhed
og dyrevelferd. 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-
seette regler om, at standarder for leegemidlers kvalitet og for
fremstilling, kontrol og opbevaring af leegemidler, 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-
sztte 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 afgarelser,
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) overtreeder § 7, stk. 2, § 20, § 21, § 26, § 40 a, stk. 2

eller 3, § 41, stk. 1, § 41 c, stk. 1, § 42, stk. 1 eller 2,
§ 43 3, § 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.,8 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 leegemiddelvirksomheder,

2) tilsidesetter 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, 8 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, 8§ 53, stk. 5, 1. pkt., § 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 ud-
stedt i medfor 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:

»§ 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 internetdomene 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 senest @ndret ved § 2 i lov nr. 1546 af 21.
december 2010, lov nr. 327 af 18/04/2011, § 44 i lov nr. 593
af 14/06/2011, lov nr. 605 af 14. juni 2011, lov nr. 607 af
14. juni 2011, lov nr.1387 af 28. december 2011, lov nr.
1388 af 28/12/2011 § 17 i lov nr. 151 af 28. februar 2012,
lov nr. 164 af 28. februar 2012, § 4 i lov nr. 558 af 18. juni
2012 0og 8 Lilov nr. i lov nr. 603 af 18. juni 2012, foretages
falgende &ndring:

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

I lov om regionernes finansiering, jf. lovbekendtgarelse
nr. 797 af 27. juni 2011,som endret ved lov nr. 584 af 18.
juni 2012, foretages fglgende endring:

1. 8 4 a ophaves.
§5
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 § 41 c, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 1, nr.
12, eller § 50 a, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 1, nr.
16, og fortsat gnsker at udfgre disse aktiviteter efter denne
dato, skal senest den 1. marts 2013 lade sin virksomhed re-
gistrere i overensstemmelse med denne lov.
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Indholdsfortegnelse
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9. Sammenfattende skema

1. Indledning Lovforslaget har desuden til formal at abne mulighed for,

Hovedformaélet med lovforslaget er at gennemfare 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 feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler
for s& vidt angar forhindring af, at forfalskede leegemidler
kommer ind i den lovlige forsyningskaede (EU-Tidende
2011 nr. L 174, s. 74) (direktivet om forfalskede leegemid-
ler) i dansk ret.

Direktivet sigter mod at bekeempe risikoen for, at forfal-
skede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskaede
for legemidler og nar frem til patienter og andre medicin-
brugere.

at leegemiddelvirksomheder kan ansgge Sundhedsstyrelsen
om generelt klausuleret tilskud til et legemiddel.

Endelig har lovforslaget til formal at nedleegge udlig-
ningsordningen for regionernes udgifter til visse faktorpree-
parater til visse blgderpatienter (den sakaldte blgderudlig-
ningsordning).

1.1 Baggrund

Der er inden for EU set en stigning i forekomsten af leege-
midler, der udgiver sig for at vere originale, godkendte lz-
gemidler, men som er forfalskede med hensyn til deres iden-
titet, oprindelse eller historie (forfalskede leegemidler). Der
kan fx vere tale om lzegemidler, der indeholder andre stoffer



eller stoffer i andre meaengder end anfart pa legemidlets em-
ballage. Det kan ogsa vere leegemidler, der hidrgrer fra en
anden fremstiller end den, der fremgar af emballagen. Det
kan derfor veere forbundet med en alvorlig sundhedsrisiko at
indtage sadanne leegemidler.

Desverre har det vist sig, at forfalskede lsegemidler ikke
blot nar frem til patienter og andre brugere gennem ulovlige
kanaler - fx via ulovligt internetsalg - men ogsé via den lov-
lige forsyningskaede gennem virksomheder, der er godkendt
af myndighederne til at fremstille, forhandle eller distribuere
lzegemidler.

Der er bl.a. set eksempel p4, at en dansk engrosforhandler-
virksomhed har indkgbt forfalskede leegemidler i Schweiz,
som derfra blev distribueret videre i den legale distributions-
kaede - fgrst til England - og derefter til USA.

Der vurderes at veere flere arsager til, at det kan vere van-
skeligt at opdage forfalskede leegemidler, hvis de kommer
ind i den lovlige forsyningskeaede. Det er saledes ikke altid
let at skelne forfalskede leegemidler fra »originale« lage-
midler, men det spiller ogsa ind, at legemidlets aktive stof-
fer (ravarer) allerede i fremstillingsprocessen kan vere for-
falskninger af »originale« aktive stoffer. Hertil kommer, at
forsyningskaden for lagemidler med tiden er blevet meget
kompleks og kun er »sa staerk som det svageste led«.

Det er efter regeringens opfattelse helt afgerende, at pa-
tienter og andre medicinbrugere kan have tillid til, at de le-
gemidler, som de indkagber pé& apotekerne og hos forhandle-
re, der har tilladelse til at forhandle leegemidler til brugerne,
har den kvalitet, sikkerhed og effekt, som man med rette kan
forvente af leegemidler, der er godkendt her i landet (ved en
markedsfgringstilladelse). Men det er ogsa vigtigt at fore-
bygge, at borgerne indkgber leegemidler ad andre (uautorise-
rede) kanaler, hvor de ofte vil Igbe en stor risiko for at mod-
tage forfalskede eller andre ulovlige leegemidler. Der er der-
for behov for, at man lgbende overvejer, om den lovgivning,
der fastlegger vilkarene for forhandling, fremstilling, ind-
farsel og distribution af leegemidler her i landet i tilstreekke-
ligt omfang tager sigte pa at forebygge, at forfalskede leege-
midler kommer ind i den lovlige forsyningskade for laege-
midler.

Der er ved lov nr. 543 af 17. juni 2008 og lov nr. 464 af
18. maj 2011 fastsat specifikke regler i legemiddelloven og
i lov om apoteksvirksomhed med henblik pa at forhindre at
forfalskede og andre ulovlige legemidler kommer ind i sé-
vel den legale som den illegale forsyningskeede for lege-
midler. Dette lovforslag fremsattes i forlengelse af disse lo-
ve.

1.2 Direktivet om forfalskede laegemidler

Leegemiddelomradet er i arenes lgb blevet gjort til gen-
stand for en stadigt mere omfattende EU-regulering bl.a. i
kraft af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF
om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 67) (i det fal-
gende: leegemiddeldirektivet). Direktivet indeholder bl.a. de-
taljerede regler for fremstilling, indfgrsel og distribution af

leegemidler til mennesker. Det er disse regler, som direktivet
om forfalskede leegemidler har til formal at &ndre og sup-
plere med det formal at forhindre og forebygge, at forfalske-
de legemidler kommer ind i den lovlige forsyningskade for
leegemidler.

Med direktivet indfares bl.a.:

e Regler for virksomheder, der fremstiller, indferer og dis-
tribuerer aktive stoffer, der pateenkes anvendt i fremstil-
lingen af legemidler.

e Regler for formidling og onlineforhandling af lsegemid-
ler.

e Krav om obligatoriske sikkerhedsforanstaltninger pa lae-
gemiddelpakningerne for visse laegemidler.

e Nye krav til fremstillere og engrosforhandlere af laege-
midler.

e Regler om pligt for aktgrerne i den legale kade for lege-
midler til at underrette myndighederne om fund eller
mistanke om fund af forfalskede leegemidler.

e Nye krav til myndighedernes informationsindsats og
handtering af sager om tilbagekaldelse fra markedet af
potentielt sundhedsskadelige lzegemidler, herunder for-
falskede lzegemidler.

Direktivet om forfalskede legemidler skal senest den 2.
januar 2013 veere gennemfart i dansk ret, og det skal senest
finde anvendelse fra denne dag, med fglgende undtagelser:

e Visse bestemmelser om indfgrsel af aktive stoffer, der
anvendes i fremstillingen af leegemidler, skal fgrst finde
anvendelse fra den 2. juli 2013.

e Bestemmelser om onlineforhandling af leegemidler skal
senest finde anvendelse 1 ar efter datoen for offentligge-
relsen af gennemfarelsesretsakter fra Europa-Kommissi-
onen om krav til et feelleseuropeeisk sikkerhedslogo.

e Bestemmelser om brug af obligatoriske sikkerhedsforan-
staltninger pa visse legemiddelpakninger, der skal gere
det muligt at identificere hver enkelt legemiddelpak-
ning, skal farst finde anvendelse tre ar efter, at Europa-
Kommissionen har offentliggjort delegerede retsakter pa
omradet. Disse retsakter skal bl.a. fastleegge de krav til
sikkerhedsforanstaltninger, der skal ggre det muligt at
identificere hver enkelt lzegemiddelpakning.

Direktivet om forfalskede leegemidler gennemfares ikke
fuldt ud med dette lovforslag, idet reglerne om sikkerheds-
foranstaltninger pa visse legemiddelpakninger afventer of-
fentliggarelsen af delegerede retsakter fra Europa-Kommis-
sionen. Det samme ger sig galdende for bestemmelser i di-
rektivet, der palaegger medlemslandene at treeffe foranstalt-
ninger for at forhindre, at leegemidler, der introduceres i EU,
uden at skulle bringes i omsatning i EU (transitlegemidler),
kommer i omsatning, hvis der er mistanke om, at de er for-
falskede.

2. Lovforslaget

2.1 LOV OM LAGEMIDLER OG LOV OM
APOTEKSVIRKSOMHED

Direktivet om forfalskede leegemidler bergrer store dele af
reguleringen i den galdende leegemiddellovs kapitel 3. Det
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bergrer desuden enkelte bestemmelser i lov om apoteksvirk-
somhed.

Gennemfgrelsen af direktivet om forfalskede laegemidler i
dansk ret foreslas tilrettelagt saledes, at dele af direktivet
implementeres direkte i lov om leegemidler (lzegemiddello-
ven) og i lov om apoteksvirksomhed (apotekerloven), mens
andre dele gennemfgres administrativt med hjemmel i love-
ne. Endelig foreslas det pad udvalgte omrader at bemyndige
ministeren for sundhed og forebyggelse og Sundhedsstyrel-
sen til at fastsette regler med henblik pa at foretage en ad-
ministrativ implementering af delegerede retsakter og gen-
nemfarelsesretsakter, som Europa-Kommissionen skal ud-
stede i medfar af direktivet.

Som led i direktivets gennemfarelse i dansk ret skennes
det formalstjenligt at foretage en delvis omskrivning og om-
strukturering af leegemiddellovens kapitel 3 under en ny
overskrift. Det foreslds samtidig at flytte bestemmelser fra
det nuvaerende kapitel 3 til et nyt kapitel 3 a om forbud, ad-
varsler, tilbagekaldelser m.v. vedrgrende leegemidler. Ende-
lig foreslas det at indstte et nyt kapitel 3 b i loven med en
reekke nye krav til virksomheder, der handterer aktive stof-
fer, der patenkes anvendt i fremstillingen af leegemidler til
mennesker.

Laegemiddelloven og apotekerloven omfatter som ud-
gangspunkt bade laegemidler til mennesker og leegemidler til
dyr. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at dette
grundleggende princip, hvorefter der som udgangspunkt
geelder de samme regler for leegemidler til mennesker og til
dyr, s& vidt muligt bgr fastholdes. Uanset at direktivet om
forfalskede lzegemidler alene regulerer leegemidler til men-
nesker foreslas det derfor — som altovervejende hovedregel
— at lade de &ndringer af leegemiddelloven og apotkerloven,
der har til formal at gennemfare direktivet om forfalskede
leegemidler i dansk ret, geelde bade i forhold til legemidler
til mennesker og til dyr. Der er dog krav i direktivet, som
det ikke skgnnes hensigtsmessigt at lade galde for lege-
midler til dyr. Det drejer sig dels om de i direktivet fastsatte
krav til fremstillere, importerer og distributgrer af aktive
stoffer, der pateenkes anvendt i fremstillingen af laegemidler,
og dels de krav vedrgrende hjelpestoffer, som fremstillere
af leegemidler vil skulle iagttage efter direktivet.

2.1.1 Forfalskede lzegemidler

2.1.1.1 Gzldende ret

Ved lov nr. 543 af 17. juni 2008 blev der indsat specifikke
bestemmelser i leegemiddelloven og apotekerloven med hen-
blik p& bekempelse af forfalskede leegemidler, herunder et
forbud mod fremstilling, indfersel, udfarsel, oplagring, for-
handling og udlevering af forfalskede leegemidler. Man gn-
skede hermed at signalere, at al form for handtering af for-
falskede leegemidler er forbudt.

Begrebet forfalsket leegemiddel er ikke neermere defineret
i lzgemiddelloven eller apotekerloven. Det fremgar imidler-
tid bemaerkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag
for lov nr. 543 af 17. juni 2008, at der ved et forfalsket leege-
middel forstds et leegemiddel, der fremstdr med samme

navn, og som om det er identisk med et bestemt, navngivent
leegemiddel omfattet af en markedsfaringstilladelse. Defini-
tionen har séledes fokus pa leegemidler, der fremstér som
identiske med godkendte leegemidler, og dermed vil kunne
forveksles med sadanne leegemidler. Uden for definitionen
falder saledes leegemidler, der — om end de matte indeholde
stoffer, der indgar i godkendte legemidler — ikke fremstar
som identiske med sddanne produkter. Som eksempel pa et
sadant produkt (der ikke betragtes som et forfalsket leege-
middel) neavnes i bemarkningerne til loven et »naturpro-
dukt«, der ved en naermere laboratorieanalyse viser sig at in-
deholde udeklarerede leegemiddelstoffer.

2.1.1.2 Direktivet om forfalskede lsegemidler

Direktivet om forfalskede leegemidler introducerer for far-
ste gang en faelleseuropeisk definition pa forfalsket leege-
middel. Ifaglge direktivet omfatter definitionen ethvert lege-
middel med en urigtig beskrivelse af:

a) Dets identitet, herunder dets emballage og etikettering,
dets navn eller dets sammensatning, hvad angar enh-
ver af bestanddelene, herunder hjelpestoffer, og styr-
ken af disse bestanddele,

dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets fremstil-
lingsland, dets oprindelsesland eller indehaveren af
markedsfaringstilladelsen herfor, eller

dets historie, herunder optegnelser og dokumenter ve-
drgrende de anvendte distributionskanaler.

Af direktivets betragtninger fremgar det, at definitionen
skal gare det muligt at skelne forfalskede leegemidler fra an-
dre ulovlige leegemidler og fra legemidler, der kraenker im-
materielle rettigheder. Det fremgar desuden af direktivet, at
definitionen ikke omfatter utilsigtede kvalitetsmangler, der
skyldes fremstillings- eller distributionsfejl.

b)

c)

2.1.1.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at den
forstéelse af begrebet forfalsket legemiddel, der ligger til
grund for reguleringen af forfalskede lzegemidler i den gel-
dende legemiddellov og apotekerlov bgr tilpasses, sa den
ngje svarer til definitionen pa forfalsket leegemiddel i direk-
tivet om forfalskede laegemidler.

Efter ministeriets opfattelse vil denne precisering dog ik-
ke indebzre en vasentlig &ndring af den forstaelse af begre-
bet, der ligger til grund for fortolkningen af den geeldende
legemiddel- og apotekerlov. Det er sdledes ministeriets vur-
dering, at ogsa den nye definition (fra direktivet om forfal-
skede lzegemidler) forst og fremmest tager sigte pa leegemid-
ler, der er forfalskninger af originale, godkendte leegemidler.
Uden for definitionen falder saledes efter ministeriets opfat-
telse fx legemidler, der — uden at det fremgar af deres em-
ballage — viser sig at indeholde legemiddelstoffer, men som
farst og fremmest er ulovlige, fordi de ikke er omfattet af en
markedsfaringstilladelse her i landet som foreskrevet i den
galdende leegemiddellovs § 7.

P4 ét vaesentligt punkt ma den nye definition — der vil bli-
ve fastsat i en bekendtgerelse — dog opfattes som en udvi-
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delse af den hidtidige forstdelse af begrebet. Det gelder i
forhold til leegemidler, der er kendetegnede ved en urigtig
beskrivelse af deres historie. Der kan fx veere tale om, at et —
i gvrigt godkendt og »lovligt« — legemiddel har fulgt en an-
den distributionskanal end den, der er beskrevet i leegemid-
lets folgepapirer.

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

2.1.2.1 Galdende ret

I bemarkningerne til den galdende leegemiddellov son-
dres der overordnet mellem to typer af ravarer i forbindelse
med fremstilling af leegemidler: Aktive stoffer og hjalpestof-
fer. Hvor aktive stoffer udger den eller de virksomme be-
standdele i det faerdige leegemiddel, er hjaelpestoffer en sam-
lebetegnelse for de gvrige stoffer i form af bl.a. tilsaetnings-
stoffer og farvestoffer, der indgar i leegemidlet.

Mens der ikke er fastsat specifikke regler for hjalpestof-
fer, indeholder leegemiddellovgivningen allerede i dag krav
til aktive stoffer, der anvendes i fremstillingen af leegemid-
ler.

Det fremgar saledes af bekendtgarelse nr. 824 af 1. august
2012 om fremstilling og indfersel af leegemidler og mellem-
produkter, at virksomheder, der har Sundhedsstyrelsens til-
ladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2, til frem-
stilling af leegemidler eller mellemprodukter, og apoteker
(herunder sygehusapoteker) der fremstiller lsegemidler, har
pligt til at sikre, at de aktive stoffer, der anvendes i fremstil-
lingen af legemidler eller mellemprodukter, overholder
principper for god fremstillingspraksis. Efter Sundhedssty-
relsens faste praksis indeberer denne forpligtelse, at frem-
stilleren skal gennemfare kontrolbesgg (audits) pa de lokali-
teter, hvor de aktive stoffer bliver fremstillet, med henblik
pa at sikre, at stofferne fremstilles efter god praksis.

Efter den geeldende lovgivning er det saledes leegemidlets
fremstiller — og ikke fremstilleren eller importgren af de ak-
tive stoffer — der skal sikre, at stofferne overholder princip-
per for god fremstillingspraksis. Virksomhederne vil dog (i
praksis) have vanskeligt ved at afsatte deres produkter til
leegemiddelfremstilling i Danmark eller i de gvrige EU/
E@S-lande, medmindre de er i stand til at dokumentere, at
de overholder god fremstillingspraksis for aktive stoffer.
Hertil kommer, at fremstilling af biologiske og sterile aktive
stoffer (en sarlig gruppe af aktive stoffer) reguleres efter be-
stemmelser, der svarer til dem, der gelder for leegemiddel-
fremstilling. | disse tilfeelde er fremstilleren af det aktive
stof selv ansvarlig for at sikre, at stofferne er fremstillet ef-
ter god fremstillingspraksis.

2.1.2.2 Direktivet om forfalskede lsegemidler

Direktivet om forfalskede leegemidler indfarer en falles
definition pa henholdsvis virksomt stof (aktivt stof) og hjzl-
pestof for at sikre en ensartet forstaelse og anvendelse af be-
greberne pa tveers af EU.

Direktivet udvider desuden leegemiddeldirektivets anven-
delsesomrade til ogsa at gelde for fremstillere, importarer
og distributerer af aktive stoffer, der patenkes anvendt i
fremstillingen af leegemidler til mennesker. Disse virksom-
heder vil fremover skulle lade sig registrere hos leegemiddel-
myndighederne, og der vil veere mulighed for, at myndighe-
derne kan foretage en inspektion af virksomheden, inden
den péabegynder sine aktiviteter.

Oplysningerne om de registrerede virksomheder skal laeg-
ges ind i en offentligt tilgaengelig EU-database, der admini-
streres af det Europeiske Laegemiddelagentur (EMA) pa
EU’s vegne. Det skal bl.a. ggre det muligt for legemiddel-
fremstillere at fa et hurtigt overblik over, hvilke leverandg-
rer af aktive stoffer der har ladet deres virksomhed registrere
hos myndighederne, og som de dermed vil kunne benytte
som leverandgrer af aktive stoffer.

Direktivet skarper desuden kravene til myndighedernes
kontrol med handteringen af aktive stoffer. | henhold til di-
rektivet vil myndighederne saledes skulle etablere et over-
vagningssystem, der sikrer, at der med passende mellemrum
— 0g pa baggrund af en risikovurdering — gennemfares kon-
trolbesgg hos fremstillere, importarer og distributarer af ak-
tive stoffer. Der har hidtil alene veeret pligt til at gennemfare
inspektionsbesgg ved mistanke om manglende overholdelse
af god fremstillingspraksis for aktive stoffer.

Som noget nyt indfarer direktivet ogsa specifikke regler
om indfarsel af aktive stoffer fra lande uden for EU/E@S
(tredjelande). De skal sikre, at fremstillingen af aktive stof-
fer sker i overensstemmelse med god fremstillingspraksis,
uanset om stofferne er fremstillet i EU eller er indfert fra et
tredjeland. Endelig vil Europa-Kommissionen i en delegeret
retsakt skulle fastsatte regler for god fremstillingspraksis
for aktive stoffer og fastleegge principper for god distributi-
onspraksis for aktive stoffer i form af retningslinjer.

Herudover skerper direktivet — farst og fremmest pa det
formelle plan — kravene til leegemiddelfremstilleres handte-
ring af aktive stoffer, idet direktivet indfarer en udtrykkelig
forpligtelse for fremstillere af lsegemidler til mennesker til at
gennemfare kontrolbesgg pa fremstillingsstederne for de ak-
tive stoffer. En forpligtelse, der efter direktivet ogsa omfat-
ter distributionsstederne for de aktive stoffer. Der vil ifglge
direktivet veere mulighed for at overlade opgaven til en afta-
lepartner, uden at dette dog bergrer legemiddelfremstille-
rens ansvar.

Endelig stilles der efter direktivet krav om, at legemiddel-
fremstillere fremover vil skulle anvende og foretage en do-
kumenteret risikovurdering med henblik pad at fastsatte,
hvad der er passende god fremstillingspraksis for de hjelpe-
stoffer, som de anvender i fremstillingen af leegemidler.
Europa-Kommissionen vil i medfar af direktivet skulle ved-
tage retningslinjer om udfarelse af denne risikovurdering.

2.1.2.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Det foreslas at indsaette en definition pa aktivt stof og
hjeelpestof i leegemiddelloven, der ngje svarer til definitio-
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nen pa henholdsvis virksomt stof og hjelpestof i direktivet
om forfalskede leegemidler. Det foreslas i den forbindelse at
fastholde betegnelsen aktivt stof, der er det begreb, der be-
nyttes i den geeldende lovgivning. Det foreslas desuden i lo-
ven at indsette en definition pd mellemprodukt, der svarer
til den definition pa mellemprodukt, der fremgar af den geel-
dende bekendtgarelse om fremstilling og distribution af lae-
gemidler og mellemprodukter.

Desuden foreslas det at indfare en registreringsordning for
fremstillere, importgrer og distributerer af aktive stoffer, der
péatenkes anvendt i fremstillingen af lsegemidler til menne-
sker. Efter denne ordning vil det kun veaere lovligt at frem-
stille, indfare eller distribuere aktive stoffer til dette formal,
hvis virksomheden har ladet sig registrere hos Sundhedssty-
relsen og er blevet optaget pa en liste over registrerede virk-
somheder, som styrelsen far til opgave at fare. Listen vil
samtidig skulle offentliggares pa styrelsens hjemmeside, og
styrelsen vil veere forpligtet til at leegge oplysninger om
virksomhederne og deres aktiviteter ind i en offentligt til-
gengelig EU-database, som drives af Det Europaiske Lee-
gemiddelagentur (EMA).

Det foreslas tillige at forpligte Sundhedsstyrelsen til at fo-
re lgbende kontrol med de registrerede virksomheder. Kon-
trollen vil blive tilrettelagt pa baggrund af en risikovurde-
ring, hvor styrelsen vil vurdere behovet for at inspicere virk-
somhederne med udgangspunkt i relevante oplysninger om
virksomhedens aktiviteter. Det kan fx veare resultatet af
eventuelle tidligere inspektioner, den type aktivt stof, virk-
somheden handterer, og serlige sundhedsmeessige risici for-
bundet med den aktivitet, som virksomheden udfarer.

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

Herudover foreslas det at skerpe kravene til leegemiddel-
fremstillernes handtering af aktive stoffer. Det foreslas séle-
des at bemyndige Sundhedsstyrelsen til at fastsette regler,
der kodificerer den praksis, som allerede findes i dag, i rela-
tion til at kraeve, at legemiddelfremstillere sikrer, at de akti-
ve stoffer, der anvendes i produktionen af leegemidler, er
fremstillet i overensstemmelse med god fremstillingspraksis
for aktive stoffer. Det foreslas i den forbindelse at bemyndi-
ge Sundhedsstyrelsen til i bekendtgarelsesform at fastseette
regler om handlinger, som fremstillere af leegemidler vil
skulle udfgre med henblik pa at leve op til dette krav. Der
vil i den forbindelse bl.a. blive fastsat en udtrykkelig pligt
for leegemiddelfremstillere til at gennemfare kontrolbesgg
pa fremstillings- og distributionsstederne for de aktive stof-
fer, som de anvender i fremstillingen af leegemidler.

Endelig skabes der med lovforslaget hjemmel til, at Sund-
hedsstyrelsen kan fastsatte neermere krav om hjeelpestoffer,
der anvendes i fremstillingen af legemidler. Der vil i den
forbindelse bl.a. blive stillet krav om, at fremstillere af leege-
midler til mennesker (men ikke til dyr) skal sikre sig, at

hjelpestofferne er egnede til brug i leegemidler. Hvis der
foreligger en begrundet formodning om, at reglerne vedrg-
rende hjelpestoffer ikke iagttages, kan Sundhedsstyrelsen
ifolge lovforslaget foretage inspektionshesgg i virksomhe-
der, der fremstiller eller indfarer hjelpestoffer, som anven-
des til legemiddelfremstilling.

2.1.3 Skaerpede krav til distribution af lsegemidler
2.1.3.1 Geeldende ret

2.1.3.1.1 Pligten til at ansgge om tilladelse

Efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, er det kun lovligt at
udfare distribution af legemidler — i form af sékaldt engros-
forhandling — for den, der har opndet Sundhedsstyrelsens til-
ladelse hertil. Engrosforhandling omfatter ifglge § 3, nr. 4, i
bekendtgarelse nr. 823 af 1. august 2012 om distribution af
leegemidler enhver form for aktivitet, der bestar i at modta-
ge, opbevare eller levere leegemidler indenfor EU/E@S eller
i at eksportere lzegemidler til tredjelande, med undtagelse af
udlevering af leegemidler til brugerne.

Af bemerkningerne til leegemiddellovens 8§ 39, stk. 1,
(dvs. bemarkningerne til det lovforslag der dannede grund-
lag for lov nr. 1180 af 12. december 2005) fremgar det, at
det farst og fremmest er engrosforhandlingsaktiviteter, der
indebaerer en fysisk handtering af legemidler, der kraever
tilladelse efter § 39, stk. 1. Det fremgar imidlertid ogsa, at
Sundhedsstyrelsen pa baggrund af en konkret vurdering vil
kunne stille krav om, at ogsa engrosforhandlingsaktiviteter,
der ikke indeberer en fysisk handtering af leegemidler, alene
udfgres efter tilladelse fra styrelsen. | vurderingen af dette
spergsmal vil der ifglge lovbemarkningerne skulle tages
hensyn til, om den pageldende aktivitet kreever en szrlig
leegemiddelfaglig indsigt.

2.1.3.1.2 Krav til engrosforhandlere af leegemidler

Engrosforhandlere af laegemidler skal ifglge bestemmelser
i bekendtgarelse nr. 823 af 1. august 2012 om distribution af
legemidler opfylde en raekke krav til indretning og drift af
deres virksomhed for at opna og besidde en tilladelse til en-
grosforhandling af laegemidler efter legemiddellovens § 39,
stk. 1.

Der stilles desuden efter bekendtgarelsen krav om, at al
engrosforhandling gennemfares i overensstemmelse med
god distributionspraksis. Engrosforhandlere af leegemidler
skal séledes bl.a. opfylde serlige krav i forbindelse med le-
vering og modtagelse af leegemidler. Ifglge bekendtgarel-
sens § 19 skal de bl.a. sikre sig, at de alene modtager leve-
rancer af leegemidler fra virksomheder eller personer, der in-
den for EU/E@S har tilladelse til at udfere fremstilling, ind-
farsel eller engrosforhandling af leegemidler, eller som er et
apotek. Efter bekendtgarelsens § 22 og 22 a har de desuden
pligt til at opbevare dokumentation for alle modtagne og le-
verede leegemidler.

Sundhedsstyrelsen farer Igbende kontrol med virksomhe-
der, der har opnéet styrelsen tilladelse til engrosforhandling
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af leegemidler efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, jf. leege-
middellovens § 44, stk. 1.

2.1.3.2 Direktivet om forfalskede lsegemidler

2.1.3.2.1 Inddragelse af alle aktgrer, der deltager i
distributionen af leegemidler

Direktivet om forfalskede leegemidler indfgrer for farste
gang en regulering af sdkaldte formidlere af leegemidler. Det
sker for at sikre, at EU-lovgivningen om leegemidler omfat-
ter alle aktgrer i forsyningskaden for leegemidler.

Ved formidling af legemidler forstds ifelge direktivet
enhver form for virksomhed i tilknytning til salg eller kab af
leegemidler, undtagen engrosforhandling, der ikke indbefat-
ter fysisk handtering, og som bestér i at forhandle uafheen-
gigt og pa vegne af en anden juridisk eller fysisk person.

Denne udvidelse af leegemiddeldirektivets anvendelses-
omrade er foretaget i erkendelse af, at distributionsnettet for
lzegemidler er blevet mere komplekst og involverer en reek-
ke aktgrer, der ikke kan betragtes som engrosforhandlere i
traditionel forstand.

Begrebet engrosforhandling omfatter ifglge leegemiddel-
direktivet enhver form for virksomhed, som bestar i at afta-
ge, opbevare, levere eller udfgre leegemidler med undtagelse
af udlevering af leegemidler til forbrugere. Endvidere frem-
gar det af direktivet, at denne virksomhed udfgres sammen
med fabrikanter eller deres depositarer, importgrer, andre
grossister eller med apoteker og personer med tilladelse el-
ler bemyndigelse til at udlevere leegemidler til forbrugerne.

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

Som det fremgar af definitionen pa formidling af leege-
midler i direktivet om forfalskede leegemidler, vil aktivite-
ter, der er omfattet af definitionen pa engrosforhandling af
leegemidler, ikke kunne betragtes som formidling. Det inde-
beerer, at det kun vil veere lovligt at udfgre aktiviteter, der er
omfattet af definitionen pa engrosforhandling, hvis virk-
somheden har opndet myndighedernes tilladelse til engros-
forhandling af leegemidler i overensstemmelse med lege-
middeldirektivets bestemmelser herom. For at opna en sédan
tilladelse, vil det bl.a. vere et krav, at virksomheden rader
over velegnede og tilstreekkelige lokaler, der skal sikre, at
leegemidlerne kan opbevares korrekt, fx ved at der er indgaet
kontrakt herom med en behgrigt godkendt tredjepart.

Det er desuden vigtigt at vaere opmaeerksom pd, at formid-
ling af legemidler alene omfatter aktiviteter, der udfares
uafhangigt og pa vegne af en anden fysisk eller juridisk per-
son. Aktiviteter, der udfares af en person, der er en del af el-
ler er ansat hos den pageldende fysiske eller juridiske per-
son, betragtes ikke som formidling, idet der ikke vil vare ta-
le om aktiviteter, der udfares uafhangigt af den pagaeldende.

Der vil i stedet kunne vare tale om en engrosforhandlings-
aktivitet.

Ved at indfare en specifik regulering af formidling af le-
gemidler, anviser direktivet om forfalskede lsegemidler to
veje at ga for den, der gnsker at deltage i distribution af lae-
gemidler (med undtagelse af levering til brugerne). Enten
mé aktiviteten udfgres inden for rammerne af en engrosfor-
handlertilladelse eller ogsd ma den pageldende lade sig re-
gistrere som formidler. Der eksisterer saledes ikke andre
ordninger i legemiddeldirektivet, der giver mulighed for —
pa lovlig vis — at deltage eller veere involveret i distributio-
nen af lagemidler (med undtagelse af levering til brugerne).

2.1.3.2.2 Krav til formidlere af legemidler

Direktivet om forfalskede legemidler indeholder en pligt
for medlemslandene til at etablere en registreringsordning
for formidlere af legemidler. Medlemslandene vil saledes
skulle indfare en regulering, der sikrer, at det kun vil veere
lovligt at udfere formidling af leegemidler for den, der har
ladet sig registrere hos den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor vedkommende har fast adresse. Dette
skal sikre en ngjagtig identifikation og lokalisering af virk-
somheden og muliggere de kompetente myndigheders kon-
trol af virksomheden, der ogsa vil omfatte inspektionsbesgg.

Direktivet forpligter medlemslandes kompetente myndig-
heder til at offentliggere adresse og kontaktoplysninger pa
formidlere af leegemidler, som de har registreret i overens-
stemmelse med direktivets krav, i et offentligt tilgeengeligt
register.

Formidlere af leegemidler skal ifglge direktivet om forfal-
skede lzegemidler opfylde en rekke af de krav, der gelder
for engrosforhandlere af leegemidler, dog med undtagelse af
krav til opbevaring af leegemidler (der falder uden for for-
midlingsbegrebet). Desuden har formidlere af leegemidler
kun adgang til at formidle leegemidler, der er omfattet af en
markedsferingstilladelse udstedt af Kommissionen eller af
en medlemsstats kompetente myndigheder i overensstem-
melse med fellesskabsretten. Kommissionen vil endvidere i
sine retningslinjer for god distributionspraksis for leegemid-
ler skulle udarbejde specifikke retningslinjer om formidling
af leegemidler.

En formidler af leegemidler, der ikke overholder direkti-
vets krav til formidling af leegemidler, kan ifglge direktivet
miste adgangen til at udfgre formidling af lsegemidler.

2.1.3.2.3 Nye krav til engrosforhandlere af laegemidler

Med det formal at styrke sikkerheden i forsyningskaeden
for leegemidler indfarer direktivet om forfalskede leegemid-
ler et nyt krav om, at engrosforhandlere af leegemidler, der
aftager leverancer af leegemidler fra andre engrosforhandlere
(leverandgrgrossister), skal kontrollere, at leverandgren
overholder principper og retningslinjer for god distributions-
praksis, bl.a. ved at kontrollere, at denne er indehaver af en
engrosforhandlertilladelse. Engrosforhandleren vil desuden
skulle sikre sig, at formidlere af leegemidler, som denne
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samarbejder med, opfylder direktivets krav til formidling af
leegemidler.

Engrosforhandlere vil desuden som noget nyt (i forhold til
lzegemidler til mennesker) skulle opbevare dokumentation i
form af batchnummer pa alle modtagne, afsendte eller for-
midlede leegemidler - som minimum for dem, der fremover
vil skulle bzre sikkerhedsforanstaltninger. Kravet indebee-
rer, at det som noget nyt vil vaere muligt at spore leegemidler
med udgangspunkt i oplysninger om deres batchnumre fra
engrosforhandleren og helt frem til det apotek eller den for-
handler, der udleverer lzegemidlerne til brugerne.

Medlemslandenes kompetente myndigheder vil fremover
skulle indfgre oplysninger om udstedte tilladelser til engros-
forhandling og om resultaterne af de kontrolbesgg, som le-
gemiddelmyndighederne i EU gennemfarer for at sikre, at
engrosforhandlere lever op til de krav, der geelder for deres
virksomhed efter legemiddeldirektivet, i en EU-database,
der administreres af Det Europaiske Laegemiddelagentur
(EMA). Det sker for at gge gennemsigtigheden pa omradet
og for at give engrosforhandlere af leegemidler en nem ad-
gang til at kontrollere, om de leverandgrer, de modtager la-
gemidler fra, er behgrigt godkendt i etableringslandet.

2.1.3.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

2.1.3.3.1 Preecisering af tilladelsesordningen for
engrosforhandlere af legemidler

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses opfattel-
se, at afgraensningen af tilladelsesordningen i leegemiddello-
vens § 39, stk. 1, for engrosforhandlere af leegemidler ikke i
tilstreekkeligt omfang tager hgjde for, at kab og salg af leege-
midler, pa linje med andre varer, sker »virtuelt« uden at lz-
gemidlerne ngdvendigvis flyttes fra et sted til et andet.

Ministeriet finder derfor, at der er behov for at precisere
begrebet engrosforhandling af lsegemidler som defineret i
bekendtggrelse om distribution af leegemidler. Preciserin-
gen vil blive foretaget i bekendtggrelsen. Det er hensigten,
at begrebet skal omfatte enhver form for aktivitet, der bestar
i at kabe, selge, modtage, besidde, opbevare eller levere lee-
gemidler inden for EU/E@S eller i at eksportere leegemidler
til tredjelande, med undtagelse af levering af leegemidler til
brugerne.

Herved foreslas det praeciseret, at ogsa keb og salg af le-
gemidler, der alene sker »virtuelt« og besiddelse af lege-
midler — selv uden fysisk besiddelse — vil vaere omfattet af
definitionen pa engrosforhandling af leegemidler. Det inde-
beerer, at ikke blot forhandling (salg) men ogsa keb af leege-
midler med henblik pé videre salg, der bade kan forega »fy-
sisk« eller »virtuelt«, alene vil kunne ske med tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen efter leegemiddellovens § 39, stk. 1.

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

Da virksomheder, der formidler keb og salg af leegemid-
ler, allerede i dag er en del af distributionskeeden for lege-

midler, ber det efter Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
ses opfattelse sikres, at myndighederne har kendskab til dis-
se aktgrer, og at de underleegges relevante sikkerhedskrav.

Det foreslas i den forbindelse at etablere en registrerings-
og kontrolordning for formidlere af legemidler. Ved formid-
ling af leegemidler forstas i den forbindelse — og i ngje over-
ensstemmelse med den bagvedliggende definition i direkti-
vet om forfalskede leegemidler enhver form for virksomhed i
tilknytning til salg eller kab af legemidler, undtagen en-
grosforhandling, der ikke indbefatter fysisk handtering, og
som bestar i at forhandle uafhangigt og pa vegne af en an-
den juridisk eller fysisk person.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at den foreslaede
nye registreringsordning for formidlere af leegemidler — efter
en konkret vurdering - bl.a. vil gelde for virksomheder, der
indhenter kebstilbud pa partier af konkrete lzegemidler. Sa-
danne virksomheder »szlger« denne viden til andre virk-
somheder mod at modtage en vis procentdel af det overskud,
der genereres i forbindelse med handlen. Det er styrelsens
vurdering, at sédanne aktiviteter bl.a. forekommer i forbin-
delse med indkeb af parallelimporterede legemidler. Det
skannes desuden, at den nye registreringsordning vil omfatte
virksomheder, der foretager ordreafgivelse pa en kgbende
virksomheds vegne. | dette tilfeelde vil formidleren ikke
fremgé af den faktura eller af de leverancepapirer, som ud-
feerdiges i forbindelse med den konkrete handel. Der vil fx
kunne veere tale om engrosforhandlere, der som en del af de-
res forretning ogsa udfarer denne aktivitet. Men der vil ogsa
kunne veere tale om virksomheder, der er »nye« i den for-
stand, at de ikke allerede i dag udfgrer aktiviteter omfattet af
den geeldende leegemiddel, og som Sundhedsstyrelsen derfor
ikke pa forhand vil veere bekendt med (som det vil vere til-
feldet med engrosforhandlere).

Det er pa nuvaerende tidspunkt ikke muligt at foretage en
udtemmende opregning af de aktiviteter, som vil vare at be-
tragte som formidling af lsegemidler efter den foreslaede de-
finition. Der vil derfor veere behov for, at Sundhedsstyrelsen
udvikler en praksis pd omradet som led i den lgbende admi-
nistration af ordningen. Hertil kommer, at Sundhedsstyrel-
sen sammen med legemiddelmyndighederne i de gvrige
EU-lande har nedsat en task force, der bl.a. skal sikre, at im-
plementeringen af den nye registreringsordning for formid-
lere af legemidler i de enkelte EU-lande bliver sa ensartet
som muligt.

Med indfarelse af specifikke regler for formidling af laege-
midler og pracisering af begrebet engrosforhandling, som
beskrevet under pkt. 2.1.3.3.1 ovenfor, gnsker regeringen at
opstille en ramme, der klart og udtemmende fastleegger ad-
gangen til at deltage i eller veere involveret i distributionen
af leegemidler (med undtagelse af levering til brugerne). Ef-
ter lovforslaget vil der saledes fremover veere to muligheder:
Enten kan der ansgges om tilladelse til engrosforhandling af
leegemidler efter § 39, stk. 1, eller ogsa kan virksomheden
lade sig registrere som formidler af leegemidler. Det er dog
vigtigt at understrege, at en virksomhed, der udfarer aktivi-
teter, der er omfattet af definitionen pa engrosforhandling af
leegemidler, ikke kan lade sig registrere som formidler af lee-
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gemidler, jf. den foreslaede definition pa formidling af lzege-
midler.

Det foreslas desuden at fastsette regler om, at Sundheds-
styrelsen skal fare og pa sin hjemmeside offentliggare et re-
gister over formidlere af lsegemidler, der er etableret her i
landet.

Endvidere foreslas det at bemyndige ministeren for sund-
hed og forebyggelse til at fastsaette nermere regler om ind-
givelse af registreringsanmeldelse til Sundhedsstyrelsen og
om styrelsens behandling heraf. Det foreslas desuden at be-
myndige Sundhedsstyrelsen til at fastsaette nermere regler
om indretning og drift af virksomheder, der formidler lzege-
midler.

Endelig foreslas det at give Sundhedsstyrelsen mulighed
for at slette en virksomhed, der er registreret hos styrelsen,
fra listen over formidlere af laegemidler. Det vil herefter ik-
ke lengere vaere lovligt for virksomheden at udfere sine ak-
tiviteter.

2.1.3.3.3 Nye krav til engrosforhandlere af laegemidler

Med henblik pa at gennemfare direktivet om forfalskede
leegemidler i dansk ret, vil der i bekendtggrelse om distribu-
tion af leegemidler, og med hjemmel i den foreslaede be-
stemmelse i 8§ 39 b, nr. 1, der viderefgrer geldende lovs
8§ 40, stk. 3, blive fastsat krav om, at engrosforhandlere af
leegemidler skal kontrollere, om de engrosforhandlere, som
de modtager leegemidler fra, overholder principperne og ret-
ningslinjerne for god distributionspraksis. De vil desuden
skulle kontrollere, at de formidlere, som de samarbejder
med, overholder regler for formidling bl.a. ved at kontrolle-
re, at de er behgrigt registreret i etableringslandet og dermed
er opfert i det register over formidlere af legemidler, som
de enkelte landes leegemiddelmyndigheder skal fare og of-
fentliggare efter direktivet om forfalskede leegemidler. Der
arbejdes i EU-regi med udarbejdelse af retningslinjer, der
beskriver, hvorledes engrosforhandlere bgr agere for at leve
op til disse forpligtelser. Disse retningslinjer vil ligeledes
danne grundlag for Sundhedsstyrelsens administration pa
omradet.

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

2.1.4 Onlineforhandling af leegemidler

2.1.4.1 Gzldende ret

Efter lov om apoteksvirksomhed kan den apoteker, der
gnsker det, forhandle leegemidler online til brugerne som et
supplement til salg af legemidlerne fra apotekets »fysiske«
adresse. En lignende adgang eksisterer efter lagemiddello-
ven for virksomheder, der har Sundhedsstyrelsens tilladelse
til forhandling af ikke-apoteksforbeholdte legemidler til
brugerne efter lovens § 39, stk. 1. Apoteker og andre virk-
somheder, der gnsker at benytte sig af denne mulighed skal
ifglge apotekerlovens § 43 a og leegemiddellovens § 39 a gi-
ve Sundhedsstyrelsen meddelelse herom inden eller samti-
dig med pabegyndelsen af denne aktivitet.

Sundhedsstyrelsen farer og offentligger en liste over apo-
teker og andre godkendte forhandlere, der udbyder leegemid-
ler til salg online. Listen opdateres lgbende. Formalet her-
med er at give de forbrugere, der matte gnske at indkebe lz-
gemidler online en nem adgang til at identificere apoteker
og andre virksomheder, der udbyder leegemidler til salg i
overensstemmelse med apoteker- og leegemiddellovens be-
stemmelser herom og under tilsyn fra Sundhedsstyrelsen.

Der er desuden i apotekerloven hjemmel til, at Sundheds-
styrelsen kan fastsette narmere regler for apotekernes on-
lineforhandling. Denne bemyndigelse er endnu ikke udnyt-
tet, idet det er fundet hensigtsmaessigt at afvente vedtagelsen
og gennemfarelsen i dansk ret af kravene hertil i direktivet
om forfalskede lzegemidler.

Foruden de bestemmelser, der geelder for forhandling af
leegemidler efter apotekerloven og leegemiddelloven, er apo-
teker og andre virksomheder, der udbyder legemidler til
salg online, omfattet af den generelle regulering i lov om
tjenester i informationssamfundet, herunder visse aspekter
af elektronisk handel (e-handelsloven), der gennemfarer
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8. ju-
ni 2000 om visse retlige aspekter af informationssamfunds-
tjenester, navnlig elektronisk handel, i det indre marked, i
dansk ret. Loven regulerer alene de aktiviteter, som foregar
online og omfatter saledes ikke de fysiske krav til varerne.

Efter e-handelsloven skal en virksomhed, der er etableret
her i landet, og som forhandler leegemidler online til bruger-
ne, udeve sin virksomhed i overensstemmelse med dansk
ret, uanset om aktiviteterne alene retter sig mod et andet
land inden for EU eller E@S, jf. lovens § 3. Endvidere pa-
hviler der efter lovens 8§ 7, 8 og 10 en sadan virksomhed en
generel oplysningsforpligtelse, idet den bl.a. skal oplyse
kunderne om sin fysiske adresse, e-postadresse, sit tilhgrs-
forhold til eventuelle godkendelsesordninger, priser og vil-
kérene for kabets indgaelse.

2.1.4.2 Direktivet om forfalskede lsegemidler

Direktivet om forfalskede lzegemidler indeholder en reekke
bestemmelser, som regulerer fjernsalg (onlineforhandling)
af leegemidler til brugerne via hjemmesider. Dette sker i er-
kendelse af, at en betragtelig del af de leegemidler, der udby-
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des til salg online fra ulovlige hjemmesider, er eller kan va-
re forfalskede.

Ved at opstille rammer for lovligt onlinesalg af leegemid-
ler, der er undergivet Igbende tilsyn fra de kompetente myn-
digheder i EU, sigtes der mod at give de borgere, der har et
gnske om at indkgbe deres legemidler online, et reelt alter-
nativ til de ulovlige hjemmesider og dermed forhindre, at
forfalskede leegemidler nar brugerne ad denne vej.

Da det ogsa kan veere vanskeligt for brugerne med sikker-
hed at orientere sig om, hvorvidt en hjemmeside, der for-
handler leegemidler pa tvers af landegrenser, har tilladelse
til dette, og om de leegemidler, der forhandles via hjemmesi-
den, er lovlige og underlagt myndighedskontrol, er det vig-
tigt, at forbrugerne bliver i stand til at skelne mellem lovlige
og ulovlige hjemmesider.

Onlineforhandling af laegemidler til brugerne skal ifglge
direktivet om forfalskede leegemidler foregé pé en raekke be-
tingelser, der knytter sig dels til den hjemmeside, hvorfra
salget foregar, dels til den virksomhed, der udfarer online-
forhandling med leegemidler. | den forbindelse skal der ind-
fares et serligt feelles EU-logo, der skal figurere pd hjemme-
sider, der i det EU-land, hvor siden er etableret, har tilladel-
se til at forhandle lsegemidler online til brugerne. Den naer-
mere udformning og de tekniske krav til logoet skal udvik-
les og vedtages af Kommissionen i form af gennemfarelses-
retsakter.

Endvidere skal der efter direktivet i hvert enkelt EU-land
veere offentligt tilgeengelige lister med angivelse af de virk-
somheder, der har tilladelse til at forhandle leegemidler on-
line til brugerne, samt offentliggares oplysninger om lovgiv-
ning og risici mv. ved onlinehandel med leegemidler, saledes
at det er muligt for brugerne at undersgge, om en hjemmesi-
de er lovlig og dermed undergivet kontrol i etableringslan-
det, og saledes at det er muligt at sege oplysninger om regler
mv. pa omradet.

Endelig slar direktivet fast, at det vil veere en betingelse
for lovlig onlinehandel med legemidler, at leegemidlerne
overholder den nationale lovgivning i bestemmelsesmed-
lemsstaten i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i lege-
middeldirektivet. Dette indebarer, at legemidler, der for-
handles online ogsé skal vaere omfattet af en markedsfg-
ringstilladelse i bestemmelseslandet. Det er saledes ikke til-
straekkeligt, at lsegemidlet har en markedsfaringstilladelse i
det land, hvor apoteket eller den godkendte forhandler er
etableret. Baggrunden for bestemmelsen er, at det ikke skal
vaere muligt at omga det grundleeggende krav om markeds-
faringstilladelse som fastlagt i artikel 6 i leegemiddeldirekti-
vet via regler om onlineforhandling af leegemidler.

2.1.4.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Med henblik pa at sikre en korrekt gennemfarelse af di-
rektivet om forfalskede legemidler i dansk ret foreslas det i
leegemiddelloven at indseette en udtrykkelig forpligtelse for
Sundhedsstyrelsen til at fare og offentliggere et register over
apoteker og godkendte virksomheder, der har givet medde-

lelse om, at de gnsker at udfgre onlineforhandling af laege-
midler i overensstemmelse med meddelelsespligten efter de
galdende bestemmelser i apotekerlovens § 43 a og lege-
middellovens § 39 a.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder i den for-
bindelse anledning til at precisere, at der med onlinefor-
handling i dette lovforslag alene sigtes mod forhandling, der
foregar via hjemmesider. Der sigtes séledes ikke mod at ud-
vide eller &ndre den forstaelse af begrebet, som Sundheds-
styrelsen laegger til grund for administrationen af de gealden-
de bestemmelser i apotekerlovens § 43 a og leegemiddello-
vens 39 a.

Det foreslas desuden, at Sundhedsstyrelsen bemyndiges til
at fastsaette regler for virksomheder, der inden for rammerne
af deres tilladelse til at forhandle ikke-apoteksforbeholdte
leegemidler til brugerne, ensker at forhandle laegemidlerne
online. Desuden foreslds den geaeldende bemyndigelse efter
apotekerloven til at fastseette regler for apotekernes online-
forhandling af leegemidler praeciseret. De krav, der skal geel-
de for apotekers og andre godkendte forhandleres onlinefor-
handling, vil veere et supplement til de generelle krav, der i
gvrigt geelder for deres virksomhed efter apotekerlovgivnin-
gen og leegemiddellovgivningen.

Der vil i medfer af disse bemyndigelser bl.a. blive fastsat
regler om, at de pageldende apoteker og andre virksomhe-
der skal sikre, at den hjemmeside, hvorfra onlineforhandling
til brugerne foregdr, bearer det sarlige EU-logo, som Kom-
missionen ifglge direktivet skal udvikle, ligesom hjemmesi-
den skal indeholde visse pligtoplysninger og sarlige opsat-
ninger.

Endelig foreslas det at indsztte en ny bestemmelse i leege-
middelloven med henblik pa at pracisere, at et legemiddel,
der forhandles af apoteker eller virksomheder med tilladelse
til at forhandle leegemidler til brugerne uden for apotekerne,
skal veere omfattet af en markedsfaringstilladelse i bestem-
melseslandet. Det betyder, at det ikke vil veere tilladt for
apoteker eller andre godkendte forhandlere at forhandlere
leegemidler online til brugere i andre EU/EQS lande, med-
mindre leegemidlet — udover at veere omfattet af en markeds-
feringstilladelse i Danmark — ogsa er omfattet af en mar-
kedsfgringstilladelse i det pageeldende land. Kravet indebee-
rer ogsa, at leegemidlets emballage og indlegsseddel skal
overholde kravene hertil i bestemmelseslandet.

2.1.5 Underretning om forfalskede leegemidler m.v.

2.1.5.1 Gzldende ret

Efter den galdende bestemmelse i leegemiddellovens § 43
b, stk. 2, skal indehaveren af en markedsfgringstilladelse ef-
ter leegemiddellovens § 7 eller en virksomhedstilladelse ef-
ter § 39, stk. 1, straks indberette fund i virksomheden af for-
falskede lzegemidler. For indehavere af en tilladelse efter § 7
og for indehavere af en tilladelse til fremstilling af leegemid-
ler efter § 39, stk. 1, gelder indberetningspligten ogsa fund
uden for deres virksomhed, som de féar kendskab til. Endelig
er apotekere forpligtede til at indberette fund pa apoteket af
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forfalskede leegemidler til Sundhedsstyrelsen, jf. § 11, stk. 1,
nr. 14, i apotekerloven.

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

2.1.5.2 Direktivet om forfalskede leegemidler

Ifolge direktivet om forfalskede legemidler skal indeha-
veren af en fremstillingstilladelse straks underrette de kom-
petente myndigheder, hvis denne far kendskab til, at leege-
midler omfattet af fremstillingstilladelsen er eller mistenkes
for at veere forfalskede, uanset om lsegemidlerne er distribu-
eret i den lovlige forsyningskade eller med ulovlige midler,
herunder gennem ulovligt onlinesalg. Denne forpligtelse vil
ifglge leegemiddeldirektivet ogsa skulle geelde for fremstille-
re af mellemprodukter.

Desuden skal engrosforhandlere og formidlere af laege-
midler straks underrette de kompetente myndigheder og,
hvis det er relevant, indehaveren af markedsfgringstilladel-
sen om laegemidler, de modtager eller far tilbudt, og som de
identificerer som forfalskede eller misteenker for at veere for-
falskede.

2.1.5.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslaget indhold

For at sikre, at legemiddelvirksomhedernes forpligtelse til
at indberette fund og mistanke om fund af forfalskede lzge-
midler pa tveers af EU bliver s ensartet som mulig, finder
ministeriet, at den nuverende forpligtelse for virksomheder,
der har tilladelse til salg og udlevering af leegemidler her i
landet, bar ophaves i dens nuverende form. Det foreslas i
stedet udelukkende at lade forpligtelsen til at indberette fund
eller mistanke om fund af forfalskede lsegemidler galde for
fremstillere af leegemidler, engrosforhandlere og for formid-
lere af leegemidler i overensstemmelse med kravene i direk-
tivet om forfalskede leegemidler. Det foreslas desuden at la-
de forpligtelsen gelde for fremstillere af mellemprodukter,
der ifglge leegemiddeldirektivet er omfattet af de samme
regler, som geelder for fremstillere af leegemidler.

Mens indberetningsforpligtelsen for formidlere af laege-
midler er ny (idet de ikke tidligere har varet omfattet af lee-
gemiddellovens bestemmelser), vil der vere tale om en vi-
derefarelse og tilpasning af den nuverende indberetnings-
pligt for fremstillere og engrosforhandlere af leegemidler,
der i overensstemmelse med direktivets bestemmelser ogsa
skal omfatte lsegemidler, der er mistenkt for at veere forfal-
skede.

Endelig skennes det hensigtsmassigt at opretholde den
nuveerende forpligtelse for apoteker og andre virksomheder,
der har Sundhedsstyrelsens tilladelse til uden for apotekerne
at forhandle leegemidler til brugerne, til at indberette fund af
forfalskede leegemidler. Forpligtelsen bgr dog efter ministe-
riets opfattelse tilpasses saledes, at den i lighed med det
krav, der skal gelde for engrosforhandlere og formidlere af
leegemidler efter direktivet om forfalskede leegemidler, ogsé
omfatter situationer, hvor de pagealdende féar tilbud om at
kabe leegemidler, som er forfalskede, eller som de misten-

ker for at veere forfalskede. Mistankekravet knytter sig i den
forbindelse til den subjektive mistanke, som den pagaelden-
de apoteker eller forhandler métte have.

Endelig foreslds det, at Sundhedsstyrelsen kan fastsaette
regler om, at indehavere af en markedsferingstilladelse efter
8§ 7 skal indberette fund af forfalskede leegemidler. Dette
forslag skal sikre, at Sundhedsstyrelsen far kendskab til fund
af forfalskede legemidler blandt virksomhedens leegemidler
- 0gsd i tilfeelde, hvor der ikke er en fremstiller af l&gemid-
let her i landet.

Herudover finder Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
se, at det ikke alene bgr veere de virksomheder, der handte-
rer leegemidler og mellemprodukter, som bgr bidrage til be-
keempelsen af forfalskede leegemidler. Ministeriet finder sa-
ledes ogsa, at de virksomheder, der handterer aktive stoffer,
ber bidrage til at forebygge, at forfalskede aktive stoffer ind-
gér i leegemidler. Dette bar ske for yderligere at sikre kvali-
teten af leegemidler og forebygge, at leegemiddelbrugerne
udseettes for sundhedsrisici, der folger af kvalitetsmangler
mv. ved de aktive stoffer, der er anvendt ved fremstillingen
af leegemidlerne.

Det foreslas pa den baggrund — selvom det ikke er et krav
i henhold til direktivet om forfalskede laegemidler — at ind-
fare en indberetningspligt vedrgrende forfalskede aktive
stoffer. Ved forfalskede aktive stoffer forstas aktive stoffer
med en urigtig beskrivelse af stoffets identitet og oprindelse.
Det kunne fx veere et aktivt stof, der viser sig at hidrgre fra
en anden fremstiller end den, der er anfart pa emballagen el-
ler de falgedokumenter, der ledsager den beholder, som det
aktive stof er blevet transporteret i. Et eksempel pa et forfal-
sket aktivt stof sas i den sékaldte heparin-sag, hvor et forfal-
sket produkt var blevet fremstillet, sa det kunne passere de
almindelige analysetest for heparin. Dette sarlige indhold i
produktet, der blev solgt som en del af det aktive stof hepa-
rin, kunne ikke vere opstaet ved en fejl i produktionen. Her
endte det aktive stof i laegemidler, der blev udleveret til pa-
tienter i USA, hvor et starre antal personer dgde efter at ha-
ve indtaget disse laegemidler.

Det foreslas, at pligten til at indberette fund af forfalskede
aktive stoffer skal geelde for virksomheder, der udfarer
fremstilling, import eller distribution af aktive stoffer og har
ladet deres virksomhed registrere hos Sundhedsstyrelsen
samt for indehavere af en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2,
til fremstilling af leegemidler eller mellemprodukter. Det
foreslds — i lighed med forpligtelsen for leegemiddelvirk-
somheder til at indberette fund af forfalskede leegemidler —
at lade indberetningspligten geelde for aktive stoffer som er
forfalskede, eller som den pagaldende med rimelig grund
mistenker for at veere forfalskede, og som disse virksomhe-
der modtager eller far tilbud om at kabe.

2.1.6 Udsendelse af hasteadvarsler m.v.

2.1.6.1 Gzldende ret

Laegemiddelloven regulerer ikke hurtig udsendelse af ha-
steadvarsler (rapid alerts) i forbindelse med laegemidler, der
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misteenkes for at udgere en sundhedsfare for medicinbruger-
ne.

Ifolge leegemiddellovens § 24 skal indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse omgaende underrette Sundhedsstyrel-
sen, hvis der konstateres fejl i produktionen af et leegemid-
del, som kan have betydning for laegemidlets kvalitet, sik-
kerhed og virkning. Sundhedsstyrelsen kan ifglge leegemid-
dellovens § 46 pabyde, at et leegemiddel treekkes tilbage fra
markedet, nar forholdet mellem lzegemidlets fordele og risici
ikke er gunstigt, legemidlets terapeutiske virkning mangler,
lzegemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvantitati-
ve sammensatning m.m.

Sundhedsstyrelsen har i overensstemmelse med faelles-
skabsproceduren etableret en procedure for handtering af
leegemiddelvirksomheders rapportering af formodede kvali-
tetsmangler, herunder forfalskede leegemidler, samt tilbage-
kaldelser af leegemidler bade inden for og uden for normal
abningstid. Det er sedvanligvis virksomhedernes ansvar at
treekke et leegemiddel tilbage og advare brugerne, mens det
er Sundhedsstyrelsens ansvar at rapportere tilbagetreeknin-
gen til andre myndigheder i EU.

Europa-Kommissionen og Det Europaiske Laegemiddel-
agentur (EMA) har offentliggjort feellesskabsprocedurer for
inspektioner og udveksling af information. Heri indgér en
procedure for afsendelse af hasteadvarsler i forbindelse med
forfalskede laegemidler eller leegemidler med formodede
kvalitetsmangler, der findes i den lovlige forsyningskade,
og som udger en sundhedsfare for medicinbrugerne. | sé-
danne tilfelde skal det medlemsland, der bliver opmerk-
somt pa et laegemiddel, der udger en alvorlig sundhedsfare,
inden for 24 timer sende en hasteadvarsel (rapid alert) til de
gvrige lande.

Advarslen skal indeholde en raekke oplysninger, herunder
produktnavn, styrke, dosisform, batchnummer, udlgbsdato,
navn pa indehaveren af markedsferingstilladelsen, fremstil-
ler, baggrunden for tilbagetreekningen mm.

2.1.6.2 Direktivet om forfalskede leegemidler

Ifalge direktivet om forfalskede leegemidler skal med-
lemslandene have et system, der tager sigte pa at forebygge,
at leegemidler, der er mistenkt for at udgare en sundhedsfa-
re, nar frem til brugerne. Systemet skal daekke modtagelse
og handtering af underretninger om formodede forfalskede
lzegemidler samt om formodede kvalitetsmangler ved lage-
midler. Systemet skal ogsé dakke tilbagetreekning af leege-
midler pa foranledning af indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen eller tilbagetraekning af leegemidler fra markedet —
beordret af nationale kompetente myndigheder — fra alle re-
levante aktarer i forsyningskaden bade i og uden for normal
arbejdstid. Systemet skal give mulighed for at treekke laeege-
midler tilbage fra brugerne, om ngdvendigt med bistand fra
sundhedspersonale.

Ifalge direktivet skal den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor leegemidlet, som mistenkes for at udgg-
re en alvorlig sundhedsrisiko, farst blev identificeret, omga-
ende sende en advarsel til alle medlemslande og alle aktgrer

i forsyningskeeden i det pageeldende medlemsland. | tilfelde
af, at sadanne leegemidler antages at vare naet frem til bru-
gerne, skal der omgaende og inden for 24 timer udstedes of-
fentlige advarsler med henblik pa at fa leegemidlet trukket
tiloage fra brugerne. Disse hasteadvarsler skal indeholde
ngdvendige oplysninger om den formodede kvalitetsmangel
eller forfalskning og de involverede risici.

2.1.6.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Det foreslas i overensstemmelse med kravene i direktivet
om forfalskede leegemidler at fastsatte regler om, at Sund-
hedsstyrelsen skal oprette et system, der skal forebygge, at
legemidler, der er mistenkt for at udgare en sundhedsfare,
nar frem til patienterne, og at ministeren for sundhed og
forebyggelse bemyndiges til at fastsaette nermere krav til
dette system. Kravene vil afspejle det nuvarende system og
den etablerede fallesskabsprocedure for afsendelse af haste-
advarsler.

Det foresléas desuden i leegemiddelloven at indsztte en ud-
trykkelig forpligtelse for Sundhedsstyrelsen til efter regler,
der fastseettes af ministeren for sundhed og forebyggelse, at
sende en hasteadvarsel (rapid alert) til de kompetente myn-
digheder i de andre EU/E@S-lande og til alle relevante aktg-
rer i forsyningskaden, hvis styrelsen har mistanke om, at et
leegemiddel, der er godkendt her i landet, udger en alvorlig
risiko for folkesundheden. Vurderer styrelsen, at lsegemidlet
kan vere naet ud til brugerne, skal styrelsen samtidig straks
udsende en advarsel til offentligheden.

Sundhedsstyrelsen vil i overensstemmelse med geeldende
praksis orientere indehaveren af markedsfaringstilladelse for
det pageeldende legemiddel om, at der vil blive udsendt en
advarsel. Sundhedsstyrelsen vil ogsa fremover tilstreebe at
orientere virksomheden, inden advarslen sendes ud. Der vil
dog kunne forekomme tilfelde, hvor det af hensyn til patie-
ntsikkerheden er afgarende, at advarslen sendes ud uden op-
hold, hvorfor det i sadanne tilfeelde farst vil veere muligt at
orientere indehaveren af markedsfgringstilladelse efterfal-
gende.

2.1.7 Information til patienter og forbrugere om forfalskede
leegemidler

2.1.7.1 Gzldende ret

Sundhedsstyrelsen har etableret et netveerk mod forfalske-
de og ulovlige legemidler. | netvaerket deltager Danske Pa-
tienter, Forbrugerradet, organisationer og foreninger pa lee-
gemiddelomradet samt Statsadvokaten for Serlig @kono-
misk Kriminalitet, SKAT og andre relevante myndigheder.
Netveerket drgfter bl.a. foranstaltninger til forebyggelse og
bekeempelse af forfalskede leegemidler og udveksler erfarin-
ger fra konkrete initiativer og informationskampagner. Net-
veerket mgdes to gange arligt.

Laegemiddelloven indeholder ikke bestemmelser om, at

Sundhedsstyrelsen skal afholde mgder med deltagelse af pa-
tient- og forbrugerorganisationer.
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2.1.7.2 Direktivet om forfalskede leegemidler

Ifalge direktivet om forfalskede leegemidler skal med-
lemslandenes kompetente myndigheder tilretteleegge mader
med deltagelse af patient- og forbrugerorganisationer og i
ngdvendigt omfang medlemslandenes retshandheaevende em-
bedsmand med henblik pé at formidle offentlig information
om de foranstaltninger, der treeffes for at bekaeempe forfalsk-
ning af leegemidler.

2.1.7.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Det foreslés, at der indsattes en ny bestemmelse i leege-
middelloven, som fastslar, at Sundhedsstyrelsen skal afholde
mgder med patient- og forbrugerorganisationer med henblik
pa at formidle offentlig information om foranstaltninger til
at bekeempe forfalskning af leegemidler. Forslaget vil sale-
des kodificere det ovenfor beskrevne samarbejde, som alle-
rede foregér i regi af Sundhedsstyrelsens netvaerk mod for-
falskede og ulovlige leegemidler, som bl.a. har deltagelse af
Danske Patienter og Forbrugerradet. | dette forum vil alle
interessenter, herunder repraesentanterne for patienter og
forbrugere, lgbende f& mulighed for dels at drafte problem-
stillinger i relation til bekaeempelse af forfalskede leegemidler
dels at modtage information om indsatsen mod forfalskede
leegemidler, herunder de informationskampagner, der gen-
nemfares og resultaterne heraf.

2.1.8 Straf

2.1.8.1 Galdende ret

Overtraedelse af legemiddelloven straffes med bgde eller
feengsel ind til 4 maneder. Dog straffes overtraeedelser af lo-
vens bestemmelser, der bl.a. sigter mod at bekaempe salg og
udlevering af forfalskede og ulovlige laegemidler, med bade
eller feengsel indtil 1 ar og 6 maneder.

2.1.8.2 Direktivet om forfalskede leegemidler

Efter direktivet om forfalskede leegemidler skal medlems-
staterne fastsatte regler om sanktioner for overtredelse af
nationale bestemmelser, der er vedtaget i medfer af direkti-
vet, og treeffe alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre
gennemfarelsen af disse sanktioner. Sanktionerne skal ifglge
direktivet veere effektive, std i rimeligt forhold til overtree-
delsens grovhed og have afskraekkende virkning. Sanktio-
nerne ma ifglge direktivet ikke vaere mildere end dem, der
gelder for overtreedelser af national lovgivning af lignende
art og betydning. Hvor det er relevant, skal sanktionerne og-
sa tage hensyn til den risiko for folkesundheden, som for-
falskning af leegemidler udger.

2.1.8.3 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Det foreslas at strafbelaegge overtreedelser af den foreslae-
de forpligtelse til at sikre, at leegemidler, der forhandles on-
line til brugere i andre EU/E@S-lande, er omfattet af en
markedsfaringstilladelse i sdvel Danmark som bestemmel-

seslandet i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i leege-
middeldirektivet eller artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF.

Det foreslas desuden at dbne mulighed for at straffe over-
treedelser af den foresldede nye forpligtelse for henholdsvis
formidlere af leegemidler og for importarer, fremstillere og
distributgrer af aktive stoffer til at lade deres virksomhed re-
gistrere hos Sundhedsstyrelsen.

Endvidere foreslas det at abne mulighed for at straffe
overtreedelser af den foreslaede nye forpligtelse til at under-
rette Sundhedsstyrelsen om fund af forfalskede leegemidler,
mellemprodukter og aktive stoffer.

2.2 SUNDHEDSLOVEN
2.2.1 Ansggninger om generelt klausuleret tilskud

2.2.1.1 Gzldende ret

Virksomheder, der bringer et laegemiddel pd markedet i
Danmark, kan ifglge sundhedslovens § 152, stk. 1, 3. pkt.,
ikke ansgge Sundhedsstyrelsen om generelt klausuleret til-
skud til legemidlet, dvs. tilskud, der er betinget af, at det or-
dineres til behandling af bestemte sygdomme eller persong-
rupper. | visse tilfelde ansgger virksomhederne imidlertid
kun om generelt klausuleret tilskud.

Bestemmelsen i § 152, stk. 1, 3. pkt., indebeerer, at Sund-
hedsstyrelsen behandler en sadan ansggning om generelt
klausuleret tilskud som en ansggning om generelt tilskud.
Styrelsen skal med andre ord vurdere mulighederne for at
give generelt tilskud til leegemidlet, far det vurderes, om der
kan ydes generelt klausuleret tilskud.

2.2.1.2 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Som led i et afbureaukratiseringsinitiativ har Sundheds-
styrelsen i samarbejde med leegemiddelindustrien identifice-
ret en reekke sakaldte irritationsbyrder. En af disse er den
manglende mulighed for, at virksomhederne kan ansgge om
generelt klausuleret tilskud til et laagemiddel.

Som falge heraf foreslas det, at bestemmelsen i sundheds-
lovens § 152, stk. 1, 3. pkt., ophaeves, saledes at virksomhe-
derne fremover kan velge udelukkende at sege om generelt
klausuleret tilskud.

2.3 LOV OM REGIONERNES FINANSIERING
2.3.1 Nedlaggelse af blgderudligningsordningen

2.3.1.1 Gzldende ret

Det folger af § 4 a i lov om regionernes finansiering, at
staten yder et arligt tilskud til hver region, svarende til den
del af en regions udgifter til faktorpraeparater til visse blg-
derpatienter, der overstiger 1 mio. kr. pr. patient. Udlignin-
gen foretages 2 ar efter, at regionerne har afholdt udgifterne
til faktorpraeparater, og statens tilskud til regionerne til fi-
nansiering af sundhedsomradet nedsattes svarende til sta-
tens udgifter til finansiering af tilskuddet faktorpreaeparater.
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Ordningen indebzrer saledes, at udbetalingerne af udlig-
ningstilskuddet for udgifter afholdt i 2009 sker i 2011 osv.,
samt at udligningstilskuddet fradrages i det generelle stats-
tilskud til regionerne i det ar, hvor udligningstilskuddet ud-
betales, saledes at ordningen er statsfinansielt neutral.

2.3.1.2 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslaget indhold

| forleengelse af et afbureaukratiseringsprogram, som ve-
drgrte andring/fritagelse for lovmaessige krav, foreslog i
fgrste omgang Region Hovedstaden og senere Danske Re-
gioner at fjerne udligningsordningen for faktorpreparater til
visse blgderpatienter, populaert omtalt blagderudligningsord-
ningen. Som baggrund for forslaget anfortes, at blgderudlig-
ningsordningen blev lavet i en tid, hvor der var stor usikker-
hed om udgifterne, men at udgifterne til omradet i dag er re-
lativt beskedne sammenlignet med andre behandlingsomra-
der, hvorfor udligningsordningen forekommer ungdigt ad-
ministrativt tung.

Da blgderudligningsordningen er statsfinansielt neutral og
er forbundet med administration i staten og i regionerne, om
end marginal, finder staten ved Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse og Danske Regioner ikke grundlag for opret-
holdelse af denne sarlige udligningsordning for faktorprae-
parater til visse blgderpatienter.

Ordningen foreslas pa den baggrund nedlagt.

3. De gkonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

3.1LOV OM LAGEMIDLER OG LOV OM
APOTEKSVIRKSOMHED

Sundhedsstyrelsen vil i henhold til lovforslaget skulle va-
retage en raeekke nye opgaver, der ligger i forleengelse af sty-
relsens nuveerende virksomhed med godkendelse og kontrol
af virksomheder, der handterer legemidler, og med godken-
delse, overvéagning og kontrol af leegemidlers kvalitet, sik-
kerhed og virkning.

Som falge af de foresldede nye registreringsordninger for
henholdsvis fremstillere, importerer og distributerer af akti-
ve stoffer og for formidlere af leegemidler vil Sundhedssty-
relsen skulle oprette og vedligeholde et register over disse
aktgrer med oplysninger om den enkelte virksomheds navn,
adresse, aktiviteter, lokaler og udstyr. Der vil samtidig skul-
le etableres en kontrolordning for fremstillere, importarer og
distributgrer af aktive stoffer og for formidlere af leegemid-
ler, der har ladet deres virksomhed registrere hos Sundheds-
styrelsen. Endelig vil Sundhedsstyrelsen pa baggrund af en
risikovurdering skulle foretage kontrolbesgg hos fremstille-
re, importarer og distributgrer af aktive stoffer. Det kan i
visse tilfelde ogsd komme pa tale at gennemfare sadanne
besag i tredjelande, hvis stofferne er importeret herfra.

Endvidere vil Sundhedsstyrelsen som fglge af det nye
krav om, at leegemiddelfremstillere skal fare kontrol med de
fremstillere og distributerer af aktive stoffer, som de anven-
der i fremstillingen af deres leegemidler, skulle kontrollere,

at kontrollerne udfares som foreskrevet. Sundhedsstyrelsen
vil ogsa skulle fare kontrol med, at legemiddelfremstillere
foretager en formaliseret risikovurdering for at sikre, at de
hjeelpestoffer, som de anvender i fremstillingen af deres lz-
gemidler, er egnede til brug i lsegemidler.

Herudover vil Sundhedsstyrelsen inden for rammerne af
den foreslaede adgang til at videregive oplysninger om tilla-
delser (til handtering af lsegemidler) udstedt efter legemid-
dellovens § 39, stk. 1, og attester udstedt efter kontrolbesgg
i sddanne virksomheder, bl.a. skulle indfare tilladelser til en-
grosforhandling af leegemidler og attester for god distributi-
onspraksis (GDP) i en EU-database, som administreres af
Det Europaiske Laegemiddelagentur pé Feellesskabets veg-
ne. Sundhedsstyrelsen indfarer allerede i dag sddanne oplys-
ninger i databasen om udstedte tilladelser til fremstilling af
leegemidler. For at ggre det muligt at laegge oplysninger om
tilladelser til engrosforhandling af leegemidler ind i databa-
sen, skal der ske en udbygning og ajourfgring af Sundheds-
styrelsens register, der indeholder disse oplysninger. Der
skal desuden etableres en sikker kommunikationsforbindelse
mellem Sundhedsstyrelsens register og den europeiske data-
base. Herudover skal Sundhedsstyrelsens tilladelser og atte-
ster konverteres til et format, der kan transmitteres til den
europziske database.

Sundhedsstyrelsen vil endvidere i medfer af den foreslae-
de adgang til at videregive oplysninger om fremstillere, im-
porterer og distributarer, der er omfattet af den foreslaede
nye registreringsordning, skulle indfgre oplysninger om
fremstillere, importerer og distributgrer af aktive stoffer i
EU’s database.

Endelig vil der skulle foretages mindre justeringer i Sund-
hedsstyrelsens system til héndtering af tilbagekaldelser af
legemidler og udsendelse af hasteadvarsler (rapid alerts) i
lyset af den foresldede regulering heraf. Der vil desuden
skulle foretages en mindre tilpasning af Sundhedsstyrelsens
hjemmeside m.m.

Disse nye opgaver for Sundhedsstyrelsen skgnnes at med-
fare en engangsudgift for Sundhedsstyrelsen pa 2,4 mio. kr.
til eendring af it-systemer samt 350.000 kr. arligt til vedlige-
holdelse af systemerne.

Til udfarelse af nye kontrol- og overvagningsopgaver, op-
datering af registre mm. skgnnes det, at Sundhedsstyrelsen
vil fa behov for tilfarsel af 2 ¥ arsveerk svarende til arlige
udgifter pa ca. 2,25 mio. kr.

Sundhedsstyrelsens merudgifter forudseettes finansieret
via gebyrer og en arlig formalsbestemt afgift, som skal beta-
les af formidlere af leegemidler og af fremstillere, importarer
og distributgrer af aktive stoffer samt en forggelse af de arli-
ge formalsbestemte afgifter for fremstillere og engrosfor-
handlere af leegemidler.

3.2 SUNDHEDSLOVEN

Forslaget om at laegemiddelvirksomheder kan ansgge om
generelt klausuleret tilskud vurderes ikke at fa administrati-
ve og gkonomiske konsekvenser for Sundhedsstyrelsen af
betydning.
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3.3 LOV OM REGIONERNES FINANSIERING

Da blgderudligningsordningen er statsfinansielt neutral,
har den foresldede nedlaggelse af ordningen ingen gkono-
miske konsekvenser for staten. Nedlaeggelse af ordningen
vil saledes alene medfare marginale besparelser for staten i
administration af ordningen i forhold til opgerelse og afreg-
ning til regionerne.

For regionerne som helhed vil nedleeggelsen af ordningen
heller ikke have gkonomiske konsekvenser, men for hver af
de fem regioner kan der veere tale om, at de med nedlaeggel-
se af ordningen far flere eller faerre udgifter, afhengigt af
hvor mange blgderpatienter med behov for faktorpraparater,
de skal behandle. Hertil kommer, at de enkelte regioners ud-
gifter til faktorpreeparater til visse blgderpatienter kan vari-
ere betydeligt ar fra ar, hvorfor den gkonomiske effekt af
udligningen for den enkelte region ogsa vil variere fra ar til
ar. Regionernes udgifter til faktorpreparater til visse blgder-
patienter er imidlertid relativt beskedne sammenlignet med
udgifterne til andre behandlingsomrader. For regionerne vil
nedlaeggelsen af blgderudligningsordningen — som for staten
— medfgre marginale administrative lettelser i relation til op-
garelse og afregning.

Den foreslaede ophavelse af § 4 a i lov om regionernes fi-
nansiering pr. 1. januar 2013 vil betyde, at udligning af regi-
onernes udgifter til faktorpraeparater for &ret 2010, med ud-
betaling i 2012, er sidste gang, der udlignes. Da regulerin-
gen af statstilskuddet for udligning af faktorpreeparater fin-
der sted medio aret far udligningsbelgbet kommer til udbe-
taling til regionerne, er der foretaget en reduktion af bloktil-
skuddet medio 2012 for sa vidt angér udligning af udgifter i
2011, med udbetaling i 2013. Som falge heraf tilbagefares
79,7 mio. kr. til regionerne, som en del af statstilskuddet i
2014.

4. De gkonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet mv.

4.1 LOV OM LAGEMIDLER OG LOV OM
APOTEKSVIRKSOMHED

Indfarelse af de foreslaede nye krav til sikring mod forfal-
skede leegemidler vil medfgre merudgifter for aktgrerne i
den legale forsyningskeede. Det vil farst og fremmest sige
leegemiddelfremstillere, engrosforhandlere, formidlere af lee-
gemidler og detailforhandlere af leegemidler, herunder apo-
teker. Forslaget vil desuden medfare merudgifter for frem-
stillere, importarer og distributgrer af aktive stoffer.

Forslaget om at indfare en registrerings- og kontrolord-
ning for fremstillere, Importarer og distributgrer af aktive
stoffer indebearer, at disse virksomheder vil skulle betale et
gebyr til Sundhedsstyrelsen til finansiering af styrelsens ud-
gifter hertil. Virksomhederne vil desuden skulle afholde
ngdvendige udgifter til sikring af overholdelse af god frem-
stillingspraksis og god distributionspraksis for aktive stoffer,
idet de bl.a. vil skulle tilretteleegge og falge nye kvalitets-
procedurer. Endvidere vil importgrer af aktive stoffer frem-
over skulle iagttage serlige krav i forbindelse med indfersel
af aktive stoffer fra tredjelande (lande uden for EU/E@S).

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vurderer, at de
foresléede nye krav til fremstillere, importarer og distributg-
rer af aktive stoffer vil medfegre begraensede gkonomiske
konsekvenser for virksomheder, som i forvejen udfarer en
eller flere aktiviteter pa leegemiddelomradet. Sadanne virk-
somheder skal allerede i dag overholde principper for god
fremstillingspraksis for aktive stoffer, hvis de gnsker at af-
sette deres produkter til leegemiddelvirksomheder. Endelig
skannes antallet af fremstillere, importarer og distributarer
af aktive stoffer i Danmark at veere begraenset.

Forslaget om at indfagre en registrerings- og kontrolord-
ning for formidlere af leegemidler indebarer, at de berarte
virksomheder vil skulle betale et mindre gebyr til Sundheds-
styrelsen samt en mindre arlig afgift til finansiering af sty-
relsens lgbende kontrol med virksomheden. Endvidere vil
virksomhederne skulle efterleve visse principper for god
distributionspraksis, ligesom de bl.a. vil skulle fglge nye
kvalitetsprocedurer og underrette Sundhedsstyrelsen om
mulige forfalskede leegemidler. Det er vurderingen, at de
nye krav til formidlere vil medfgre begraensede merudgifter
for de bergrte virksomheder.

Engrosforhandlere af leegemidler skal fremover opbevare
batchnumre for alle afsendte leegemidler og videresende in-
formation til modtageren om batchnumre i forbindelse med
leverancer af leegemidler. Desuden skal engrosforhandlere
straks underrette Sundhedsstyrelsen om lseegemidler, der
mistenkes for at veere forfalskede samt kontrollere, om le-
verandgrgrossisten overholder principperne og retningslin-
jerne for god distributionspraksis. Ligeledes skal engrosfor-
handleren kontrollere, at den formidler, som han kgber le-
gemidler gennem, opfylder reglerne for formidlere. Disse
krav skennes ikke at paleegge engrosforhandlere starre gko-
nomiske og administrative byrder, idet engrosforhandlere al-
lerede i dag udfarer kontrol i forbindelse med modtagelse af
leegemidler. Udveksling af dokumentation foregér i hgj grad
elektronisk og opbevaring af og videresendelse af dokumen-
tation for batchnumre pa modtagne og afsendte leegemidler
forventes ikke at pafere engrosforhandlere starre gkonomi-
ske omkostninger. Hertil kommer, at det vil veere forholds-
vist enkelt at kontrollere, om leverandgrgrossister overhol-
der principperne og retningslinjerne for god distributions-
praksis, og om formidlere af leegemidler er registreret hos
myndighederne, nar oplysninger om tilladelser til engrosfor-
handling af leegemidler offentliggeres i en EU-database og
Sundhedsstyrelsen (og de kompetente myndigheder i de gv-
rige EU-lande) offentligger en liste over registrerede for-
midlere af leegemidler.

Fremstillere af leegemidler paleegges med forslaget en
reekke nye krav om;

e Aflaeggelse af kontrolbesgg hos fremstillere og distribu-
tarer af aktive stoffer.

e Sikring af, at de hjalpestoffer, der anvendes ved frem-
stilling af leegemidler, er egnede til formalet.

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

e Kontrol af aktive stoffers egthed og kvalitet.
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Disse nye krav skgnnes alene at pafgre fremstillere af lz-
gemidler begreensede merudgifter, bl.a. fordi der allerede i
dag er en forventning om, at de afleegger kontrolbesgg
(audits) hos fremstillerne af de aktive stoffer, som de anven-
der i fremstillingen af deres leegemidler.

I forbindelse med onlineforhandling af lseegemidler vil
godkendte salgssteder og apoteker skulle anbringe et EU-
sikkerhedslogo (der udvikles af Europa-Kommissionen) pa
deres hjemmesider. Brugere skal ved at klikke pa logoet
komme ind pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside og dér kun-
ne kontrollere, om salgsstedet er godkendt af Sundhedssty-
relsen eller er et apotek under Sundhedsstyrelsens kontrol.
Disse nye krav forventes ikke at pafare apoteker eller andre
salgssteder naevnevardige omkostninger.

4.2 SUNDHEDSLOVEN

Forslaget om at abne mulighed for, at leegemiddelvirk-
somheder kan ansgge om generelt klausuleret tilskud til et
leegemiddel vil medfgre en mindre administrativ lettelse for
leegemiddelvirksomhederne.

4.3 LOV OM REGIONERNES FINANSIERING

Forslaget om at nedlaegge udligningsordningen for regio-
nernes udgifter til indkab af visse faktorpraparater til visse
blgderpatienter har ingen gkonomiske eller administrative
konsekvenser for erhvervslivet.

5. De administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget vurderes ikke at have administrative konsekven-
ser for borgerne.

6. De miljgmeessige konsekvenser

Forslaget vurderes ikke at have miljgmasssige konsekven-
ser.

7. Forholdet til EU-retten

7.1 LOV OM LAGEMIDLER OG LOV OM
APOTEKSVIRKSOMHED

De foreslaede @ndringer af l&egemiddelloven og af lov om
apoteksvirksomhed gennemfarer dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om &n-
dring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feelles-

9. Sammenfattende skema

skabskodeks for humanmedicinske leegemidler for sa vidt
angar forhindring af, at forfalskede lzegemidler kommer ind
i den lovlige forsyningskeede (EU-Tidende 2011, nr. L 174,
s. 74) i dansk ret.

7.2 SUNDHEDSLOVEN

Radets direktiv 89/105/E@F af 21. december 1988 om
gennemsigtighed i prisbestemmelserne for leegemidler til
mennesker og disse lagemidlers inddragelse under de natio-
nale sygesikringsordninger fastlaegger regler for proceduren
for et leegemiddels inddragelse i de nationale sygesikrings-
ordninger.

Det fremgar af direktivets artikel 11, 2. pkt., at medlems-
staterne straks skal underrette Kommissionen om &ndringer
i reglerne vedrgrende leegemidlernes inddragelse under de
nationale sygesikringsordninger m.v. Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse har i overensstemmelse hermed til hen-
sigt at underrette Kommissionen om de foreslaede andrin-
ger.

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses opfattel-
se, at lovforslaget er foreneligt med bestemmelserne i direk-
tivet.

Forslaget indeholder ikke andre EU-retlige aspekter.

8. Harte myndigheder og organisationer

Amgros, Brancheforeningen for Farmaceutiske Industri-
virksomheder i Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Selskab, Dansk
Diagnostika- og Laboratorieforening, Dansk Erhverv, Dansk
Farmaceutisk Industri, Dansk Industri, Dansk Medicin Indu-
stri, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for
Sygehusapotekere, Danske Handicaporganisationer, Danske
Patienter, Danske Regioner, De samvirkende Invalideorga-
nisationer, Den Danske Dyrlaegeforening, Det Centrale Han-
dicaprad, Det Farmaceutiske Fakultet, Farmakonomforenin-
gen, Forbrugerradet, Foreningen af Parallelimportarer af
Laegemidler, Industriforeningen for Generiske Lagemidler
(IGL), Landbrug & Fadevarer, Laegeforeningen, Lagemid-
delindustriforeningen (Lif), Megros (Foreningen af medi-
cingrossister), Patient Foreningernes Samvirke, Pharmadan-
mark, Tandlegeforeningen, Tandlegernes Nye Landsfor-
ening Telekommunikationsindustrien i Danmark og Veteri-
nermedicinsk Industriforening (VIF).

mindre udgifter

Positive konsekvenser/

Negative konsekvenser/
merudgifter

@konomiske og administrative konse-
kvenser
for det offentlige

Nedlaggelsen af blgderudligningsordnin-
gen vil medfgre marginale administrative
besparelser for staten og regionerne.

Ingen, da indfarelsen af de nye registrer-
ings- og kontrolordninger

Vil blive gebyrfinansieret af formidlere af
leegemidler og af fremstillere, importarer
og distributarer af aktive stoffer. Nye og
endrede opgaver, der knytter sig til virk-
somhed, der udfgres af fremstillere og
engrosforhandlere af leegemidler, fore-
5las ligeledes gebyrfinansieret.
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@konomiske og administrative konse-
kvenser
for erhvervslivet

Vedtagelsen af forslaget om at tillade laege-
middelvirksomheder at ansgge Sundheds-
styrelsen om generelt klausuleret tilskud vil
medfare en mindre administrativ lettelse
for disse virksomheder.

Begraensede merudgifter som falge af de
nye krav til sikring mod forfalskede lz-
gemidler, herunder betaling af gebyr og
arsafgift til Sundhedsstyrelsen.

Administrative konsekvenser for borger-|Ingen Ingen
ne
Miljemassige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Forslaget gennemfgrer dele af direktiv 2011/62/EU i dansk ret og sk@nnes herudover
at veere foreneligt med direktiv 89/105/EQF.

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til § 1 (LOV OM LAGEMIDLER)

Til nr. 1 (noten)

Det foreslas at nyaffatte noten til lovens titel med henblik
pa at tage hgjde for, at loven gennemfarer dele af direktivet
om forfalskede legemidler i dansk ret. Der er desuden fore-
taget tekniske korrektioner i noten, idet der to steder i noten
var indsat en forkert dato i forbindelse med den seneste &n-
dringslov (lov nr. 605 af 18. juni 2012).

Tilnr. 2 (8§ 2)

Laegemiddellovens § 2 indeholder definitionen pa et leege-
middel. For at sikre en ensartet fortolkning af lovens be-
stemmelser foreslas det tillige at definere begreberne mel-
lemprodukt, aktivt stof og hjeelpestof i loven.

Den foreslaede @ndring af § 2 er udformet saledes, at nr.
1, der indeholder en definition af leegemiddel, viderefarer
gldende lovs § 2, mens den foreslaede nr. 2, der indehol-
der en definition af mellemprodukt, er identisk med den geel-
dende definition pa et mellemprodukt i § 3, nr., 2, i bekendt-
garelse om fremstilling og indfarsel af leegemidler og mel-
lemprodukter. De foresldede nr. 3 og 4 implementerer de
definitioner pa virksomt stof (aktivt stof) og hjelpestof, som
direktivet om forfalskede leegemidler indfgrer i leegemiddel-
direktivets artikel 1, punkt 3a og 3 b.

Til nr. 3 (8 3, stk. 2 og § 5)

Der er tale om en konsekvensrettelse som falge af den &n-
drede opbygning af leegemiddellovens § 2.

Til nr. 4 (8 3, stk. 2)

Der er tale om en konsekvensrettelse som fglge af, at det i
lovens § 2, nr. 3 og 4, foreslas at indstte en definition pa
henholdsvis aktivt stof og hjeelpestof, der indholdsmaessigt
daekker de samme stoffer som det tidligere anvendte samle-
begreb ravarer.

Tilnr.5,6097 (87 og 8§ 11)

Ifolge artikel 6, stk. 1, i legemiddeldirektivet (direktiv
2001/83/EF) og artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF ma
intet leegemiddel til mennesker eller dyr markedsfares i en
medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne
medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsfaring i

henhold til dette direktiv, eller der af Kommissionen er ud-
stedt en fellesskabsmarkedsfaringstilladelse i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004. Disse direktivbestemmelser er
gennemfart i dansk ret ved § 7 i legemiddelloven.

Forslaget om at indsztte et stk. 2 i § 7 har til hensigt at
gennemfare legemiddeldirektivets artikel 85 c, stk. 1, litra
¢, som andret ved direktivet om forfalskede leegemidler, i
dansk ret. Herved fastsattes det, at et leegemiddel, der af et
apotek eller en anden virksomhed her i landet, forhandles
online til medicinbrugere i andre EU/E@S-lande, bade skal
veere omfattet af en markedsfaringstilladelse her i landet,
som naevnt i geldende lovs § 7, og i bestemmelseslandet i
overensstemmelse med kravet i artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF (hvis leegemidlet er til mennesker) og artikel 6,
stk. 1, i direktiv 2001/82/EF (hvis leegemidlet er til dyr). On-
lineforhandleren skal saledes sikre sig, at leegemidlet bade er
omfattet af en markedsfgringstilladelse i Danmark og i be-
stemmelseslandet. Markedsfaringstilladelsen (der er geel-
dende i bestemmelseslandet) kan som anfgrt ovenfor veere
udstedt enten af det pagaldende lands myndigheder eller af
Kommissionen.

De foreslaede andringer af § 7 og 11, stk. 1, er udtryk for
konsekvensrettelser som falge af forslaget om at indsatte et
stk.2i87.

Tilnr. 8 (8 14, stk. 1, nr. 5, § 46, stk. 1, nr. 4, og § 47)

Der er tale om konsekvensrettelser som fglge af den fore-
sldede 2ndrede opbygning af lovens kapitel 3.

Til nr. 9 (8 35 0g § 51, stk. 1)

Der er tale om en konsekvensrettelse som falge af, at der i
lovens § 2, nr. 3 og 4, foreslas indsat en definition af hen-
holdsvis aktivt stof og hjelpestof, der indholdsmaessigt daek-
ker de samme stoffer som det tidligere anvendte samlebe-
greb ravarer.

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

For at gennemfgre direktivet om forfalskede leegemidler i
dansk ret er det ngdvendigt at endre store dele af det nuvee-
rende kapitel 3. Det foreslas i den forbindelse at pracisere
overskriften til kapitlet og endre kapitlets opbygning og ind-
deling.

Det foresla i den forbindelse at indsztte en § 38 a i loven
og nyaffatte §§ 39 — 45 a. Flere af de foresldede bestemmel-
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ser vil i den forbindelse blive viderefgrt ugndret men séle-
des, at de placeres under et nyt paragrafnummer.

Til nr. 12 (8§ 38 a — 45)

Den foreslaede § 38 a svarer indholdsmaessigt til den geel-
dende bestemmelse i & 43 b, dog foreslas det praciseret, at
forbuddet mod at udfarer aktiviteter i relation til forfalskede
leegemidler ogsd omfatter formidling af forfalskede laege-
midler, der som noget nyt ogsa foreslas reguleret i leegemid-
delloven, jf. den foreslaede § 41 c.

Den foresldede § 39 er med en enkelt konsekvensrettelse i
stk. 3, nr. 5, identisk med geeldende lovs § 39, som er indsat
i loven ved lov nr. 1180 af 12. december 2005, der er frem-
sat skriftligt som lovforslag den 5. oktober 2005 (Folke-
tingstidende tilleg A, s. 86-88). Bestemmelsen er efterfol-
gende &ndret ved lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er fremsat
skriftligt som lovforslag den 27. januar 2011 (Folketingsti-
dende tilleg A, s. 22-23).

Om afgrensningen af begrebet engrosforhandling, der
alene vil kunne udfares efter tilladelse fra Sundhedsstyrel-
sen, henvises til beskrivelsen i pkt. 2.1.3.3.1 i de almindeli-
ge bemaerkninger.

De foresldede § 39 a, stk. 1, nr. 1-3, er med en enkelt kon-
sekvensrettelse identisk med geaeldende lovs § 40, stk. 1. Be-
stemmelsen er indsat i loven ved lov nr. 1180 af 12. decem-
ber 2005, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 5. ok-
tober 2005 (Folketingstidende tilleg A, s. 88-89). Bestem-
melsen er efterfglgende @ndret ved lov nr. 464 af 18. maj
2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 27. januar
2011 (Folketingstidende tilleg A, s. 22-23).

Den foreslaede § 39 a, stk. 1, nr. 4, der indeholder en be-
myndigelse til ministeren for sundhed og forebyggelse til at
fastsaette regler om Sundhedsstyrelsens videregivelse af op-
lysninger om tilladelser til og kontrol af virksomheder, der
héndterer laegemidler og mellemprodukter, til Det Europee-
iske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og lage-
middelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande, svarer ind-
holdsmeessigt til geldende lovs § 40, stk. 5, der er indsat i
loven ved lov nr. 1180 af 12. december 2005, der er fremsat
skriftligt som lovforslag den 5. oktober 2005 (Folketingsti-
dende tilleg A, s. 88-89).

Med henblik pa at muliggere en administrativ gennemfg-
relse af artikel 77, stk. 4, og artikel 111, stk. 6, i leegemid-
deldirektivet, som &ndret ved direktivet om forfalskede la-
gemidler, foreslds bestemmelsen i den foreslaede § 39 a,
stk. 1, nr. 4, imidlertid udformet som en bemyndigelsesbe-
stemmelse. Det fremgar af de nevnte direktivbestemmelser,
at de kompetente myndigheder i medlemsstaterne bl.a. skal
indfere oplysninger om tilladelser til engrosforhandling af
leegemidler i en EU-database og efter anmodning videregive
alle nyttige oplysninger om sadanne tilladelser til Europa-
Kommissionen eller en anden medlemsstat. Det fremgar
desuden, at medlemsstaterne er forpligtet til at indfere atte-
ster, som de udsteder for god fremstillings- og god distribu-
tionspraksis, i databasen.

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

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

Der vil i medfer af den foreslaede bestemmelse i § 39 b,
nr. 1, der indeholder en bemyndigelse til Sundhedsstyrelsen
til at fastseette regler om bl.a. indretning og drift af virksom-
heder, der har tilladelse til at handtere leegemidler i medfar
af lovens 8 39, stk. 1, blive foretaget en administrativ gen-
nemfarelse af artikel 80, litra €), h) og i) og artikel 82, stk. 1,
i llegemiddeldirektivet, som &ndret ved direktivet om forfal-
skede leegemidler, der indeholder en reekke krav til engros-
forhandleres handtering af lzegemidler. Der vil saledes i be-
kendtgarelse om distribution af legemidler blive stillet
skeerpede krav til engrosforhandleres opbevaring af doku-
mentation for modtagne og afsendte leegemidler. Det inde-
baerer bl.a., at der — som noget nyt - vil blive stillet krav om,
at engrosforhandlere opbevarer dokumentation for leegemid-
lernes batchnumre. Kravet, der allerede i en arreekke har vee-
ret geldende i forbindelse med modtagelse og afsendelse af
legemidler til dyr, vil saledes komme til at gelde for alle
leegemidler, som engrosforhandlere modtager og afsender.

Der vil herudover - i bekendtgarelse om distribution af lee-
gemidler - blive fastsat krav om, at engrosforhandlere kon-
trollerer, at leverandgrgrossister (andre engrosforhandlere
som de modtager leverancer fra) overholder principperne og
retningslinjerne for god distributionspraksis. Hvis leegemid-
lerne modtages gennem en formidler af legemidler, skal en-
grosforhandleren kontrollere, at denne er registreret i over-
ensstemmelse med den foreslaede § 41 c, stk. 1, (hvis for-
midleren er etableret i Danmark) eller i henhold til lovgiv-
ningen i det EU/E@S-land, hvor formidleren er etableret.
Der arbejdes i EU-regi pa nermere at pracisere de nye krav
til engrosforhandlere af leegemidler. Det er séledes hensig-
ten, at der skal stilles ens krav til engrosforhandlerne, uanset
i hvilket EU-land denne er etableret.

Bestemmelsen i den foresldede § 39 b, nr. 3, er derimod
ny. Den indeholder en bemyndigelse til Sundhedsstyrelsen
til at fastseette regler om de handlinger, som indehaveren af
en tilladelse efter lovens 8§ 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling
af legemidler eller mellemprodukter skal udfere for at sikre
sig, at aktive stoffer og hjelpestoffer, der anvendes i pro-
duktionen af leegemidler eller mellemprodukter, er fremstil-
let efter god praksis. Denne bestemmelse skal — sammen
med den foreslaede nr. 2 — skabe grundlag for en admini-
strativ gennemfarelse af leegemiddeldirektivets artikel 46, li-
tra f), som &ndret ved direktivet om forfalskede lzegemidler.
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Efter denne bestemmelse i direktivet ma fremstillere af
leegemidler kun anvende aktive stoffer, som er fremstillet og
distribueret i overensstemmelse med god fremstillingsprak-
sis og god distributionspraksis for aktive stoffer. Med hen-
blik pa at sikre, at de aktive stoffer lever op til disse krav, vil
fremstilleren skulle gennemfare kontrolbesgg (audits) pa
fremstillings- og distributionsstederne for de aktive stoffer.
Fremstilleren har dog ifelge direktivet mulighed for at lade
denne opgave udfgre af en anden virksomhed men bevarer
selv det overordnede ansvar herfor. Bestemmelsen geelder
ifglge leegemiddeldirektivets artikel 2, stk. 3, som @ndret
ved direktivet om forfalskede leegemidler, ogsa for fremstil-
ling af mellemprodukter.

Der vil desuden i medfar af den foresldede § 39 b, nr. 3, i
bekendtggrelsesform blive fastsat regler om, at fremstillere
af leegemidler og mellemprodukter skal kontrollere, at im-
portarer og distributgrer af aktive stoffer, som de aftager va-
rer fra, er registreret. Denne forpligtelse vil dog ikke komme
til at geelde for fremstillere af lsegemidler til dyr, idet den i
§ 50, stk. 1, foreslaede registreringsordning for fremstillere,
importgrer og distributarer af aktive stoffer, udelukkende vil
skulle geelde i forhold til aktive stoffer, der patenkes an-
vendt i fremstillingen af lzegemidler til mennesker.

Herudover vil der i en bekendtggrelse blive stillet krav
om, at fremstillerne af leegemidler kontrollerer de aktive
stoffer og hjelpestoffers segthed og kvalitet. Disse regler vil
implementere artikel 46 litra h) og i) i leegemiddeldirektivet,
som endret ved direktivet om forfalskede leegemidler, i
dansk ret. Heller ikke disse krav vil skulle gelde for frem-
stillere af leegemidler til dyr, som anfert i pkt. 2.1 i de al-
mindelige bemarkninger.

Endelig vil der i medfer af den foresldede bemyndigelse i
§ 39 b, nr. 3 - med det formal at implementere artikel 46, li-
tra f), 2. led, i dansk ret — i bekendtgarelsesform blive fastsat
regler om, at fremstillere af leegemidler og mellemprodukter
til mennesker (men ikke til dyr) pé& baggrund af en risikovur-
dering baseret pa retningslinjer, der skal udvikles af Europa-
Kommissionen, skal sikre sig og dokumentere, at de hjalpe-
stoffer, der indgar i fremstillingen af leegemidler eller mel-
lemprodukter, er vurderet egnede til formalet og overholder
den af fremstilleren fastlagte passende gode fremstillings-
praksis for hjelpestoffer.

Som det er tilfeldet efter den geeldende regulering af akti-
ve stoffer i bekendtggrelse om fremstilling og indfarsel af
leegemidler og mellemprodukter vil heller ikke de nye krav
til aktive stoffer komme til at gelde for bl.a. fremstilling af
magistrelle leegemidler eller for leegemidler til brug for kli-
niske forsgg, der ikke er omfattet af en markedsfgringstilla-
delse. Heller ikke de nye krav til hjeelpestoffer vil komme til
at geelde i forbindelse med fremstillingen af denne type af
leegemidler.

Den foresldede § 40 svarer med konsekvensrettelser til
geldende lovs § 41, idet det dog foreslas — i overensstem-
melse med gealdende praksis — at preecisere, at det vil vere
en forudsetning for, at Sundhedsstyrelsen kan andre, sus-
pendere eller tilbagekalde en tilladelse efter lovens § 39,
stk. 1 eller 2 til at handtere laegemidler eller mellemproduk-

ter, at virksomheden groft eller gentagne gange har overtradt
de regler, der gaelder for dens virksomhed.

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

De foreslaede 88 40 a og 40 b er identiske med gaeldende
lovs 88 40 a og 40 b. Bestemmelserne er indsat i loven ved
lov nr. 1557 af 20. december 2006, der er fremsat skriftligt
som lovforslag den 25. oktober 2006 (Folketingstidende til-
leeg A, s. 1767-1768).

Den foreslaede § 41, stk. 1, er identisk med geeldende lovs
8 39 g, stk. 1, der er indsat i loven ved lov nr. 464 af 18. maj
2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 27. januar
2011 (Folketingstidende tilleg A, s. 23).

Efter den foreslaede bestemmelse i § 41, stk. 2, skal Sund-
hedsstyrelsen fare og pa sin hjemmeside offentliggare en li-
ste over de apoteker og forhandlere af lsegemidler, der har
givet meddelelse efter den foresldede § 41, stk. 1. Bestem-
melsen kodificerer geeldende praksis pa omradet, idet styrel-
sen allerede i dag farer og offentligger en sadan liste pa sin
hjemmeside.

Endvidere vil Sundhedsstyrelsen efter den foreslaede § 41,
stk. 3, efter regler, der fastsattes af ministeren for sundhed
og forebyggelse, skulle offentliggare en raekke andre oplys-
ninger om onlineforhandling af leegemidler og om de risici,
der kan veere forbundet med at indkgbe lzegemidler fra ulov-
lige hjemmesider. Denne type oplysninger findes allerede i
dag i vid udstreekning pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
Bestemmelse skal gare det muligt at foretage en administra-
tiv implementering af artikel 85 c, stk. 4, i direktivet om la-
gemidler til mennesker, som andret ved direktivet om for-
falskede leegemidler, i dansk ret. Bestemmelsen forpligter
medlemslandene til at oprette en sddan hjemmeside, der
bl.a. skal indeholde et hyperlink til en hjemmeside om on-
line forhandling af laegemidler, som det Europziske Lage-
middelagentur (EMA) skal oprette.

De foreslaede § 41 a, nr. 1 og 2, svarer til geeldende lovs
§ 39 a, stk. 2. Derimod er den foreslaede nr. 3 ny. Bestem-
melserne i nr. 1 og 3 skal skabe hjemmel til at foretage en
administrativ gennemfarelse af artikel 85 c, stk. 1, litra b) og
d), i leegemiddeldirektivet, som endret ved direktivet om
forfalskede leegemidler. Efter disse bestemmelser vil den,
der udbyder leegemidler til salg online med baggrund i en ef-
ter national lovgivning fastsat ret eller tilladelse, skulle ind-
sende en raekke pligtoplysninger til de kompetente myndig-
heder med henblik pa identifikation af virksomheden og
dens aktiviteter. Bestemmelsen i direktivet indeholder des-
uden krav til udformning og indhold af de hjemmesider, der
danner grundlag for forhandlingen. Der stilles saledes bl.a.
krav om, at onlineforhandleren pd hjemmesiden oplyser
navn eller firmanavn og fast adresse pa det forretningssted,
hvorfra lzegemidlerne leveres, dato for pabegyndelse af on-
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lineforhandlingen af leegemidler til brugerne, adressen pa
den hjemmeside, der skal benyttes til formélet, og alle rele-
vante oplysninger, der er ngdvendige til identifikation af
hjemmesiden. Der stilles desuden krav om, at der pa hjem-
mesiden benyttes et serligt EU-logo, som skal udvikles af
Europa-Kommissionen, og som skal anvendes af onlinefor-
handlere i hele EU. For at sikre en korrekt anvendelse af lo-
goet og forhindre og forebygge at det misbruges, kan det i
den forbindelse blive relevant at stille visse tekniske krav til
hjemmesidens tekniske indretning m.v.

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

Den foreslaede § 41 b er — med en enkelt konsekvensret-
telse - identisk med geldende lovs § 39 b. Bestemmelsen
blev indsat i loven lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er frem-
sat skriftligt som lovforslag den 27. januar 2011 (Folke-
tingstidende tilleeg A, s. 23-24).

Den foreslaede § 41 ¢ gennemfarer artikel 85 b, stk. 2 og
stk. 4, 2. led, i leegemiddeldirektivet, som andret ved direk-
tivet om forfalskede leegemidler, i dansk ret. Efter disse be-
stemmelser er medlemslandene forpligtede til at indfgre en
registreringsordning for formidlere af lsegemidler og fjerne
formidlere, der ikke overholder regler for formidling, fra det
register, som de i henhold til direktivet vil veere forpligtede
til at oprette.

Formidling af leegemidler er i leegemiddeldirektivets arti-
kel 1, nr. 17 a, som &ndret ved direktivet om forfalskede lze-
gemidler, defineret som enhver form for virksomhed i til-
knytning til salg eller kab af leegemidler, undtagen engros-
forhandling, der ikke indbefatter fysisk handtering og som
bestar i at forhandle uafhaengigt og pa vegne af en anden ju-
ridisk eller fysisk person. Det foreslas, at indfare en pligt for
Sundhedsstyrelsen til pa sin hjemmeside at offentliggere en
liste over formidlere, der har foretaget registrering, séledes
at andre forhandlere af leegemidler, f.eks. engrosforhandlere,
kan kontrollere, at den formidler, som de gnsker at aftage
leegemidler fra, er behgrigt registreret hos Sundhedsstyrel-
sen. Listen vil blive opdateret Igbende.

Den foreslaede § 41 d bemyndiger ministeren for sundhed
og forebyggelse til at fastseette regler om, hvilke oplysnin-
ger, der skal afgives til Sundhedsstyrelsen, i forbindelse med
registrering af formidlingsvirksomheden. Det vil vere op-
lysninger s& som navn, firmanavn, faste adresse mv. Endvi-
dere vil der efter den foresldede bemyndigelse blive fastsat
regler om, i hvilken form registreringsanmeldelsen skal
foretages samt om hvorledes Sundhedsstyrelsen skal be-
handle anmeldelserne.

Den foreslaede § 41 e, der indeholder en bemyndigelse til
Sundhedsstyrelsen til at fastsztte regler om de krav, der pa-
hviler formidlere af lsegemidler, skal skabe grundlag for en
administrativ gennemfarelse af leegemiddeldirektivets arti-
kel 85 b, stk. 1, som &ndret ved direktivet om forfalskede
leegemidler. Efter den foreslaede bemyndigelse til at fastseet-
te krav til formidlerens tekniske ledelse, faglige kundskab,
indretning og drift af virksomheden vil der bl.a. blive fastsat

regler om, at formidleren skal etablere et kvalitetsstyringssy-
stem og felge principper for god distributionspraksis mv.
Det vil desuden fremga af de kommende regler, at formidle-
ren skal indrette sig pd en made, der ger det muligt for den
pagaldende at foretage en effektiv tilbagetreekning af laege-
midler, hvis det matte blive ngdvendigt.

Der vil desuden i medfar af den foresldede bemyndigelse
blive fastsat regler om, at formidlere af leegemidler kun ma
formidle legemidler, der er omfattet af en markedsferings-
tilladelse.

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

Den foreslaede § 42 erstatter geeldende lovs § 43, stk. 2,
der fastsetter regler om laegemiddelvirksomheders pligt til
at indberette fund af forfalskede legemidler til Sundhedssty-
relsen. Efter den foreslaede bestemmelse skal de forskellige
aktarer i den lovlige forsyningskaede for leegemidler under-
rette Sundhedsstyrelsen om laegemidler og (hvor det er rele-
vant) mellemprodukter, der er eller kan vere forfalskede.

Bestemmelsen er udformet saledes, at § 42, stk. 1, beskri-
ver pligten for leegemiddelfremstillere og fremstillere af
mellemprodukter til at underrette Sundhedsstyrelsen om sa-
danne fund. Denne forpligtelse geelder uanset om leegemid-
lerne er blevet distribueret i den lovlige forsyningskaede el-
ler ulovligt, herunder gennem ulovlig onlineforhandling. Be-
stemmelsen gennemfarer artikel 46, litra g), i legemiddeldi-
rektivet, som &ndret ved direktivet om forfalskede lsegemid-
ler, i dansk ret. Efter denne bestemmelse skal fremstillere af
leegemidler (og mellemprodukter) underrette den kompeten-
te myndighed og indehaveren af markedsfaringstilladelsen,
hvis denne far kendskab til, at leegemidler, der er omfattet af
dennes fremstillingstilladelse, er eller misteenkes for at veere
forfalskede. Det geelder uanset om leegemidlerne (eller mel-
lemprodukterne) er distribueret i den lovlige forsyningskade
eller med ulovlige midler, herunder ulovligt salg gennem
tjenester i informationssamfundet (onlineforhandling).

Den foreslaede bestemmelse i § 42, stk. 2, gennemfarer
artikel 80, litra i), i leegemiddeldirektivet, som andret ved
direktivet om forfalskede leegemidler, i dansk ret. Efter den-
ne bestemmelse, skal engrosforhandlere og formidlere af lz-
gemidler straks underrette de kompetente myndigheder, og -
hvis det er relevant - indehaveren af markedsferingstilladel-
sen for det pagaldende legemiddel, om legemidler, de
modtager eller far tilbudt, og som de identificerer som for-
falskede eller misteenker for at veere forfalskede.

Der er saledes tale om en skerpelse af indberetningsplig-
ten efter geeldende lovs § 43 b, stk. 2, der alene indeholder
pligt til at indberette fund i af forfalskede leegemidler i virk-
somheden.

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

Endelig foreslas det i § 42, stk. 4, at dbne mulighed for at

Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om, at indehaveren
af en markedsfgringstilladelse til et leegemiddel skal under-
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rette styrelsen om fund af forfalskede leegemidler. Bestem-
melsen skal sikre, at Sundhedsstyrelsen kan fa adgang til op-
lysninger om fund af forfalskede leegemidler for alle lege-
midler, der markedsfares her i landet. Da det ikke er alle s&-
danne legemidler, der fremstilles her i landet, vil fund af
forfalskede laegemidler blandt disse leegemidler ikke ngd-
vendigvis komme til Sundhedsstyrelsen kendskab efter den
foreslaede underretningsforpligtelse for fremstillere af leege-
midler i § 42, stk. 1. Den foresldede bemyndigelse skal sik-
re, at Sundhedsstyrelsen — i de tilfeelde hvor et leegemiddel
ikke fremstilles i Danmark — modtager oplysninger om
eventuelle fund af forfalskede lzegemidler blandt de pagel-
dende leegemidler.

Den foreslaede § 42 a svarer med konsekvensrettelser til
geldende lovs § 43 c. Bestemmelsen giver Sundhedsstyrel-
sen adgang til at videregive alle oplysninger om fund og
mistanke om fund af forfalskede leegemidler eller mellem-
produkter til indehaveren af markedsfaringstilladelsen for
eller fremstilleren af det pagaldende leegemiddel, hvor det
er relevant. Det gelder bade i forhold til de oplysninger,
som styrelsen matte have modtaget pa baggrund af underret-
ninger efter de foresldede bestemmelser i § 42, stk. 1 og 2,
eller regler udstedt efter stk. 4, og oplysninger eller viden,
som styrelsen matte veere kommet i besiddelse af ad andre
kanaler, fx via udfarelse af laboratoriekontroller eller indbe-
retninger fra de kompetente myndigheder i de andre EU/
E@S-lande.

Der henvises i gvrigt i pkt. 2.1.5.3 i de almindelige be-
merkninger.

De foreslaede § 43, 43 a og 43 b svarer til de geldende
bestemmelser i lovens 88 42, 43 og 43 a.

Bestemmelserne i geldende lovs 88 42 og 43 er indsat i
loven ved lov nr. 1180 af 12. december 2005, der fremsat
skriftligt som lovforslag den 5. oktober 2005 (Folketingsti-
dende tilleeg A, s. 89-90). Bestemmelsen i § 43 a er indsat i
loven ved lov nr. 534 af 17. juni 2008, der er fremsat skrift-
ligt som lovforslag den 12. marts 2008 (Folketingstidende
tilleeg A, s. 3952). § 43 a er efterfglgende s&ndre ved lov nr.
464 af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag
den 27. januar 2011 (Folketingstidende tilleg A, s. 25).

Direktivet om forfalskede laegemidler indeholder en lang
reekke nye regler, som Sundhedsstyrelsen skal kontrollere
overholdelsen af. Den foresldede § 44 udvider i overens-
stemmelse hermed omradet for Sundhedsstyrelsens kontrol
med laeegemidler og de forskellige aktgrer, der indgar i den
lovlige forsyningskade.

Den foresldede § 44, stk. 1, viderefarer i princippet den
nugzldende § 44, stk. 1, men ordlyden er &ndret, sa det ty-
deligt fremgar, at Sundhedsstyrelsens kontrol omfatter alle
leegemiddellovgivningens krav til leegemidler og mellem-
produkter, og de krav, der stilles til de personer og virksom-
heder, der handterer leegemidler og mellemprodukter.

Den foreslaede § 44, stk. 2, svarer til geldende lovs § 44,
stk. 2, dog saledes at bestemmelsen i galdende lovs § 44,
stk. 2, nr. 3, der giver Sundhedsstyrelsens repraesentanter ad-
gang til uden retskendelse at afleegge kontrolbesgg i virk-

somheder, der fremstiller ravarer, der anvendes i fremstillin-
gen af leegemidler, er udskilt i nye nr. 4 og 5, der samtidig
afspejler den foreslaede registreringsordning for fremstille-
re, importarer og distributgrer af aktive stoffer i den foresla-
ede § 50 a, stk. 1. Endvidere abnes der i et nyt stk. 2, nr. 3,
mulighed for, at Sundhedsstyrelsen kan afleegge kontrolbe-
sgg i virksomheder, der formidler leegemidler og har ladet
deres virksomhed registrere efter den foreslaede bestemmel-
se i 8§41 c, stk. 1. Galdende lovs § 44, stk. 2, er indsat i lo-
ven ved lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er fremsat skriftligt
som lovforslag den 27. januar 2011 (Folketingstidende til-
leg A, s. 25). Den foreslaede bestemmelse vil — som hidtil —
blive administreret i overensstemmelse med lov nr. 442 af 9.
juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse
af tvangsindgreb og oplysningspligter, saledes at denne lovs
processuelle regler skal afholdes ved gennemfgrelsen af
kontrollen. Dette indebarer bl.a., at virksomheden som ho-
vedregel skal underrettes forud for gennemfarelse af en be-
slutning om iveerksattelse af kontrol uden retskendelse, jf.
lovens § 5, stk. 1, medmindre Sundhedsstyrelsen efter en
konkret vurdering finder, at kravet om en forudgaende un-
derretning helt eller delvist kan fraviges i medfar af lovens
§ 5, stk. 4.

Den foreslaede § 44, stk. 3, er identisk med geeldende lovs
§ 44, stk. 5.

Den foreslaede § 44, stk. 4, gennemfarer artikel 111,
stk. 3, i liegemiddeldirektivet, som andret ved direktivet om
forfalskede leegemidler, i dansk ret. Efter denne bestemmel-
se skal medlemslandenes kompetente myndigheder udarbej-
de en inspektionsrapport om hvorvidt den inspicerede virk-
somhed overholder principper for god fremstilling og god
distributionspraksis eller om hvorvidt virksomheden opfyl-
der de i direktivets afsnit IX fastsatte krav til lsegemiddel-
overvagning. Myndigheden vil desuden veere forpligtet til at
underrette virksomheden om indholdet af rapporten og give
den lejlighed til at fremsatte bemarkninger hertil.

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

De foreslaede 88 44 a — 44 ¢ svarer med konsekvensrettel-
ser til geeldende lovs 8§ 44 a - 44 ¢, mens de foresldede § 44
d og § 45 svarer til geeldende lovs 88 45 og 45 a.

De galdende bestemmelser i 88 44 a - 44 c er indsat i lo-
ven ved lov nr. 464 af 18. maj 2011 (Folketingstidende til-
leeg A, s. 26-27).

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

Geldende lovs § 45 a er indsat i loven ved lov nr. 534 af
17. juni 2008, der er fremsat skriftligt som lovforslag den
12. marts 2008 (Folketingstidende tilleeg A, s. 3955-3956).
Bestemmelsen er efterfglgende a&ndret ved lov nr. 464 af 18.
maj 2011, der er fremsat skriftligt som lovforslag den 27. ja-
nuar 2011 (Folketingstidende tilleeg A, s. 27).
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Endelig foreslas det at indseette et nyt kapitel 3 a i loven
under overskriften: »Forbud, advarsel, tilbagekaldelse m.v.«

Kapitlet, der vil omfatter lovens 88 46-50, samler de gal-
dende bestemmelser om forbud mod forhandling, fremstil-
ling, indfarsel og udlevering af leegemidler.

Til nr. 13 (8§ 46, stk. 1, nr. 4)

Der er tale om en konsekvensrettelse som fglge af, at det i
lovens § 2, nr. 3 og 4, foreslas at indstte en definition pa
henholdsvis aktivt stof og hjelpestof, der indholdsmaessigt
deekker de samme stoffer som det tidligere anvendte samle-
begreb ravarer.

Til nr. 14 (8§ 46, stk. 1, nr. 6 og 7)

Det foreslas i geeldende lovs § 46, stk. 1, med tilfgjelse af
et nyt nr. 6 og nr. 7, at udvide de begrundelser, hvormed
Sundhedsstyrelsen kan beslutte at forbyde forhandling og
udlevering af et legemiddel og pébyde, at det traekkes tilba-
ge fra markedet.

Tilfgjelsen af et nyt nr. 6 skal ses i sammenhang med
geldende lovs § 15, stk. 2, der ved den &ndring af loven, der
tradte i kraft den 21. juli 2012 (ved lov nr. 605 af 18. juni
2012), udvider de begrundelser, hvormed en myndighed kan
beslutte at suspendere, tilbagekalde eller &ndre en markeds-
foringstilladelse til et liegemiddel. Den foreslaede tilfgjelse i
8§ 46, stk. 1, skal sikre, at der, i det omfang det er relevant, er
sammenfald mellem de begrundelser, der kan fare til sus-
pendering, &ndring og tilbagekaldelse af en markedsfgrings-
tilladelse og de begrundelser, der kan danne grundlag for at
udstede et forbud mod forhandling og udlevering af laege-
midler og et pabud om, at produkterne kaldes tilbage fra
markedet.

Indseettelse af et nyt nr. 7 skal ses i sammenhang med ar-
tikel 117 a i legemiddeldirektivet, som andret ved direkti-
vet om forfalskede legemidler. Bestemmelsen palegger
medlemsstaterne en forpligtelse til at oprette et system, der
skal forebygge, at leegemidler, der mistaenkes for at udgare
en sundhedsfare, nar frem til patienterne. Bestemmelsen in-
deholder bl.a. en forpligtelse til at treekke lsegemidler, der er
mistaenkt for at udgere en (alvorlig) sundhedsrisiko, tilbage
fra markedet. Denne forpligtelse foreslas bl.a. udmentet ved
at give hjemmel til at forbyde forhandling og udlevering af
sadanne legemidler samt udstede pabud om, at de treekkes
tilbage fra markedet. Ved fund af forfalskede leegemidler vil
der oftest veere en formodning om en sundhedsrisiko. Men
der kan ogsa forekomme andre situationer, hvor det (med
baggrund i en sundhedsrisiko) kan vere ngdvendigt at traek-
ke et leegemiddel tilbage fra markedet, fx hvis leegemidlet
som fglge af en utilsigtet produktionsfejl viser sig at inde-
holde en forkert sammensatning af aktive stoffer.

Til nr. 15 (8§ 47 0og § 47 a)

Den foreslaede § 47 a implementerer bestemmelsen i arti-
kel 117 a, stk. 1, i leegemiddeldirektivet, som andret ved di-
rektivet om forfalskede leegemidler, i dansk ret. Bestemmel-
sen indfgrer en pligt for medlemslandene til at treeffe proce-

duremaessige foranstaltninger med henblik pa at forebygge,
at leegemidler, der er eller kan veare sundhedsskadelige, nar
frem til brugeren.

Det foreslas p& den baggrund at bemyndige ministeren for
sundhed og forebyggelse til at fastsette naermere regler om
disse foranstaltninger. | de kommende regler vil der bl.a. bli-
ve stillet krav om, at Sundhedsstyrelsen etablerer procedurer
for modtagelse og handtering af oplysninger om sundheds-
skadelige legemidler og for tilbagetreekning af sadanne lz-
gemidler, sdledes at myndighederne bedst muligt kan bidra-
ge til at forebygge, at medicinbrugere bliver udsat for sund-
hedsfare. Tilretteleeggelsen af procedurerne skal leve op til
de krav, der gelder i EU, og som anvendes i forbindelse
med tilbagetraekning af leegemidler i dag.

Endvidere foreslas det i § 47 b, der gennemfarer artikel
117 a, stk. 3, i dansk ret, at indfgre en forpligtelse for Sund-
hedsstyrelsen til hurtigt at udsende en advarsel (rapid alert)
til de kompetente myndigheder i de andre EU/E@S-lande og
til alle relevante aktarer i distributionskaden her i landet for
at advare om mulige alvorlige risici ved et leegemiddel. Hvis
det vurderes, at et sddant laegemiddel kan veere naet helt ud
til brugerne, skal Sundhedsstyrelsen straks udsende offentli-
ge advarsler med henblik pa at fa leegemidlerne trukket til-
bage fra patienter og andre brugerne.

Til nr. 16 (88 50 a — 50g)

Det foreslas at indsette et Kapitel 3 b i loven, der samler
en raekke nye forpligtelser for virksomheder, der fremstiller,
indfarer eller distribuerer aktive stoffer, der patenkes an-
vendt i fremstillingen af laegemidler til mennesker, og regler
for Sundhedsstyrelsens kontrol af sddanne virksomheder.

Endelig foreslas det i kapitlet at indsatte en ny bestem-
melse om pligt til at underrette Sundhedsstyrelsen om forfal-
skede aktive stoffer.

Det foreslas sdledes i en ny § 50 a at fastsatte regler om,
at den, der udfarer fremstilling, indfgrsel (fra lande uden for
EU/E@S) eller distribution af aktive stoffer, der patenkes
anvendt i fremstillingen af leegemidler til mennesker, skal
lade sin virksomhed registrere hos Sundhedsstyrelsen. Be-
stemmelsen implementerer artikel 52 a, stk. 1 og 3, samt ar-
tikel 46 b, stk. 1, i leegemiddeldirektivet, som andret ved di-
rektivet om forfalskede leegemidler, i dansk ret. Efter disse
bestemmelser vil det ikke vare tilladt at fremstille, indfare
eller distribuere de omhandlede aktive stoffer, medmindre
virksomheden har registreret sig hos de kompetente myndig-
heder mindst 60 dage inden planlagt pabegyndelse af aktivi-
teten. Herved far myndigheden mulighed for at vurdere, om
det er ngdvendigt at inspicere virksomheden inden den plan-
lagte aktivitet med aktive stoffer pabegyndes. Registrerings-
kravet gelder alle virksomheder, der er etableret i det pa-
geeldende land, ogsé nar fremstillingen af de aktive stoffer
eller distributionen af disse er bestemt til lande uden for EU/
E@S.

Bestemmelsen i den foreslaede § 50 a, stk. 1, er udformet
saledes, at den alene omfatter de aktive stoffer, der patenkes
anvendt i fremstillingen af leegemidler, der er omfattet af en
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markedsfaringstilladelse, hvad enten der er tale om en mar-
kedsfaringstilladelse her i landet eller i et andet land. Med
denne afgrensning af bestemmelsens anvendelsesomrade
gnsker regeringen at fastholde den nuvearende retstilstand,
hvorefter der ikke kan stilles krav om, at de aktive stoffer,
der anvendes i forbindelse med fremstillingen af magistrelle
leegemidler, er fremstillet i overensstemmelse med god
fremstillingspraksis for aktive stoffer, jf. § 10, stk. 2, i be-
kendtgarelse nr. 824 af 1. august 2012 om fremstilling og
indfarsel af leegemidler og mellemprodukter. Det skyldes, at
man ved at stille et sadant krav ville fordyre og vanskeligge-
re denne produktion, som skal tilgodese behovet for medicin
hos en enkelt patient eller gruppe af patienter, hvor der ikke
eksisterer alternative leegemidler (med markedsfgringstilla-
delse), som kan anvendes.

Sundhedsstyrelsen skal i henhold til den foreslaede § 50 a,
stk. 2, fare en liste over virksomheder, der er registreret efter
bestemmelsen. Listen, der skal offentligggres pa Sundheds-
styrelsen hjemmeside, opdateres lgbende.

Der henvises desuden til bemarkningerne til lovforslagets
§ 2, nr. 2, vedrgrende den foreslaede bestemmelse i apote-
kerlovens § 43, 2. pkt.

Med den foreslaede bestemmelse i § 50 a, stk. 3, gives der
mulighed for, at Sundhedsstyrelsen kan paleegge en virk-
somhed, der har ladet sin virksomhed registrere hos styrel-
sen, at indstille sin virksomhed, hvis den groft eller gentag-
ne gange overtreeder de regler, der galder for dens virksom-
hed, eller afviser at medvirke til styrelsens kontrol af virk-
somheden.

Den foresldede § 50 b bemyndiger ministeren for sundhed
og forebyggelse til bl.a. at fastsette regler om de oplysnin-
ger, der skal ledsage en registreringsanmeldelse som naevnt i
den foreslaede § 50 a, stk. 1, og hvornar virksomheden kan
pabegynde sine aktiviteter, efter at der er indgivet registre-
ringsanmeldelse til Sundhedsstyrelsen. Det vil ogsa vere
regler, som paleegger Sundhedsstyrelsen at leegge nogle af
de oplysninger, der indsendes sammen med en registrerings-
anmeldelse ind i en EU-database, der administreres af Det
Europaiske Laegemiddelagentur (EMA). Bestemmelsen gi-
ver saledes mulighed for at foretage en administrativ gen-
nemfarelse af leegemiddeldirektivets artikel 52 a, stk. 2, 4, 5
0g 7, som &ndret ved direktivet om forfalskede legemidler.

Den foreslaede § 50 ¢ bemyndiger Sundhedsstyrelsen til at
fastsatte narmere regler om teknisk ledelse, faglig kund-
skab, indretning og drift for virksomheder, der fremstiller,
indfarer eller distribuerer aktive stoffer. Der vil i medfgr af
denne bestemmelse i bekendtggrelsesform blive fastsat reg-
ler om, at fremstillere og distributarer af aktive stoffer skal
overholde god fremstillings- og distributionspraksis for akti-
ve stoffer. Det vil ogsd geelde for sa vidt angar stoffer, der
skal eksporteres til tredjelande, og som dermed ikke umid-
delbart er tilteenkt det danske eller europaiske marked. Den
foreslaede bestemmelse bemyndiger ligeledes Sundhedssty-
relsen til at fastsaette neermere regler om indfarsel af aktive
stoffer fra lande uden for EU/E@S. Sundhedsstyrelsen vil i
medfar af den foreslaede bestemmelse skulle fastsatte neer-
mere regler om, hvilke krav, der skal vaere opfyldt, for at det

vil vere tilladt at indfare aktive stoffer til Danmark fra tred-
jelande.

Efter legemiddeldirektivets artikel 46 b, stk. 2, litra a), ma
aktive stoffer kun indfares i EU, hvis stofferne er fremstillet
i overensstemmelse med standarder for god fremstillings-
praksis, der mindst svarer til direktivets krav hertil. Herud-
over vil det ifglge direktivet vaere en betingelse for lovlig
indfarsel, at:

a) De aktive stoffer ledsages af en skriftlig bekreeftelse fra

den kompetente myndighed i udfarselslandet (et tredje-

land), der bekrafter:

e At de standarder, der galder for den fremstillende
virksomhed, mindst svarer til dem, der geelder i EU,

e at den fabrik, der har staet for fremstillingen, er un-
derkastet regelmaessig, streng og gennemsigtig kon-
trol og effektiv handhaevelse af god fremstillings-
praksis, 0g

e at udfarselslandet, hvis det konstaterer, at virksom-
heden ikke overholder disse standarder, straks un-
derretter EU herom.

Eller

Udfarselslandet er opfart pa en serlig liste over lande,

som efter Kommissionens vurdering har en lovgiv-

ningsramme for handtering af aktive stoffer og for kon-

trol- og retshandhavelsesaktiviteter, der sikrer et be-

skyttelsesniveau for folkesundheden, der svarer til den,

der er geldende i EU.

Eller

En medlemsstat — rent undtagelsesvis — og pa baggrund

af et inspektionsbesgg pa den fremstillende fabrik i det

pageeldende tredjeland har konstateret, at virksomheden

overholder de i direktivet fastsatte principper for god

fremstillingspraksis for aktive stoffer. Benytter et med-

lemsland sig af denne mulighed, vil Kommissionen

skulle modtage meddelelse herom.

Efter den foresldede bestemmelse i § 50 d vil virksomhe-
der, der fremstiller, indfarer eller distribuerer aktive stoffer
og fremstillere af leegemidler skulle underrette Sundhedssty-
relsen, hvis de modtager eller far tilbud om at kebe aktive
stoffer, som er forfalskede eller som de mistaenker for at vee-
re forfalskede. Der henvises til pkt. 2.1.5.3 i de almindelige
bemarkninger for en nermere beskrivelse af den foreslaede
forpligtelse.

Det foreslas i 88 50 e, 50 f og 50 g at fastsztte regler om
kontrol og inspektion af virksomheder, der handterer aktive
stoffer, der péateenkes anvendt i fremstillingen af leegemidler
til mennesker.

Efter artikel 111, stk. 1 b, i leegemiddeldirektivet, som
@ndret ved direktivet om forfalskede leegemidler, skal med-
lemslandene etablere et overvagningssystem, der omfatter
inspektionsbesgg hos fremstillere, importerer og distributg-
rer af aktive stoffer, der er hjemmehgrende pa deres omrade,
og en effektiv opfalgning herpa. Disse inspektionsbesgg vil
ifolge direktivbestemmelsen skulle udfgres med passende
mellemrum baseret pa en risikovurdering.

P& den baggrund foreslés det i 50 e at fastsztte, at Sund-
hedsstyrelsen for at kontrollere de regler, der udstedes i

b)

c)
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medfer af den foreslaede § 50 c, far adgang til uden retsken-
delse at afleegge kontrolbesgg i virksomheder, der fremstil-
ler, indfarer eller distribuerer aktive stoffer. Kontrolbesgge-
ne vil i overensstemmelse med de bagvedliggende direktiv-
bestemmelser blive gennemfart pa baggrund af en risikovur-
dering.

Endelig foreslas det — i lighed med de regler, der geelder
for kontrol af legemiddelvirksomheder efter den galdende
bestemmelse i leegemiddellovens & 44 a — i § 50 f at dbne
mulighed for, at Sundhedsstyrelsen som led i sin kontrol
med virksomheder, der handterer aktive stoffer, far adgang
til at kreeve udlevering af prgver af aktive stoffer samt andre
oplysninger og materialer, der er ngdvendige for kontrol-
virksomheden. Det foreslas desuden i den foreslaede § 50 g
at abne mulighed for, at Sundhedsstyrelsen kan udstede pa-
bud om, at de omhandlede virksomheder a&ndrer opgaveva-
retagelse, drift m.v., for at sikre overholdelse af de regler,
der udstedes i medfer af den foresldede bestemmelse i § 50
C.

Til nr. 17 (§ 52, 1. pkt.)

Der er tale om en konsekvensrettelse som fglge af, at det i
lovens § 2, nr. 3 og 4, foreslas at indsztte en definition pa
henholdsvis aktivt stof og hjelpestof, der indholdsmaessigt
dekker de samme stoffer som det tidligere anvendte samle-
begreb ravarer.

Til nr. 18 (72 a)

Den foresldede § 72 a implementerer lzegemiddeldirekti-
vets artikel 118 b. Der henvises til pkt. 2.1.7 i de almindeli-
ge bemaerkninger.

Til nr. 19 og 20 (8 103, stk. 1, nr. 1 og 2)

De foreslaede &ndringer af § 103, stk. 1, giver mulighed
for, at ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsette
regler om betaling af gebyr for Sundhedsstyrelsens virksom-
hed bl.a. i relation til de nye typer af aktarer, som foreslas
reguleret i loven: Fremstillere, importgrer og distributarer af
aktive stoffer, der patenkes anvendt i fremstillingen af lz-
gemidler til mennesker, og formidlere af leegemidler.

Til nr. 21 (88 103 a—104)

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

Den foreslaede § 103 a er en uendret viderefarelse af geel-
dende lovs § 103 a, der er indsat i loven ved lov nr. 1557 af
20. december 2006, der er fremsat skriftligt som lovforslag
den 25. oktober 2006 (Folketingstidende tilleeg A, s. 1772).

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

Den foreslaede § 103 ¢ er (med konsekvensandringer) en
uendret viderefgrelse af den af geldende lovs § 103 b, der
blev indsat i loven ved lov nr. 464 af 18. maj 2011, der er
fremsat skriftligt som lovforslag den 27. januar 2011 (Folke-
tingstidende tilleeg A, s. 28).

Den foreslaede § 104 er en delvis viderefarelse af geelden-
de lovs § 104, der er indsat i loven ved lov nr. 1180 af 12.
december 2005, der er fremsat skriftligt som lovforslag den
5. oktober 2005 (Folketingstidende tilleeg A, s. 119-121).
Bestemmelsen er efterfalgende a&ndret ved:

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

e Lov nr. 534 af 17. juni 2008, der er fremsat skriftligt
som lovforslag den 12. marts 2008 (Folketingstidende
tilleeg A, s. 57-58).

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

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

Med den foresldede § 104, stk. 1, nr. 1, gares det i relation
til dette lovforslag muligt at straffe overtreedelser af de fore-
sldede bestemmelser i:

e §7,stk. 2, om ulovlig onlineforhandling af leegemidler.

e §41c,stk. 1, om pligt til registrering af formidlingsvirk-
somhed.

e §42, stk. 1 og 2, om pligt til at underrette Sundhedssty-
relsen om forfalskede leegemidler og mellemprodukter.

e 8§50 a, stk. 1, om pligt til registrering af virksomhed som
importer, fremstiller eller distributer af aktive stoffer.

e 8§50 d om pligt til at underrette Sundhedsstyrelsen om
forfalskede aktive stoffer.

Der er desuden foretaget &ndringer af lovteknisk art med
henblik pa at sikre, at overtreedelse af bestemmelser, der vi-
derefares uandret, men som med dette lovforslag foreslas
placeret under et nyt paragrafnummer, ogsd fremover kan
straffes.

Desuden ggres det med det foresldede § 104, stk. 1, nr. 4,
muligt at straffe den, der undlader at efterkomme et pabud
eller en oplysningspligt, der har hjemmel i de foreslaede be-
stemmelser i:

e 8§50 f om Sundhedsstyrelsen adgang til at kraeve udleve-
ret prgver af aktive stoffer og andre oplysninger og ma-
terialer som led i styrelsens myndighedskontrol af virk-
somheder, der handterer aktive stoffer.

e 8§50 g om Sundhedsstyrelsens adgang til at udstede pa-
bud om endret opgavevaretagelse, organisation, indret-
ning og drift af virksomheder, der handterer aktive stof-
fer, med henblik pa at sikre overholdelse af de regler,
der geelder for den pagealdende virksomhedsaktivitet.

Der er desuden foretaget &ndringer af lovteknisk art med
henblik pé at sikre, at manglende efterkommelse af et pabud
eller en oplysningspligt, der har hjemmel i bestemmelser,
der viderefares uzndret, men som med dette lovforslag fore-



31

slés placeret under et nyt paragrafnummer, ogsa fremover
kan straffes.

Med den foresldede § 104, stk. 1, nr. 5, gegres det muligt at
straffe den, der naegter repraesentanter for kontrolmyndighe-
den (primaert Sundhedsstyrelsen) adgang til en virksomhed i
medfear af den foresldede § 50 e, stk. 2, om Sundhedsstyrel-
sens adgang til at afleegge kontrolbesgg i virksomheder, der
handterer aktive stoffer.

Der er desuden foretaget en enkelt &ndring af lovteknisk
art med henblik pa at sikre, at det fortsat vil veere muligt at
straffe den, der neegter Fadevarestyrelsens repraesentanter
adgang til en virksomhed, der har tilladelse til at forhandle
foderleegemidler, nar den geldende bestemmelse i lovens
§ 45 erstattes af den foreslaede § 44 d.

De foreslaede @ndringer af § 104, stk. 2, er udelukkende
af lovteknisk karakter og indebeerer, af det fortsat vil vare
muligt at straffe overtraedelser af bestemmelser i loven, der
vedrarer ulovlig handtering af leegemidler, herunder forfal-
skede lzegemidler.

Til § 2 (LOV OM APOTEKSVIRKSOMHED)

Til nr. 1 (8 11, stk. 1, nr. 14)

Med den foresldede endring af apotekerlovens § 11,
stk. 1, nr. 14, preciseres apotekernes forpligtelse til at un-
derrette Sundhedsstyrelsen om forfalskede leegemidler til ik-
ke blot at geelde i forhold til leegemidler, som apoteket mod-
tager, og som derfor forefindes pé apoteket, men ogsa i for-
hold til leegemidler, som apoteket far tiloud om at kebe
(men afviser at modtage). Forpligtelsen foreslds pa dette
punkt udformet séledes, at den svarer til den foreslaede — og
tilsvarende — forpligtelse til at underrette Sundhedsstyrelsen
om forfalskede leegemidler for virksomheder, der forhandler
leegemidler til brugerne uden for apotekerne, jf. den foresla-
ede bestemmelse i legemiddellovens § 42, stk. 2.

Til nr. 2 (8§ 43, 2. pkt.)

Med tilfgjelsen af et 2. pkt. i apotekerlovens § 43 indsat-
tes en udtrykkelig bemyndigelse til Sundhedsstyrelsen til at
fastsatte regler for apotekers anvendelse af aktive stoffer og
hjeelpestoffer i fremstillingen af leegemidler og mellempro-
dukter. Endvidere preeciseres det, at Sundhedsstyrelsen som
led i udformningen af disse regler kan fastsatte, at apoteket
skal udfare kontroller (audits) pa fremstillings- og distributi-
onsstederne for de aktive stoffer.

Formalet med de bestemmelser, der patenkes udstedt i
medfer af den foresldede bemyndigelse, er bl.a. at sikre, at
de aktive stoffer, som et apotek (herunder et sygehusapo-
tek), anvender i fremstillingen af lzegemidler og mellempro-
dukter, er fremstillet i overensstemmelse med god fremstil-
lingspraksis for aktive stoffer. Kravene vil dog ikke komme
til at geelde for fremstilling af bl.a. magistrelle leegemidler
og leegemidler til kliniske forsgg, der ikke er omfattet af en
markedsfaringstilladelse efter den geeldende leegemiddello-
vens § 7.

Bestemmelsen skal desuden ses i sammenhang med den
foresldede § 50 a, stk. 1, hvoraf det fremgar, at den foreslae-
de registreringsordning for virksomheder (herunder apote-
ker), der foretager fremstilling, indfarsel eller distribution af
aktive stoffer, alene omfatter stoffer, der patenkes anvendt i
fremstillingen af legemidler til mennesker, der er omfattet
af en markedsfaringstilladelse. Det indeberer bl.a., at kravet
om registrering ikke vil geelde for det apotek, som udeluk-
kende fremstiller eller indfarer aktive stoffer til brug for
fremstillingen af magistrelle leegemidler eller leegemidler til
kliniske forsgg, der ikke er omfattet af en markedsfaringstil-
ladelse.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets
§ 1, nr. 11, vedrgrende den foreslédede § 39 b i leegemiddel-
loven og til pkt. 2.1.2.3 i de almindelige bemaerkninger.

Tilnr.3 (843 a)

Der henvises til pkt. 2.1.4 i de almindelige bemarkninger
og bemerkninger til lovforslagets § 1, nr. 12, vedrgrende
den foresldede bestemmelse i lsegemiddellovens § 41 a.

Til § 3 (SUNDHEDSLOVEN)

Tilnr. 1

Som led i et afbureaukratiseringsinitiativ har Sundheds-
styrelsen i samarbejde med leegemiddelindustrien identifice-
ret en reekke sakaldte irritationsbyrder. En af disse er den
manglende mulighed for, at virksomhederne kan ansgge om
generelt klausuleret tilskud til et laegemiddel.

Som fglge heraf foreslas det, at forbuddet mod, at virk-
somheder kan ansgge om generelt klausuleret tilskud i sund-
hedslovens § 152, stk. 1, 3. pkt., ophaves.

Til § 4 (LOV OM REGIONERNES FINANSIERING)

Tilnr. 1

Det foreslas i forlengelse af et afbureaukratiseringspro-
gram at ophaeve udligningsordningen for faktorpraparater til
visse blgderpatienter (blgderudligningsordningen).

Ordningen blev etableret pé et tidspunkt, hvor der var stor
usikkerhed om udgifterne til indkegb af faktorpraeparater til
den pagaldende patientgruppe. Det vurderes i dag, at udgif-
terne til omradet er relativt beskedne sammenlignet med an-
dre behandlingsomrader. Udligningsordningen forekommer
derfor ungdigt administrativt tung.

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

Til 86
Det foreslés i lovforslagets 8 1, nr. 12, at ophave gaelden-
de lovs 8§ 39 - 45 a.
Ministeren for sundhed og forebyggelse og Sundhedssty-

relsen har i medfer af geeldende lovs § 39, stk. 5, § 40, stk. 1
0g 3,840 b, § 43 og 8§ 43 a, stk. 2, udstedt en rekke be-
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kendtggarelser, der umiddelbart ville bortfalde ved ophzvel-
sen af de naevnte bestemmelser.

Der er tale om fglgende bekendtgarelser:

e Bekendtgerelse nr. 824 af 1. august 2012 om fremstil-
ling og indfarsel af legemidler og mellemprodukter

e Bekendtgerelse nr. 823 af 1. august 2012 om distribution
af leegemidler

e Bekendtgerelse nr. 108 af 9. februar 2011 om forhand-
ling af handkebslaegemidler udenfor apotek

e Bekendtgerelse nr. 1318 af 27. november 2007 om gas-
ser til medicinsk brug

e Bekendtgarelse nr. 993 af 7. august 2007 om handtering
m.v. af radioaktive lgemidler pa sygehuse

e Bekendtgerelsen nr. 93 af 25. januar 2007 om forhand-
ling af legemidler til produktionsdyr uden for apotek

e Bekendtgerelse nr. 1254 af 12. december 2005 om frem-
stilling og forhandling m.v. af foderleegemidler til fisk
m.m.

e Bekendtgerelse nr. 1251 af 12. december 2005 om frem-
stilling og forhandling af foderleegemidler til dyr

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

e Bekendtgerelse nr. 1228 af 7. december 2005 om indfar-
sel af visse foderlaegemidler til dyr og fisk

e Bekendtgerelse nr. 1224 af 7. december 2005 om priva-
tes indfarsel af leegemidler

e Bekendtgerelse nr. 1223 af 7. december 2005 om indret-
ning og drift af medicindepoter

e Bekendtgarelse nr. 1222 af 7. december 2005 om hand-
tering af leegemidler pa sygehusafdelinger og andre be-
handlende institutioner

e Bekendtgarelse nr. 1219 af 7. december 2005 om syge-
huses indfarsel af legemidler

e Bekendtgarelse nr. 1217 af 7. december 2005 om skibs-
fareres of rederes indfgrsel af leegemidler ved anlgb af
udenlandsk havn

e Bekendtgarelse nr. 1216 af 7. december 2005 om op-
splitning af leegemiddelpakninger til dyr

For at sikre, at de ovennavnte bekendtggarelser forbliver i
kraft, indtil de aflgses af nye bekendtgarelser eller ophaves,
preeciseres det i lovforslagets § 6, at administrative forskrif-
ter fastsat i medfer af de tidligere bestemmelser i leegemid-
delloven forbliver i kraft, indtil de aflgses eller ophaves.

Til§7

I overensstemmelse med artikel 52 a, stk. 6, og artikel 85
b, stk. 2, 2. afsnit, i leegemiddeldirektivet, som &ndret ved
direktivet om forfalskede leegemidler, foreslas det at fastsat-
te en overgangsordning for formidlere af legemidler og
virksomheder, der fremstiller, indfgrer og distribuerer aktive
stoffer, der pateenkes anvendt i fremstillingen af leegemidler
til mennesker.

Efter den foreslaede ordning vil disse virksomheder senest
den 1. marts 2013 skulle lade deres virksomhed registrere i
henhold til loven, hvis de fortsat gnsker at udfare deres akti-
viteter efter den 1. marts 2013.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennem-
farer dele af Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/82/EF af 6. april 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinaerlegemidler, EF-Ti-
dende 2001, nr. L 311, side 1, som &ndret senest
ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende
2009, nr. L 188, side 14, dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. april 2001
om oprettelse af en feellesskabskodeks for human-
medicinske legemidler, EF-Tidende 2001, nr. L
311, side 67, som endret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende
2010, nr. L 348, side 74, dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001
om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om anvendelse af
god Klinisk praksis ved gennemfarelse af kliniske
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 fastseettelse af
betingelserne for tilberedning, markedsfgring og
anvendelse af foderleegemidler i Fzellesskabet, EF-
Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/9/EF af 11.
februar 2004 om inspektion og verifikation af god
laboratoriepraksis (GLP), EU-Tidende 2004, nr. L
50, side 28, og dele af direktiv 2004/10/EF af 11.
februar 2004 om indbyrdes tilnermelse af lovgiv-
ning om anvendelse af principper for god laborato-
riepraksis og kontrol med deres anvendelse ved for-
seg med kemiske stoffer, EU-Tidende 2004, nr. L
50, side 44.

Lovforslaget
§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemid-
ler, som a&ndret bl.a. ved § 1 i lov nr. 1557 af 20.
december 2006, 8 1 i lov nr. 534 af 17. juni 2008,
§ 1i lov nr. 464 af 18. maj 2011 og § 1 i lov nr.
605 af 18. juni 2012, foretages falgende andringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennem-
forer dele af Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en feellesskabskodeks for veterinarlegemidler,
EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som &ndret se-
nest ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende
2009, nr. L 188, side 14, dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for hu-
manmedicinske leegemidler, EF-Tidende 2001, nr.
L 311, side 67, som endret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende
2010, nr. L 348, side 74, og direktiv 2011/62/EU af
8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174, s. 74,
dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilner-
melse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis
ved gennemfarelse af kliniske forsgg med lege-
midler til human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121,
side 34, dele af Radets direktiv 90/167/EQF af 26.
marts 1990 om fastsattelse af betingelserne for til-
beredning, markedsfgring og anvendelse af foder-
leegemidler i Feellesskabet, EF-Tidende 1990, nr. L
92, side 42, dele af Europa-Parlamentets og Radets
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 ind-
byrdes tilneermelse 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.«
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§ 2. Ved et lzgemiddel forstas i denne lov enhver
vare, der

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

2) kan anvendes i eller gives til mennesker eller
dyr enten for at genoprette, a&ndre eller pavirke fy-
siologiske funktioner ved at udgve en farmakolo-
gisk, immunologisk eller metabolisk virkning eller
for at stille en medicinsk diagnose.

83.[...1

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

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

[..]

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

§ 7. Et lzgemiddel ma kun forhandles eller udle-
veres her i landet, nar der er udstedt en markedsfg-
ringstilladelse enten af Laegemiddelstyrelsen i med-
for af denne lov eller af Europa-Kommissionen i
medfar af EU-retlige regler om fastleeggelse af fel-
lesskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterinermedicinske leegemidler

2. § 2 affattes séledes:
»8 2. | denne lov forstas ved:
1) Leegemiddel: Enhver vare, der

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

b) kan anvendes i eller gives til mennesker eller
dyr enten for at genoprette, a&ndre eller pavirke fy-
siologiske funktioner ved at udgve en farmakolo-
gisk, immunologisk eller metabolisk virkning eller
for at stille en medicinsk diagnose.

2) Mellemprodukt: En sammenblanding af aktive
stoffer og hjeelpestoffer bestemt til videre forar-
bejdning til et leegemiddel.

3) Aktivt stof: Ethvert stof eller enhver blanding
af stoffer, der patenkes anvendt i fremstillingen af
et leegemiddel, og som ved at indga i produktionen
bliver en aktiv bestanddel af leegemidlet, der skal
udgve en farmakologisk, immunologisk eller meta-
bolisk virkning med henblik pa at genoprette, &n-
dre eller pavirke fysiologiske funktioner eller at
stille en medicinsk diagnose.

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

3.183,stk. 209 3,00 i § 5 &ndres »8 2« til: »§ 2,
nr. 1,«.

4. 8§ 3, stk. 3, nr. 2, affattes saledes:
»2) Aktive stoffer og hjelpestoffer.«

5.1 8 7 indseettes efter »jf. dog«: »stk. 2,«.
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m.v. (feellesskabsmarkedsfegringstilladelse), jf. dog
§§ 11 og 29-32.

8 11. Uanset bestemmelsen i § 7 kraeves der ikke
markedsferingstilladelse til fglgende leegemidler:

[..]

8 14. Laegemiddelstyrelsen a&ndrer, suspenderer
eller tilbagekalder en markedsfaeringstilladelse til et
leegemiddel, hvis det viser sig, at

[...]

5) egenkontrollen efter regler fastsat i medfar af
8 40, stk. 3, ikke er blevet gennemfart.

8 35. Til brug for Leegemiddelstyrelsens behand-
ling af ansggninger om markedsfgringstilladelse og
sager om udstedelse, forleengelse, &ndring, suspen-
sion eller tilbagekaldelse af en markedsfaringstilla-
delse kan Laegemiddelstyrelsen pabyde ansggeren
til eller indehaveren af en markedsfaringstilladelse
at udlevere ngdvendige oplysninger, herunder
skriftligt materiale, praver af leegemidlet, herunder
dets emballage, og prever af mellemprodukter og
ravarer, der anvendes ved fremstillingen af leege-
midlet.

Tilladelse til forhandling, fremstilling og
indfarsel m.v.

Godkendelse af virksomheder mv.

6. | § 7 indsaettes som stk. 2:

»Stk. 2. Et leegemiddel ma kun forhandles online
til brugere i andre EU/E@S-lande, nar det udover at
veere omfattet af en markedsfaringstilladelse, som
nevnt i stk. 1, er omfattet af en markedsfaringstil-
ladelse, der geelder i bestemmelseslandet i overens-
stemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83/
EF eller artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF.«

7.18 11 ®ndres »8 7« til: »§ 7, stk. 1 «.

8.1814,stk. 1, nr. 5, § 46, stk. 1, nr. 4, og § 47
@ndres »8 40, stk. 3« til: »§ 39 b, nr. 1-3«.

9.18350g §51, stk. 1, &ndres »og ravarer, der an-

vendes ved fremstillingen af leegemidlet« til: », ak-
tive stoffer og hjelpestoffer«.

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

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

11. Overskriften for 8§ 39 ophaves.

12. 88 39 — 45 a ophaves, 0g i stedet indseettes:
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§ 43 b. Der ma ikke foretages fremstilling, ind-
farsel, udfarsel, oplagring, forhandling eller udle-
vering af forfalskede leegemidler, jf. dog § 43 d.

8 43 d. Indehaveren af en tilladelse efter 8 7 kan i
begrenset maengde indfare, udfgre og oplagre lae-
gemidler, der er indkgbt for at undersgge forekom-
sten af forfalskede leegemidler blandt de lsegemid-
ler, som er omfattet af tilladelsen.

8 39. Fremstilling, indfarsel, udfersel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og
emballering af leegemidler ma kun ske med tilladel-
se fra Laegemiddelstyrelsen.

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

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

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

2) Leegers, dyrlegers og tandlegers fordeling,
opsplitning og udlevering af leegemidler til brug i
praksis.

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

4) Skibsfareres og -rederes fordeling, opsplitning
og udlevering af leegemidler til mennesker til brug
om bord samt indfarsel af sddanne legemidler ved
anlgb af udenlandsk havn.

5) Virksomheders indfgrsel, udfarsel og oplag-
ring af leegemidler som navnt i 8 43 d.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler
om den handtering af leegemidler, der er navnt i
stk. 3, nr. 1-5.

8 40. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter
regler om:

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

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

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

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, kan
I begraenset maengde indfare, udfgre og oplagre lee-
gemidler, der er indkgbt for at undersgge forekom-
sten af forfalskede legemidler blandt de leegemid-
ler, som er omfattet af tilladelsen.

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

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

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

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

2) Leegers, dyrlegers og tandlegers fordeling,
opsplitning og udlevering af leegemidler til brug i
praksis.

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

4) Skibsfareres og -rederes fordeling, opsplitning
og udlevering af leegemidler til mennesker til brug
om bord samt indfarsel af sddanne laegemidler ved
anlgb af udenlandsk havn.

5) Virksomheders indfgrsel, udfgrsel og oplag-
ring af leegemidler som naevnt i § 38 a, stk. 2.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om
den handtering af leegemidler, der er nevnt i stk. 3,
nr. 1-5.

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

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

2) Formkrav til de i nr. 1 navnte ansggninger,
herunder at ansggning skal ske elektronisk.
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3) Laegemiddelstyrelsens behandling af ansggnin-
ger om tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2.

Stk. 2. For at sikre overholdelsen af de betingel-
ser, som fastseettes efter stk. 1, nr. 1, kan Laegemid-
delstyrelsen knytte sarlige vilkar til tilladelsen,
herunder tidsbegraense tilladelsen.

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

Stk. 4. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler
for forsendelse af leegemidler til brugerne for virk-
somheder, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, her-
under regler om serlige pligtoplysninger pa leege-
middelforsendelsen.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan videregive rele-
vante oplysninger om tilladelser efter 8 39, stk. 1
0g 2, om &ndring, suspension og tilbagekaldelse af
tilladelser efter § 41 og om kontrolvirksomheden
efter 8 44, stk. 1 og 2, til Det Europziske Lege-
middelagentur, Europa-Kommissionen og laege-
middelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande. In-
denrigs- og sundhedsministeren fastsetter nsermere
regler herom.

8 41. Leegemiddelstyrelsen kan &ndre, suspende-
re eller tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1
0g 2, hvis betingelserne for tilladelsen eller de vil-
kar, der knytter sig til denne, ikke opfyldes, hvis in-
dehaveren af tilladelsen har overtradt regler fastsat
i medfer af § 40, stk. 3, eller § 40 b, eller afviser at
medvirke til Laegemiddelstyrelsens kontrol efter
8§ 44.

8 40 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, il
forhandling til brugerne af leegemidler til produkti-
onsdyr, har ret til at forhandle og udlevere alle ik-

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

4) Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysnin-
ger om tilladelser udstedt efter § 39, stk. 1 og 2, om
andring, suspendering og tilbagekaldelse af sadan-
ne tilladelser og om kontrolvirksomhed udfart efter
8 44 til Det Europaiske Leegemiddelagentur, Euro-
pa-Kommissionen og legemiddelmyndigheder i
andre EU/E@S-lande.

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

8 39 b. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om:

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

2) Krav til de aktive stoffer og hjeelpestoffer, som
den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, an-
vender i fremstillingen af legemidler eller mellem-
produkter.

3) De handlinger, som den, der har tilladelse efter
8 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling af legemidler el-
ler mellemprodukter skal udfgre for at sikre sig, at
de aktive stoffer og hjelpestoffer, der anvendes i
fremstillingen af lsegemidler eller mellemprodukter
opfylder de krav, der fastsattes efter nr. 2.

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

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

Forhandling af leegemidler til produktionsdyr
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kereceptpligtige leegemidler, der er beregnet til pro-
duktionsdyr.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af leegemidler til produkti-
onsdyr, ma ikke forhandle eller udlevere andre va-
rer end leegemidler til produktionsdyr og ma kun i
seerlige tilfelde og med indenrigs- og sundhedsmi-
nisterens tilladelse varetage andre opgaver end
dem, der fremgar af stk. 1 og af regler udstedt i
medfar af § 40 b.

Stk. 3. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af leegemidler til produkti-
onsdyr, ma ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilla-
delse drive eller veere knyttet til en anden virksom-
hed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til
andet end forhandling til brugerne af leegemidler til
produktionsdyr.

8 40 b. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaet-
ter naermere regler om de serlige, supplerende for-
pligtelser, der pahviler indehaveren af en tilladelse
efter 8 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af lee-
gemidler til produktionsdyr, herunder regler om:

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

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

5) Efterlevelse af risikostyringsprogrammer, jf.
8 62.

6) Aflaeggelse af regnskab.

8 39 a. Indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, der inden for rammerne af sin tilladelse gn-
sker at forhandle laegemidler online til brugerne,
skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse herom
inden eller samtidig med pabegyndelsen af denne
forhandling.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsette naerme-
re regler om meddelelsens indhold og form, herun-
der regler om, at meddelelsen skal indsendes elek-
tronisk.

8 40 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af leegemidler til produkti-
onsdyr, har ret til at forhandle og udlevere alle ikke
receptpligtige leegemidler, der er beregnet til pro-
duktionsdyr.

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

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

8 40 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter neermere regler om de sarlige, suppleren-
de forpligtelser, der pahviler den, der har tilladelse
efter 8 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af lee-
gemidler til produktionsdyr, herunder regler om:

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

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

5) Efterlevelse af risikostyringsprogrammer, jf.
8 62.

6) Afleeggelse af regnskab.
Onlineforhandling af leegemidler

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

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen farer og offentligger pa
sin hjemmeside en liste over forhandlere, der har
givet meddelelse efter stk. 1, og apotekere, der har
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8 39 b. Det er ikke tilladt for erhvervsmassige
udbydere af elektroniske kommunikationsnet eller -
tjenester til slutbrugere at formidle adgang til et in-
ternetdomeene, hvorfra der i strid med § 7, § 39,
stk. 1, eller § 60, stk. 1, forhandles leegemidler til
brugerne, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Forbuddet i stk. 1 geelder ikke, hvis inter-
netdomanet er ejet af en tjenesteyder, som er etab-
leret i et land inden for EU eller E@S.

givet meddelelse efter § 43 a, stk. 1, i lov om apo-
teksvirksomhed.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen informerer pa sin hjem-
meside om onlineforhandling af leegemidler, herun-
der om de risici, der kan veere forbundet med at
indkegbe leegemidler fra internetdomaener, der ikke
er underlagt myndighedskontrol. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsetter nermere regler
herom.

8 41 a. Sundhedsstyrelsen fastseetter regler om de
seerlige, 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 endringer af disse oplysninger.

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

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

8 41 b. Det er ikke tilladt for erhvervsmassige
udbydere af elektroniske kommunikationsnet eller -
tjenester til slutbrugere at formidle adgang til et in-
ternetdomeene, hvorfra der i strid med 8 7, stk. 1,
8 39, stk. 1, eller § 60, stk. 1, forhandles leegemid-
ler til brugerne, jf. dog stk. 2.

Stk.2. Forbuddet i stk. 1 geelder ikke, hvis inter-
netdomanet er ejet af en tjenesteyder, som er etab-
leret i et land inden for EU eller E@S.

Formidling af lsegemidler

8 41 c. Formidling af leegemidler er kun tilladt for
den, der har ladet sin virksomhed registrere hos
Sundhedsstyrelsen, og som er opfagrt pa den liste,
der er nevnt i stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen farer og offentligger pa
sin hjemmeside en liste over formidlere, der er re-
gistreret efter stk. 1.
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§43Db.

[-]

Stk. 2. Indehaveren af en tilladelse efter § 7 og
8 39, stk. 1, skal straks indberette fund i virksom-
heden af forfalskede leegemidler til Leegemiddelsty-
relsen. For indehavere af en tilladelse efter § 7 og
indehavere af en tilladelse til fremstilling af leege-
midler geelder indberetningspligten ogsa fund uden
for deres virksomhed, som de far kendskab til.

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

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan slette en formidler
fra den liste, der er naevnt i stk. 2, hvis formidleren
groft eller gentagne gange har overtradt regler ud-
stedt i medfer af 8 41 e eller afviser at medvirke til
Sundhedsstyrelsens kontrol efter § 44.

8 41 d. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om:

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

2) Formkrav til de i 8 41 c, stk. 1, nevnte anmel-
delser, herunder at anmeldelsen skal foretages elek-
tronisk.

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

8 41 e. Sundhedsstyrelsen fastszetter regler om de
krav, der pahviler formidlere af laegemidler, herun-
der krav til teknisk ledelse, faglig kundskab, indret-
ning og drift af virksomheden. Styrelsen fastsatter
desuden regler om, hvilke typer af leegemidler, der
ma formidles af den, der er registreret efter § 41 c,
stk. 1.

Underretning om forfalskede leegemidler og mel-
lemprodukter

8 42. Den, der har tilladelse efter 39, stk. 1 eller
2, til fremstilling af leegemidler eller mellempro-
dukter, skal straks underrette Sundhedsstyrelsen og
indehaveren af markedsfaringstilladelsen for det
pagzldende leegemiddel, hvis denne far kendskab
til, at et leegemiddel eller mellemprodukt, som den-
ne fremstiller, er eller kan veere blevet forfalsket.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling af leegemidler, og den, der er registreret
efter § 41 c, stk. 1, skal straks underrette Sundheds-
styrelsen og, hvis det er relevant, indehaveren af
markedsfaringstilladelsen for det pagaldende laege-
middel, hvis denne modtager eller far tiloud om at
kabe legemidler, som er eller kan vaere forfalske-
de.
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8 43 c. Legemiddelstyrelsen kan ved mistanke
om fund af et forfalsket leegemiddel videregive alle
oplysninger om fund af et forfalsket leegemiddel til
indehaveren af markedsfgringstilladelsen for det
bestemte, navngivne leegemiddel, som det forfal-
skede leegemiddel fremstar som identisk med.

8 42. Indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, til at fremstille og udfere leegemidler skal ef-
ter anmodning give Laegemiddelstyrelsen oplys-
ning om arsagen til, at der ikke er ansggt om mar-
kedsfaringstilladelse til et eller flere af leegemidler-
ne i Danmark.

8 43. Indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, og apoteker skal fare optegnelser over hand-
tering m.v. af legemidler. Laegemiddelstyrelsen
fastseetter neermere regler herfor.

8 43 a. Indehaveren af en tilladelse efter 8 7 eller
8 39, stk. 1, skal give Leegemiddelstyrelsen medde-
lelse om laeger, tandleeger og apotekere, der er til-
knyttet virksomheden. Dette gelder dog ikke for
offentlige sygehuse.

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

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

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastseette regler om,
at indehaveren af en tilladelse efter 8 7, stk. 1, skal
underrette styrelsen om fund af forfalskede leege-
midler.

8 42 a. Sundhedsstyrelsen kan ved fund eller mis-
tanke om fund af forfalskede leegemidler eller mel-
lemprodukter videregive alle oplysninger herom til
indehaveren af markedsfaringstilladelsen for eller
fremstilleren af det pagaldende leegemiddel eller
mellemprodukt.

Oplysninger om manglende ansggning om mar-
kedsfaringstilladelse

§ 43. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
fremstilling eller udfersel af leegemidler skal efter
anmodning give Sundhedsstyrelsen oplysning om
arsagen til, at der ikke er ansggt om markedsfg-
ringstilladelse til et eller flere af leegemidlerne i
Danmark.

Optegnelser

8 43 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1,
og apoteker skal fgre optegnelser over handtering
m.v. af legemidler. Sundhedsstyrelsen fastsaetter
neéermere regler herom.

Tilknytning

8 43 b. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, el-
ler 8 39, stk. 1, skal give Sundhedsstyrelsen medde-
lelse om laeger, tandleeger og apotekere, der er til-
knyttet virksomheden. Dette gelder dog ikke for
offentlige sygehuse.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om meddelelsespligten, herunder
regler om at meddelelse skal gives elektronisk.
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8 44. Lagemiddelstyrelsen kontrollerer overhol-
delsen af krav fastsat i denne lov og i regler fastsat
i medfar af loven til indhold, kvalitet og handtering
af leegemidler, mellemprodukter og ravarer. Laege-
middelstyrelsen kontrollerer desuden overholdelsen
af 8 40 a, stk. 3.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter
stk. 1 eller for at imgdekomme en anmodning fra et
andet land inden for EU eller E@S eller fra Europa-
Kommissionen eller Det Europziske Laegemiddel-
agentur har Lagemiddelstyrelsens reprasentanter
mod beherig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til:

1) Virksomheder, der er indehaver af en tilladelse
efter § 7.

2) Virksomheder, der er indehaver af en tilladelse
efter § 39, stk. 1 eller 2.

3) Virksomheder, der fremstiller ravarer, der an-
vendes ved fremstillingen af leegemidler, hvis rava-
ren er omfattet af regler fastsat i medfer af § 40,
stk. 3.

Stk. 3. Kontrolbesgg i de virksomheder, som er
naevnt i stk. 2, nr. 1 og 3, kan kun foretages uan-
meldt, hvis Leegemiddelstyrelsen har en begrundet
formodning om, at regler for fremstilling af laege-
midler, mellemprodukter og ravarer fastsat i med-
for af § 40, stk. 3, er overtradt.

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

Stk. 5. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver vareta-
ges | samarbejde med Det Europaiske Laegemid-
delagentur. Sundhedsstyrelsen udveksler i forbin-
delse med dette samarbejde oplysninger med agen-
turet om planlagte og gennemfarte kontrolbesag.

8 44 a. For at varetage sine kontrolopgaver efter
8 44, stk. 1, kan Laegemiddelstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kreeve udleveret praver
af leegemidler og produkter, der er grund til at for-
mode kan vere legemidler, herunder disses embal-
lage og indlegsseddel, mellemprodukter og rava-

Myndighedskontrol

8§ 44. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overholdel-
sen 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 mellem-
produkter.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter
stk. 1 eller for at imgdekomme en anmodning fra et
andet EU/E@S-land, Europa-Kommissionen eller
Det Europeeiske Laegemiddelagentur har Sundheds-
styrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation
0g uden retskendelse adgang til:

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

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

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

4) Virksomheder, der er registreret efter 8 50 a,
stk. 1.

5) Virksomheder, der fremstiller eller indfarer
hjeelpestoffer.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver vareta-
ges | samarbejde med Det Europeaiske Leegemid-
delagentur. Sundhedsstyrelsen udveksler i forbin-
delse med dette samarbejde oplysninger med Det
Europaiske Leegemiddelagentur om planlagte og
gennemfarte kontrolbesag.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport
om ethvert kontrolbesgg, der gennemfares efter
stk. 2.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan uanset bestemmel-
sen i stk. 2, nr. 5, afleegge kontrolbesgg i en virk-
somhed, der fremstiller eller indfarer hjeelpestoffer,
hvis denne anmoder herom.

8 44 a. For at varetage sine kontrolopgaver efter
8 44, stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kreeve udleveret praver
af leegemidler og produkter, der er grund til at for-
mode kan vere leegemidler, herunder emballage og
indleegsseddel, mellemprodukter, aktive stoffer og
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rer. Styrelsen kan desuden kraeve alle oplysninger
og materialer, der er ngdvendige for kontrolvirk-
somheden.

8 44 b. Laegemiddelstyrelsen kan give indehave-
ren af en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, pabud
om at &ndre opgavevaretagelse, organisation, ind-
retning eller drift og fastsatte en frist for a&ndrin-
gernes gennemfgrelse for at sikre overholdelsen af
regler fastsat i medfer af 8 40, stk. 3, eller § 40 b.

8 44 c. Leegemiddelstyrelsen kan foretage beslag-
leeggelse af leegemidler og produkter, der er grund
til at formode kan veere leegemidler, som forhandles
til brugerne i strid med 8 7, § 39, stk. 1, eller § 60,
stk. 1. Leegemiddelstyrelsen kan endvidere beslag-
leegge leegemidler og produkter, der er grund til at
formode kan veere leegemidler, som i strid med reg-
lerne om private personers indfarsel af leegemidler
til eget forbrug bliver indfert fra lande, der ikke er
medlem af EU eller E@S.

Stk. 2. Beslaglaeggelse foretaget i medfer af stk. 1
skal ske under iagttagelse af retsplejelovens kapitel
74 om beslaglaeggelse.

8 45. Fadevarestyrelsens repraesentanter har mod
behgrig legitimation og uden retskendelse adgang
til virksomheder med tilladelse til at forhandle fo-
derleegemidler til dyr eller fisk efter § 39, stk. 1.
Fadevarestyrelsens repraesentanter kan kraeve at fa
fremvist og udleveret kopi af bestillingssedler pa
foderlegemidler, der er ordineret af en dyrlaege.

8 45 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan ef-
ter forhandling med vedkommende minister fast-
seette regler om, at repraesentanter for myndigheder,
der hgrer under de pagaldende ministres ressort,
kan foretage kontrol pa Legemiddelstyrelsens veg-

hjeelpestoffer. Styrelsen kan desuden kreaeve alle op-
lysninger og materialer, der er ngdvendige for kon-
trolvirksomheden.

8 44 b. Sundhedsstyrelsen kan give indehaveren
af en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, og den, der
er registreret efter § 41 c, stk. 1, pabud om at andre
opgavevaretagelse, organisation, indretning eller
drift og fastseette en frist for endringernes gennem-
farelse for at sikre overholdelsen af regler udstedt i
medfgraf §39 b, §40b, §41 4, nr. 3, eller §4le.

8 44 c. Sundhedsstyrelsen kan beslagleegge lege-
midler og produkter, der er grund til at formode
kan veere leegemidler, som forhandles til brugerne i
strid med § 7, stk. 1, 8 39, stk. 1, eller § 60, stk. 1.
Sundhedsstyrelsen kan endvidere beslagleegge lee-
gemidler og produkter, der er grund til at formode
kan veere legemidler, som i strid med reglerne om
private personers indfarsel af lsegemidler til eget
forbrug bliver indfart fra lande, der ikke er medlem
af EU eller EZS.

Stk. 2. Beslaglaeggelse foretaget i medfar af stk. 1
skal ske under iagttagelse af retsplejelovens kapitel
74 om beslaglaeggelse.

8 44 d. Fadevarestyrelsens repraesentanter har
mod behgrig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til virksomheder med tilladelse til at forhandle
foderleegemidler til dyr eller fisk efter § 39, stk. 1.
Fadevarestyrelsens repraesentanter kan kraeve at fa
fremvist og udleveret kopi af bestillingssedler pa
foderleegemidler, der er ordineret af en dyrlaege.

8 45. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
efter forhandling med vedkommende minister fast-
seette regler om, at repraesentanter for myndigheder,
der hgrer under de pagaldende ministres ressort,
kan foretage kontrol pa Sundhedsstyrelsens vegne
0g udgve de befgjelser, der i denne lovs § 44 a og
8 44 c, stk. 1, 1. pkt., er henlagt til Sundhedsstyrel-
sen, med henblik pa at sikre lovlig distribution af
leegemidler.

Kapitel 3 a
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ne og udgve de befgjelser, der i denne lovs 8§ 44 a
0g § 44 c, stk. 1, 1. pkt., er henlagt til Leegemiddel-
styrelsen, med henblik pa at sikre lovlig distributi-
on af legemidler.

8 46. Leegemiddelstyrelsen kan forbyde forhand-
ling og udlevering af et legemiddel og kan pabyde,
at det treekkes tilbage fra markedet, hvis

[...]

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

[..]

Forbud, advarsel, tilbagekaldelse m.v.«

13. 1 8 46, stk. 1, nr. 4, &ndres »eller ravarer til: »,
aktive stoffer eller hjelpestoffer«.

14.1 8 46, stk. 1, indsattes efter nr. 5 som nye
numre:

»6) leegemidlet ikke er fremstillet i overensstem-
melse med den beskrivelse af fremstillingsmeto-
den, der fremgar af markedsfaringstilladelsen og
senere &ndringer hertil, eller hvis der ikke udferes
kontrol i overensstemmelse med de kontrolmeto-
der, som fremgar af ansggningen om markedsfg-
ringstilladelsen og senere a&ndringer hertil,

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

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

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

8 47 a. Sundhedsstyrelsen opretter et system til
forebyggelse af at lsegemidler, der kan udggre en
sundhedsfare, nar frem til brugerne. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsatter neermere regler
herom.

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

16. Efter 8 50 indsattes for kapitel 4 som nyt kapi-
tel:

»Kapitel 3 b

Fremstilling, indfgrsel og distribution m.v. af aktive
stoffer

8 50 a. Fremstilling, indfarsel og distribution af
aktive stoffer, der patenkes anvendt i fremstillin-
gen af leegemidler til mennesker, der er omfattet af
en markedsfaringstilladelse, er kun tilladt for den,
der har ladet sin virksomhed registrere hos Sund-
hedsstyrelsen, og som er opfart pa den liste, der er
nevnt i stk. 2.

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

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

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

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

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

3) Formkrav til de i nr. 1 naevnte anmeldelser,
herunder om de frister, der gealder for indgivelse af
anmeldelse, og om anmeldelse skal foretages elek-
tronisk.

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

5) Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysnin-
ger, der i medfer af regler udstedt efter nr. 1, skal
ledsage en registreringsanmeldelse efter 8 50 a,
stk. 1, til Det Europaiske Laegemiddelagentur.
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8 50 c. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om
teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift
for virksomheder, der er registreret efter § 50 a,
stk. 1, herunder regler om betingelserne for lovlig
indfarsel af aktive stoffer i form af bl.a.:

1) Krav til fremstilling af stofferne i udfarselslan-
det,

2) krav til udfarselslandets kontrol og handhaevel-
se af god fremstillingspraksis for aktive stoffer og
procedurer ved konstatering af manglende overhol-
delse af god fremstillingspraksis medmindre udfer-
selslandet er opfart pa den liste, der er navnt i arti-
kel 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 § 39, stk. 1 eller 2, til
fremstilling af leegemidler eller mellemprodukter,
skal straks underrette Sundhedsstyrelsen, hvis den-
ne modtager eller far tiloud om at kebe aktive stof-
fer, som er eller kan veere forfalskede.

Myndighedskontrol

8 50 e. Sundhedsstyrelsen kontrollerer overhol-
delsen af krav fastsat i dette kapitel og i regler ud-
stedt i medfar af § 50 c.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter
stk. 1 eller for at imgdekomme en anmodning fra et
andet EU/E@S-land, Europa-Kommissionen eller
Det Europaiske Laegemiddelagentur har Sundheds-
styrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation
og uden retskendelse adgang til virksomheder, der
er registret efter 8 50 a, stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udarbejder en rapport
om ethvert kontrolbesgg, der gennemfares efter
stk. 2.

8 50 f. For at varetage sine kontrolopgaver efter
8 50 e, stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kreeve udleveret praver
af aktive stoffer. Styrelsen kan desuden kreeve alle
oplysninger og materialer, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.
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8 103. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
sette regler om betaling for Leegemiddelstyrelsens
virksomhed i medfgr af denne lov og i medfer af
regler fastsat i medfar af loven, herunder

1) gebyrer for leegemidler, legemiddelvirksomhe-
der og fremstillere af ravarer, der anvendes ved
fremstilling af leegemidler,

8 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler til
produktionsdyr, opkraeves et samlet belgb, som
fastseettes i finansloven, til finansiering af initiati-
ver til styrkelse af fgdevaresikkerhed og dyrevel-
feerd. Belgbet fordeles forholdsmaessigt efter om-
seetningen af leegemidler til produktionsdyr. Inden-
rigs- og sundhedsministeren fastsatter nermere
regler herom. »

Kapitel 14 a

Kundgarelse

8 50 g. Sundhedsstyrelsen kan give en virksom-
hed, der er registreret efter § 50 a, stk. 1, pabud om
at endre opgavevaretagelse, organisation, indret-
ning eller drift og fastseette en frist for séndringer-
nes gennemforelse for at sikre overholdelsen af
regler udstedt i medfer af § 50 c.«

17. 1852, 1. pkt., @ndres »og ravarer, der anven-
des ved fremstilling af leegemidler« til: », aktive
stoffer og hjeelpestoffer«.

18. Efter § 72 indseettes:

»8 72 a. Sundhedsstyrelsen tilretteleegger mader
med deltagelse af patient- og forbrugerorganisatio-
ner med henblik pa at formidle offentlig informati-
on om foranstaltninger, der traeffes for at forebygge
og bekaempe forfalskning af leegemidler.«

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

»1) gebyrer for legemidler og leegemiddelvirk-
somheder samt fremstillere, importgrer og distribu-
tarer af aktive stoffer.«

20. 1 8 103, stk. 1, indszettes efter nr. 1 som nyt
nummer:

»2) gebyr for registrering som formidler af laege-
midler,«.

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

21. 88 103 a — 104 ophaves, og i stedet indseettes:

»8§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler til
produktionsdyr, opkreves et samlet belgb, som
fastseettes i finansloven, til finansiering af initiati-
ver til styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevel-
feerd. Belgbet fordeles forholdsmaessigt efter om-
setningen af leegemidler til produktionsdyr. Mini-
steren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naer-
mere regler herom.

Kapitel 14 a

Kundgarelse
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8 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette regler om, at standarder for leegemid-
lers kvalitet og for fremstilling, kontrol og opbeva-
ring af leegemidler, som der henvises til i regler ud-
stedt af Sundhedsstyrelsen i medfer af denne lov,
ikke indfgres i Lovtidende.

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

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

Kapitel 14 a
Klageadgang

8 103 b. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om klage over Lagemiddelstyrel-
sens afgarelser, herunder regler om klagefrister.

8 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning, straffes med bede eller
feengsel indtil 4 maneder den, der

1) overtraeder 8 20, § 21, 8 26, § 39 a, stk. 1, § 40
a, stk. 2 eller 3, 8 43, § 43 a, stk.1, 1. pkt., og § 43
b, stk. 2, § 50, stk. 3, § 53, stk. 1, § 54, § 58, stk. 3,
8 59, stk. 1, § 60, stk. 1, § 62, stk. 2, 8 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., 8 85, stk. 1, 8 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, 0g § 92 d, 8 93, stk. 1, 1. pkt., eller
stk. 2 eller 3, § 94, stk. 2, 1. pkt., eller EF-forord-
ninger om leegemidler og leegemiddelvirksomheder,

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

8§ 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastseette regler om, at standarder for leegemid-
lers kvalitet og for fremstilling, kontrol og opbeva-
ring af liegemidler, som der henvises til i regler ud-
stedt af Sundhedsstyrelsen i medfer af denne lov,
ikke indfgres i Lovtidende.

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

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

Kapitel 14 b
Klageadgang

8 103 c. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastseette regler om klage over Sundhedsstyrel-
sens afgarelser, herunder regler om klagefrister.

Kapitel 15
Straf m.v.

8 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning, straffes med bgde eller
feengsel indtil 4 maneder den, der

1) overtraeder § 7, stk. 2, § 20, § 21, § 26, 8 40 a,
stk. 2 eller 3, § 41, stk. 1, 841 c, 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,
8§ 67, stk. 1, 1. pkt., § 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1.
pkt., eller stk. 3, 8 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.,, 8 92 b, stk. 1 og 3, § 92 c, stk. 1, § 92 d,
8§ 93, stk. 1, 1. pkt., eller stk. 2 eller 3, § 94, stk. 2,
1. pkt., eller EF-forordninger om leegemidler og lee-
gemiddelvirksomheder,
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3) overtraeder forbud, der er nedlagt efter § 46,
stk. 1, 8 47 eller 8 90, stk. 8,

4) undlader at efterkomme et pabud eller en op-
lysningspligt, der har hjemmel i § 22, stk. 1, § 23,
§24,825,stk. 1eller2,835,842, 8443, 844D,
§ 45, 2. pkt., § 46, stk. 1, § 53, stk. 3 eller stk. 5, 2.
pkt., 8 54 a, § 68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, § 69,
71 b, stk. 6, § 80, stk. 1, § 84, stk. 1 eller stk. 4, 1.
pkt., § 87, stk. 2, 2.-4. pkt., 8 89, stk. 2, 8 90, stk. 2,
2.pkt., stk. 3, 2.pkt., og stk. 8, eller § 95, stk. 3, 2.
pkt., eller

5) nagter repraesentanter for kontrolmyndigheden
adgang i medfer af § 25, stk. 3, § 44, stk. 2, § 45, 1.
pkt., 8§ 53, stk. 5, 1. pkt., § 71 c, § 87, stk. 2, 1. pkt.,
§ 90, stk. 4, eller § 95, stk. 3, 1. pkt.

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

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

Stk. 4. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske

personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens
5. kapitel.

8 11. Bevilling til at drive apotek indebeerer pligt
til:

[...]

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

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

4) undlader at efterkomme et pabud eller en op-
lysningspligt, der har hjemmel i § 22, stk. 1, § 23,
§ 24, § 25, stk. 1 eller 2, § 35, § 43, § 43 b, stk. 1,
1. pkt., 844 a, 8§ 44 b, § 44 d, 2. pkt., § 46, stk. 1,
§50f, § 50 g, § 53, stk. 1, stk. 3 eller stk. 5, 2. pkt.,
§ 54 a, § 68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, § 69, § 70 b,
stk. 6, § 80, stk. 1, § 84, stk. 1 eller stk. 4, 1. pkt.,
§ 87, stk. 2, 2.-4. pkt., § 89, stk. 2, § 90, stk. 2, 2.
pkt., stk. 3, 2. pkt., eller stk. 8, eller § 95, stk. 3, 2.
pkt., eller

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

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning, straffes med bgde eller
feengsel indtil 1 ar og 6 maneder den, der overtrae-
der 8 7, stk. 1, 8 38 a, stk. 1, eller § 39, stk. 1 eller
2 eller undlader at efterkomme et pabud udstedt i
medfar af § 46 a.

Stk. 3. I regler, der fastsattes i medfar af loven,
kan der fastseettes straf af bgde for overtraedelse af
bestemmelser i reglerne.

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

82

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerel-
se nr. 855 af 4. august 2008, som &ndret ved § 71 i
lov nr. 1336 af 19. december 2008, 8 1 i lov nr. 100
af 10. februar 2009, § 14 i lov nr. 140 af 9. februar
2010 og lov nr. 465 af 18. maj 2011, foretages fal-
gende e&ndringer:
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14) Omgéende indberetning til Laegemiddelsty-
relsen af fund pa apoteket af forfalskede leegemid-
ler, jf. § 43 b, i lov om leegemidler.

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

8 43 a. Den apoteker, der inden for rammerne af
sin apotekerbevilling gnsker at forhandle lsegemid-
ler online til brugerne, skal give Laeegemiddelstyrel-
sen meddelelse herom, fgr forhandlingen pabegyn-
des. Legemiddelstyrelsen kan fastsette naermere
regler om meddelelsens indhold og form, herunder
regler om, at meddelelsen skal indsendes elektro-
nisk. Laegemiddelstyrelsen kan for apoteker, der
har givet meddelelse i henhold til stk. 1, fastsatte
regler om de krav, apoteket skal iagttage i forbin-
delse med onlineforhandlingen.

1.8 11, stk. 1, nr. 14, affattes séledes:

»14) Omgaende underretning af Sundhedsstyrel-
sen, hvis apoteket modtager eller far tiloud om at
kabe legemidler, som er eller kan veere forfalske-
de.«

2. 1 8 43 indsattes som 2. pkt.:

»Styrelsen fastsetter desuden regler om anven-
delse af aktive stoffer og hjelpestoffer i fremstillin-
gen af leegemidler og mellemprodukter, herunder
om pligt til at udfgre kontroller pa fremstillings- og
distributionssteder for aktive stoffer.«

3. § 43 a affattes saledes:

»8§ 43 a. Den apoteker, der inden for rammerne af
sin apotekerbevilling gnsker at forhandle leegemid-
ler online til brugerne, skal give Sundhedsstyrelsen
meddelelse herom, far forhandlingen pabegyndes.

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

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

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

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

83

| sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af
13. juli 2010, som senest &ndret ved 8 2 i lov nr.
1546 af 21. december 2010, lov nr. 327 af
18/04/2011, § 44 i lov nr. 593 af 14/06/2011, lov
nr. 605 af 14. juni 2011, lov nr. 607 af 14. juni
2011, lov nr.1387 af 28. december 2011, lov nr.
1388 af 28/12/2011 § 17 i lov nr. 151 af 28. februar
2012, lov nr. 164 af 28. februar 2012, § 4 i lov nr.
558 af 18. juni 2012 og § 1 i lov nr. i lov nr. 603 af
18. juni 2012, foretages felgende &ndring:
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8 152. Leaegemiddelstyrelsen kan ved behandlin-
gen af en ansggning om generelt tilskud bestemme,
at tilskuddet er betinget af, at leegemidlet ordineres
med henblik pa behandling af bestemte sygdomme
eller persongrupper. Virksomheden kan ikke ansg-
ge om generelt klausuleret tilskud.

[ ]

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

Stk. 2. Statens tilskud til regionerne til finansie-
ring af sundhedsomradet, jf. § 3, nedsattes for til-
skudsaret svarende til statens udgifter til finansie-
ring af tilskuddet efter stk. 1.

1.8 152, stk. 1, 3. pkt., ophaves.

84

I lov om regionernes finansiering, jf. lovbekendt-
gerelse nr. 797 af 27. juni 2011,som &ndret ved lov
nr. 584 af 18. juni 2012, foretages felgende &n-
dring:

1. § 4 a ophaves.

§5
Loven treeder i kraft den 1. januar 2013.
§6

Administrative forskrifter, der er udstedt i medfar
af de hidtidige bestemmelser i lov om leegemidler,
vedbliver at veere i kraft, indtil de erstattes eller op-
haeves.

87

Den, der inden den 1. januar 2013 udfarer aktivi-
teter omfattet af § 41 c, stk. 1, som affattet ved den-
ne lovs 8 1, nr. 12, eller § 50 a, stk. 1, som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 16, og fortsat gnsker at ud-
fore disse aktiviteter efter denne dato, skal senest
den 1. marts 2013 lade sin virksomhed registrere i
overensstemmelse med denne lov.
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Bilag 2

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 leegemidler for sa vidt an-
gar forhindring af, at forfalskede lsegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskede E@S-rele-
vant tekst

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

om andring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske laege-
midler for sa vidt angar forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskee-
de

(EQS-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

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

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF¥ fastsetter regler for bl.a. fremstilling, import,
markedsfaring og engrosforhandling af ls&egemidler i Unionen og regler vedrgrende virksomme stoffer.

(2) Der har veeret en foruroligende stigning i pavisningen af leegemidler i Unionen, som er forfalskede
med hensyn til identitet, historie eller oprindelse. Disse leegemidler indeholder normalt bestanddele, der er
forfalskede eller af darlig kvalitet, eller de indeholder ikke nogen bestanddele, eller de indeholder be-
standdele, herunder virksomme stoffer, i forkert dosering, og udger derfor en alvorlig trussel mod folke-
sundheden.

(3) Erfaringer fra tidligere viser, at sddanne forfalskede laegemidler ikke blot nar frem til patienterne ved
ulovlige midler, men ogsa via den lovlige forsyningskede. Dette udgar en sarlig trussel mod menneskers
sundhed og kan fare til, at patienten mister tilliden ogsa til den lovlige forsyningskade. Direktiv 2001/83/
EF ber &ndres som en reaktion pa denne ggede trussel.

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

(6) Personer, der aftager, opbevarer, oplagrer, leverer eller udfgrer leegemidler, er kun bemyndigede til
at udeve deres virksomhed, hvis de opfylder kravene i direktiv 2001/83/EF for at fa tilladelse til engros-
forhandling af leegemidler. Imidlertid er distributionsnettet for leegemidler i dag stadig mere komplekst og
involverer mange aktarer, der ikke ngdvendigvis er grossister som omhandlet i nevnte direktiv. For at
sikre palidelighed i forsyningskaeden ber lovgivning vedrarende leegemidler omfatte alle akterer i forsy-
ningskaden. Dette omfatter ikke blot grossister, uanset om de fysisk handterer leegemidlerne eller ej, men
ogsa formidlere, der er involveret i salg eller kagb af legemidler uden selv at szlge eller kabe disse leege-
midler og uden at eje og fysisk handtere laegemidlerne.

(7) Forfalskede virksomme stoffer og virksomme stoffer, som ikke overholder de gaeldende krav i direk-
tiv 2001/83/EF, udger alvorlige risici for folkesundheden. Disse risici ber imgdegas ved at skeerpe de
kontrolkrav, der geelder for fremstilleren af legemidlerne.

(8) Der findes en reekke forskellige former for god fremstillingspraksis, der er hensigtsmassige at an-
vende i forbindelse med fremstilling af hjelpestoffer. For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af folke-
sundheden bgr fremstilleren af leegemidlet vurdere hjalpestoffers egnethed pa grundlag af relevant god
fremstillingspraksis for hjelpestoffer.

(9) For at lette handhaevelsen af og kontrollen med overholdelse af EU-bestemmelserne om virksomme
stoffer bar fremstillerne, importarerne eller distributgrerne af de pagaeldende stoffer underrette de berarte
kompetente myndigheder om deres virksomhed.

(10) Leegemidler kan fgres ind i Unionen, uden at det er hensigten at importere dem, dvs. uden at det er
hensigten, at de skal overga til fri omszatning. Hvis disse leegemidler er forfalskede, udger de en risiko for
folkesundheden i Unionen. Desuden kan disse forfalskede laegemidler na frem til patienter i tredjelande.
Medlemsstaterne bgr treeffe foranstaltninger for at forhindre, at sddanne forfalskede legemidler, hvis de
fares ind i Unionen, kommer i omsatning. Nar Kommissionen vedtager bestemmelser til supplering af
denne forpligtelse for medlemsstaterne til at treeffe disse foranstaltninger, bgr den tage hensyn til de til-
geengelige administrative ressourcer og de praktiske konsekvenser samt til behovet for at opretholde hurti-
ge handelsstramme for lovlige leegemidler. Disse bestemmelser bar ikke bergre toldlovgivningen, kompe-
tencefordelingen mellem Unionen og medlemsstaterne og ansvarsfordelingen mellem medlemsstaterne.

(11) Sikkerhedsforanstaltninger for leegemidler bgr harmoniseres i Unionen for at tage hensyn til nye
risikoprofiler, idet det sikres, at det indre marked for leegemidler fungerer. Disse sikkerhedsforanstaltnin-
ger bar gare det muligt at kontrollere &gtheden og foretage identifikation af individuelle pakninger samt
pavise, om pakningen er brudt. Anvendelsesomradet for disse sikkerhedsforanstaltninger ber tage behg-
rigt hensyn til de seerlige karakteristika ved visse leegemidler eller kategorier af legemidler, f.eks. generi-
ske leegemidler. Receptpligtige legemidler bgr som hovedregel vare forsynet med sadanne sikkerheds-
foranstaltninger. Der bgr dog af hensyn til risikoen for forfalskning og risikoen som fglge af forfalskning
af leegemidler eller kategorier af lsegemidler, vaere mulighed for ved hjeelp af en delegeret retsakt, i for-
leengelse af en risikovurdering, at undtage visse receptpligtige leegemidler eller kategorier af leegemidler
fra kravet om at veere forsynet med sikkerhedsforanstaltningerne. Der ber ikke indferes sikkerhedsforan-
staltninger for ikke-receptpligtige leegemidler eller kategorier af leegemidler, medmindre det undtagelses-
vist ved en vurdering er pavist, at der er en risiko for forfalskning, som vil fa alvorlige falger. Disse laege-
midler bar derfor opfares pa en liste i en delegeret retsakt.

Risikovurderingerne bgr omfatte aspekter sasom leegemidlernes pris, tidligere tilfeelde af forfalskede le-
gemidler, som er indberettet i Unionen og i tredjelande, de konsekvenser, forfalskningerne har for folke-
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sundheden, idet der tages hensyn til de sarlige karakteristika ved de pagaldende leegemidler, og alvorlig-
heden af de lidelser, de er beregnet til behandling af. Sikkerhedsforanstaltningerne bgr gare det muligt at
kontrollere hver enkelt leveret leegemiddelpakning uanset, hvordan de leveres, herunder gennem fjern-
salg. Den entydige identifikator samt det tilhgrende datalagringssystem bgr finde anvendelse, uden at det-
te bergrer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysnin-
ger®), og bar opretholde klare og effektive garantier, nar personoplysninger behandles. Datalagringssyste-
met, der indeholder oplysninger om sikkerhedsforanstaltninger, kan indeholde forretningsmeessigt fal-
somme oplysninger. Disse oplysninger skal ydes en passende beskyttelse. Der bgr ved indfarelsen af de
obligatoriske sikkerhedsforanstaltninger tages behgrigt hensyn til de serlige karakteristika ved forsy-
ningskaderne i medlemsstaterne.

(12) Enhver akter i forsyningskaeden, der pakker leegemidler, skal veere indehaver af en fremstillingstil-
ladelse. For at sikkerhedsforanstaltningerne kan veere effektive, bgr en indehaver af en fremstillingstilla-
delse, som ikke selv er den oprindelige fremstiller af leegemidlet, kun have tilladelse til at fjerne, udskifte
eller tildeekke disse sikkerhedsforanstaltninger under strenge betingelser. Navnlig ber sikkerhedsforan-
staltningerne i tilfelde af ompakning udskiftes med sikkerhedsforanstaltninger, der svarer til de oprindeli-
ge. | dette gjemed bgr betydningen af udtrykket »svarende til de oprindelige« preeciseres ngje. Disse
strenge betingelser bar sikre en passende beskyttelse mod, at forfalskede lsegemidler kommer ind i forsy-
ningskaeden, for at beskytte bade patienterne og indehavere af markedsfaringstilladelsers og fremstilleres
interesser.

(13) Indehavere af fremstillingstilladelser, som ompakker leegemidler, bar hafte for skader i de tilfeelde
og pa de betingelser, der er fastsat i Radets direktiv 85/374/E@F af 25. juli 1985 om tilnermelse af med-
lemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produktansvar®).

(14) For at gge palideligheden i forsyningskeaden bar grossisterne kontrollere, at deres leverandgrgrossi-
ster er indehavere af en engrosforhandlingstilladelse.

(15) Det er ngdvendigt at preecisere de bestemmelser, der finder anvendelse pa eksport af leegemidler fra
Unionen, og dem, der finder anvendelse, nar l&egemidler fgres ind i Unionen udelukkende med henblik pa
eksport heraf. | henhold til direktiv 2001/83/EF er en person, der udfarer lsegemidler, grossist. De bestem-
melser, der gaelder for grossister, og god distributionspraksis bar finde anvendelse pa alle disse former for
virksomhed, nar de udgves pa Unionens omrade, herunder i omrader sasom frizoner og frilagre.

(16) For at sikre gennemsigtighed bar en liste over grossister, om hvilke det af en kompetent myndighed
i en medlemsstat ved hjelp af et inspektionsbesgg er konstateret, at de overholder geldende EU-lovgiv-
ning, offentliggares i en database, der bar oprettes pa EU-plan.

(17) Bestemmelserne om inspektionsbesgg hos og kontrol af alle aktarer, der er involveret i fremstillin-
gen og leveringen af legemidler og deres bestanddele bgr klarlegges, og specifikke bestemmelser bar
finde anvendelse for forskellige typer aktgrer. Dette bar ikke forhindre medlemsstaterne i at udfere yderli-
gere inspektionsbesgg, hvis sadanne skannes relevante.

(18) For at sikre samme niveau for beskyttelse af menneskers sundhed i hele Unionen og for at undga
forvridning af det indre marked bgr de harmoniserede principper og retningslinjer for inspektionsbesgg
hos fremstillere og engrosforhandlere af laegemidler og virksomme stoffer styrkes. Sadanne harmonisere-
de principper og retningslinjer bar ogsa medvirke til at sikre, at eksisterende aftaler med tredjelande om
gensidig anerkendelse, hvis anvendelse er afhaengig af effektiv og sammenlignelig inspektion og handhee-
velse i hele Unionen, fungerer.

(19) Virksomheder, der fremstiller virksomme stoffer, bar ikke alene underkastes inspektionsbesgg pa
grund af en mistanke om manglende overholdelse, men ogsa pa grundlag af en risikoanalyse.
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(20) Fremstilling af virksomme stoffer bar ske i overensstemmelse med god fremstillingspraksis, uanset
om de pageldende virksomme stoffer er fremstillet i Unionen eller er importeret. Ved fremstilling af virk-
somme stoffer i tredjelande bar det sikres, at de lovbestemmelser, der finder anvendelse pa fremstilling af
virksomme stoffer, som er bestemt til eksport til Unionen, samt inspektionsbesgg pa lokaliteter og hand-
hevelse af de geeldende bestemmelser giver samme niveau for beskyttelse af folkesundheden som EU-
lovgivningen.

(21) Ulovligt salg af leegemidler til offentligheden via internettet udger en alvorlig trussel mod folke-
sundheden, da forfalskede leegemidler kan na offentligheden pa denne made. Det er ngdvendigt at imgde-
ga denne trussel. Der bar i denne forbindelse tages hensyn til, at specifikke betingelser for detailsalg af
leegemidler til offentligheden ikke er harmoniseret pa EU-plan, og at medlemsstaterne derfor kan foreskri-
ve betingelser for levering af leegemidler til offentligheden inden for rammerne af traktaten om Den Euro-
paeiske Unions funktionsmade (TEUF).

(22) Den Europziske Unions Domstol (»Domstolen«) har som led i sin undersggelse af foreneligheden
med EU-retten af betingelserne for detailsalg af leegemidler anerkendt den meget specielle karakter af lae-
gemidler, hvis terapeutiske virkninger i veesentligt omfang adskiller dem fra andre varer. Domstolen har
endvidere gjort geeldende, at menneskers liv og sundhed star gverst blandt de goder og interesser, som er
beskyttet ved TEUF, og at det tilkommer medlemsstaterne at treffe bestemmelse om det niveau for be-
skyttelsen af den offentlige sundhed, som de gnsker at sikre, og hvorledes dette niveau skal nas. Da dette
niveau kan veksle fra den ene medlemsstat til den anden, ma der anerkendes en skansbefgjelse for med-
lemsstaterne”) med hensyn til betingelserne for levering af leegemidler til offentligheden pé deres omrade.

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

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

(25) Offentligheden bar have hjzlp til at identificere websteder, der pa lovlig vis tiloyder offentligheden
legemidler ved fjernsalg. Der bgr indfares et feelles logo, som er genkendeligt i hele Unionen, og som ger
det muligt at identificere den medlemsstat, hvor en person eller et organ, der tilbyder legemidler ved
fjernsalg, er etableret. Kommissionen bgr udvikle designet for et sadant logo. Websteder, der tilbyder of-
fentligheden leegemidler ved fjernsalg, ber linkes til den pagaldende kompetente myndigheds websted.
Medlemsstaternes kompetente myndigheders og Det Europaiske Laegemiddelagenturs (»agenturet«) web-
steder bar forklare, hvorledes logoet anvendes. Alle disse websteder bar linkes for at levere udfarlige op-
lysninger til offentligheden.

(26) Desuden bgr Kommissionen i samarbejde med agenturet og medlemsstaterne ivaerkseette informati-
onskampagner for at advare mod risiciene ved at kabe leegemidler fra ulovlige kilder via internettet.

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

(28) Forfalskning af leegemidler er et globalt problem, som kraver effektiv og styrket koordination og
samarbejde pa internationalt plan for at sikre, at strategierne til bekeempelse af forfalskningsvirksomhed
bliver mere effektive, seerlig hvad angar salg af sadanne leegemidler via internettet. Med henblik herpa bar
Kommissionen og medlemsstaterne arbejde teet sammen og stette det igangveerende arbejde om emnet i
internationale fora som Europaradet, Europol og De Forenede Nationer. Desuden bgr Kommissionen i teet
samarbejde med medlemsstaterne arbejde sammen med de kompetente myndigheder i tredjelande om ef-
fektivt at bekeempe handel med forfalskede leegemidler pa globalt plan.
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(29) Dette direktiv berarer ikke bestemmelser om intellektuel ejendomsret. Det sigter specifikt pa at for-
hindre forfalskede lzegemidler i at komme ind i den lovlige forsyningskade.

(30) Kommissionen bgr i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF tilleegges befgjelser til at vedtage
delegerede retsakter for at supplere bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF, som &ndret ved dette direktiv,
vedrgrende god fremstillings- og distributionspraksis for virksomme stoffer, vedragrende detaljerede regler
for leegemidler, der fares ind i Unionen uden at blive importeret, og vedrgrende sikkerhedsforanstaltnin-
ger. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfarer relevante hgringer under sit forberedende ar-
bejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen bgr i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af
delegerede retsakter sgrge for samtidig, rettidig og hensigtsmaessig fremsendelse af relevante dokumenter
til Europa-Parlamentet og Radet.

(31) For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelse ber Kommissionen tilleegges gennemfarelses-
befgjelser til at vedtage foranstaltninger for vurderingen af den lovgivningsmassige ramme, der finder
anvendelse pa fremstilling af virksomme stoffer, som eksporteres fra tredjelande til Unionen og med hen-
syn til et felles logo, som identificerer websteder, der pa lovlig vis tilbyder offentligheden leegemidler
ved fjernsalg. Disse befgjelser bar udgves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan med-
lemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemfarelsesbefajelser?).

(32) De sikkerhedsforanstaltninger for leegemidler, der indfgres ved dette direktiv, kreever omfattende
tilpasninger af fremstillingsprocesserne. For at gagre det muligt for fremstillerne at foretage disse tilpas-
ninger bar fristerne for anvendelsen af bestemmelserne om sikkerhedsforanstaltningerne veere tilstraeekke-
ligt lange og bar beregnes fra datoen for offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende af de dele-
gerede retsakter, som fastsetter de naermere regler vedrgrende disse sikkerhedsforanstaltninger. Det bar
ogsa tages i betragtning, at nogle medlemsstater allerede har et nationalt system. Disse medlemsstater bar
bevilges en supplerende overgangsperiode for at kunne tilpasse sig til det harmoniserede EU-system.

(33) Malet for dette direktiv, nemlig at sikre, at det indre marked for leegemidler fungerer, samtidig med
at der sikres et hgjt niveau for beskyttelse af folkesundheden mod forfalskede leegemidler, kan ikke i til-
streekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, og kan derfor pa grund af foranstaltningens omfang bedre
nas pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med nzarhedsprincippet,
Jf. artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gar dette direktiv ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na dette mal.

(34) Det er vigtigt, at medlemsstaternes kompetente myndigheder, Kommissionen og agenturet samar-
bejder med det formal at sikre udveksling af oplysninger om de foranstaltninger, der treeffes som led i
bekaempelsen af forfalskede lsegemidler og om de galdende sanktionsordninger. Denne udveksling finder
i gjeblikket sted i den arbejdsgruppe, der er sammensat af repraesentanter for de retshandhavende myn-
digheder (Working Group of Enforcement Officers). Medlemsstaterne bgr sikre, at patient- og forbruger-
organisationer holdes orienteret om handhavelsesaktiviteter i det omfang, det er foreneligt med de opera-
tionelle behov.

(35) | overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning®® tilskyndes
medlemsstaterne til, bade i egen og Unionens interesse, at udarbejde og offentliggere deres egne oversig-
ter, der sa vidt muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og gennemfarelsesforanstaltninger-
ne.

(36) Direktiv 2001/83/EF blev for nylig &ndret ved direktiv 2010/84/EUD for sa vidt angar lsegemid-
delovervagning. Ved sidstnavnte direktiv &@ndredes blandt andet artikel 111 for sa vidt angar inspektions-
besgg og artikel 116 for sa vidt angar suspension, tilbagekaldelse og @ndring af markedsferingstilladelser
under visse omstendigheder. Desuden indsattes bestemmelser om delegerede retsakter i artikel 121a,
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121b og 121c i direktiv 2001/83/EF. Neervarende direktiv kraever, at disse artikler i direktiv 2001/83/EF
yderligere a&ndres og suppleres.

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

Artikel 1
| direktiv 2001/83/EF foretages falgende andringer:
1) Artikel 1 &ndres saledes:
a) Felgende numre indsattes:
»3a) Virksomt stof:

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

3b) Hjalpestof:

enhver bestanddel af et liegemiddel bortset fra det virksomme stof og emballeringsmaterialerne.«

b) Falgende nummer indsattes:

»17a) Formidling af legemidler:

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

c¢) Felgende nummer tilfgjes:

»33) Forfalsket leegemiddel:

ethvert leegemiddel med en urigtig beskrivelse af:

a) dets identitet, herunder dets emballage og etikettering, dets navn eller dets sammensetning, hvad an-
gar enhver af bestanddelene, herunder hjelpestoffer, og styrken af disse bestanddele

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

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

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

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

»3. Uanset denne artikels stk. 1 og artikel 3, nr. 4, finder afsnit IV i dette direktiv anvendelse pa frem-
stilling af leegemidler, der alene er bestemt til eksport, og pa mellemprodukter, virksomme stoffer og
hjeelpestoffer.

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

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

»ha) En skriftlig bekraeftelse pa, at fremstilleren af l&egemidlet ved at gennemfare audits, jf. artikel 46,
litra f), har kontrolleret, at fremstilleren af det virksomme stof har overholdt principperne og retningslin-
jerne for god fremstillingspraksis. Den skriftlige bekraftelse skal indeholde en henvisning til datoen for
auditten og en erkleering om, at resultatet af auditten bekrefter, at fremstillingen overholder principperne
og retningslinjerne for god fremstillingspraksis.«
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4) Artikel 40, stk. 4, affattes saledes:

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

5) Artikel 46, litra f), erstattes af falgende:

»f) at overholde principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for leegemidler og udeluk-
kende at anvende virksomme stoffer, der er fremstillet i overensstemmelse med god fremstillingspraksis
for virksomme stoffer og distribueret i overensstemmelse med god distributionspraksis for virksomme
stoffer. Indehaveren af fremstillingstilladelsen kontrollerer i denne forbindelse, at fremstilleren og distri-
butgrerne af virksomme stoffer overholder god fremstillingspraksis og god distributionspraksis, ved at
gennemfare audits pa fremstilleren og distributgrerne af de virksomme stoffers fremstillings- og distribu-
tionssteder. Indehaveren af fremstillingstilladelsen kontrollerer enten denne overholdelse selv eller, uden
at det bergrer den pagealdendes ansvar som fastsat i dette direktiv, gennem en enhed, som den pageldende
har indgaet aftale med.

Indehaveren af fremstillingstilladelsen sikrer, at hjelpestofferne er egnede til brug i leegemidler, ved at
fastleegge, hvad der er passende god fremstillingspraksis. Dette fastleegges pa grundlag af en formaliseret
risikovurdering i overensstemmelse med de retningslinjer, der finder anvendelse, jf. artikel 47, stk. 5.
Denne risikovurdering sker under hensyntagen til kravene ifglge andre passende kvalitetssystemer samt
hjeelpestoffernes oprindelse og deres tilsigtede anvendelse samt tidligere tilfeelde af kvalitetsdefekter. In-
dehaveren af fremstillingstilladelsen sikrer, at den saledes fastlagte passende gode fremstillingspraksis an-
vendes. Indehaveren af fremstillingstilladelsen dokumenterer de foranstaltninger, der er truffet i henhold
til dette stykke

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

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

1) at kontrollere de virksomme stoffers og hjelpestoffernes egthed og kvalitet.«
6) Felgende artikel indseettes:

»Artikel 46b

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

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

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

b) de virksomme stoffer ledsages af en skriftlig bekraeftelse fra den kompetente myndighed i det ekspor-
terende tredjeland pa falgende:

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

ii) at den fabrik, der har staet for fremstillingen, er underkastet regelmaessig, streng og gennemsigtig
kontrol og effektiv handhaevelse af god fremstillingspraksis, herunder gentagne og uanmeldte inspekti-
onshesgg, med henblik pa at sikre et beskyttelsesniveau for folkesundheden, som mindst svarer til det i
Unionen geldende, og
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iii) at det eksporterende tredjeland i tilfeelde af konstateringer vedrgrende manglende overholdelse
straks fremsender oplysninger om sadanne konstateringer til Unionen.

Denne skriftlige bekraeftelse bergrer ikke forpligtelserne i artikel 8 og i artikel 46, litra f).

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

4. Kravet i denne artikels stk. 2, litra b), kan undtagelsesvist, og hvor det er ngdvendigt for at sikre til-
geengeligheden af legemidler, fraviges af enhver medlemsstat for en periode, der ikke overstiger gyldig-
heden af attesten for god fremstillingspraksis, nar det af en medlemsstat efter et inspektionsbesgg er kon-
stateret, at en fabrik, der fremstiller et virksomt stof til eksport, overholder de i artikel 47, stk. 3, fastlagte
principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis. Medlemsstater, der benytter sig af muligheden
for en sadan fravigelse, giver Kommissionen meddelelse herom.«

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

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

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

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

8) Felgende artikel indseettes:

»Artikel 47a

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

a) inden indehaveren af fremstillingstilladelsen helt eller delvist fjerner eller tildeekker disse sikkerheds-
foranstaltninger, kontrollerer han leegemidlets agthed, og at pakningen er ubrudt

b) indehaveren af fremstillingstilladelsen overholder artikel 54, litra 0), ved at udskifte disse sikkerheds-
foranstaltninger med sikkerhedsforanstaltninger, der svarer til de oprindelige, for sa vidt angar mulighe-
den for at kontrollere leegemidlets e&gthed, identifikation og at dokumentere, at leegemidlets pakning er
ubrudt. En sadan udskiftning gennemfares, uden at abne den indre emballage defineret i artikel 1, nr. 23.

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

i) er lige sa effektive for sa vidt angar kontrol med agthed samt identifikation af leegemidler og tilveje-
bringelse af dokumentation for, at pakningen er ubrudt

c¢) udskiftningen af sikkerhedsforanstaltningerne gennemfgres i overensstemmelse med geeldende god
fremstillingspraksis for leegemidler, og

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

2. Indehavere af fremstillingstilladelser, herunder sadanne, der udgver virksomhed som omhandlet i
stk. 1, betragtes som fremstillere og hafter derfor for skader i de tilfeelde og pa de betingelser, der er fast-
sat i direktiv 85/374/EQF .«

9) I artikel 51, stk. 1, indszttes falgende afsnit far andet afsnit:

»Den i artikel 48 omhandlede sagkyndige person sikrer, at de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikker-
hedsforanstaltninger er anbragt pa emballagen pa leegemidler, der pateenkes markedsfart i Unionen.«

10) Falgende artikler indseettes:
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»Artikel 52a

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

2. Registreringsformularen skal mindst indeholde falgende oplysninger:

1) navn eller firmanavn og fast adresse

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

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

4. Den kompetente myndighed kan pa grundlag af en risikovurdering beslutte at gennemfare et inspekti-
onshesgg. Hvis den kompetente myndighed inden for en frist pa 60 dage efter modtagelsen af registre-
ringsformularen underretter ansggeren om, at der vil blive gennemfart et inspektionsbesgg, pabegyndes
virksomheden ikke, far den kompetente myndighed har underrettet ansggeren om, at vedkommende kan
pabegynde sin virksomhed. Hvis den kompetente myndighed ikke inden for en frist pa 60 dage efter mod-
tagelsen af registreringsformularen har underrettet ansggeren om, at der vil blive gennemfart et inspekti-
onshesgg, kan ansggeren pabegynde virksomheden.

5. De i stk. 1 omhandlede personer sender hvert ar en oversigt til den kompetente myndighed over a&n-
dringer, som har fundet sted, i forhold til de oplysninger, der er givet i registreringsformularen. Enhver
andring, der kan indvirke pa kvaliteten eller sikkerheden af de virksomme stoffer, der fremstilles, impor-
teres eller distribueres, skal meddeles straks.

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

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

8. Denne artikel bergrer ikke artikel 111.

Artikel 52b

1. Uanset artikel 2, stk. 1, og med forbehold af afsnit VI, treffer medlemsstaterne de forngdne foran-
staltninger til at forhindre, at legemidler, der fares ind i Unionen, men ikke patenkes markedsfert pa EU-
markedet, kommer i omsatning, hvis der er tilstraekkelig grund til at nere mistanke om, at de pagealdende
leegemidler er forfalskede.

2. Med henblik pa at fastsatte, hvad der er ngdvendige foranstaltninger som navnt i nerverende arti-
kels stk. 1, kan Kommissionen ved hjalp af delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 121a og
med forbehold af betingelserne i artikel 121b og 121c, vedtage foranstaltninger til at supplere naervaerende
artikels stk. 1, med hensyn til de kriterier, der skal tages hensyn til, og den kontrol, der skal foretages ved
vurderingen af den potentielt forfalskede karakter af leegemidler, der fgres ind i Unionen, men ikke pa-
teenkes markedsfart.«

11) I artikel 54 tilfgjes falgende litra:

»0) for andre leegemidler end radioaktive leegemidler, som omhandlet i artikel 54a, stk. 1, sikkerhedsfor-
anstaltninger, der ger det muligt for grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at levere leege-
midler til offentligheden, at:

— kontrollere leegemidlets e&gthed, og

— identificere individuelle pakninger

samt en anordning, der ger det muligt at kontrollere, om den ydre emballage er blevet brudt.«
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12) Falgende artikel indsattes:

»Artikel 54a

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

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

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

Disse delegerede retsakter skal fastsatte felgende:

a) karakteristika og tekniske specifikationer for den entydige identifikator for de i artikel 54, litra 0),
omhandlede sikkerhedsforanstaltninger, som muligger kontrol af leegemidlernes a&gthed og identifikation
af individuelle pakninger. Ved fastleeggelsen af sikkerhedsforanstaltningerne tages der behgrigt hensyn til
deres omkostningseffektivitet

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

1) leegemidlets pris og salgsmangde
ii) antallet og hyppigheden af tidligere tilfeelde af forfalskede lsegemidler indberettet i Unionen og i
tredjelande og den hidtidige udvikling for sa vidt angar antallet og hyppigheden af disse tilfelde

iii) de serlige karakteristika ved de pagaldende leegemidler
iv) alvorligheden af de lidelser, leegemidlerne er beregnet til behandling af
v) andre potentielle risici for folkesundheden

c) procedurerne for den i stk. 4 omhandlede underretning af Kommissionen og et system til hurtig eva-
luering af og afgarelse om disse underretninger med henblik pa anvendelse af litra b)

d) de nermere ordninger for den kontrol af de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltnin-
ger, som foretages af fremstillere, grossister, apotekere og personer, der har tilladelse eller ret til at levere
leegemidler til offentligheden, og af de kompetente myndigheder. Disse ordninger skal muliggare kontrol
af &gtheden af hver enkelt leveret leegemiddelpakning, der er forsynet med de i artikel 54, litra 0), om-
handlede sikkerhedsforanstaltninger, og fastleegge omfanget af denne kontrol. Ved udarbejdelsen af disse
ordninger skal der tages hensyn til seerlige kendetegn ved forsyningskaederne i medlemsstaterne og til be-
hovet for at sikre, at den indvirkning, som kontrolforanstaltningerne har pa bestemte aktarer i forsynings-
kaederne, er forholdsmaessigt afpasset

e) bestemmelserne vedrgrende oprettelse, forvaltning og tilgeengelighed af det datalagringssystem, som
skal indeholde oplysninger om de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger, der mulig-
ger kontrol af agtheden og identifikation af leegemidler. Omkostningerne til dette datalagringssystem skal
afholdes af indehavere af tilladelse til fremstilling af leegemidler, der er forsynet med sikkerhedsforan-
staltningerne.

3. Ved vedtagelsen af foranstaltningerne i stk. 2 tager Kommissionen som et minimum behgrigt hensyn
til fglgende forhold:
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a) beskyttelse af personoplysninger i overensstemmelse med EU-retten
b) de legitime interesser i at beskytte oplysninger af kommercielt fortrolig karakter

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

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

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

Medlemsstaterne kan med henblik pa refusion, leegemiddelovervagning eller leegemiddelepidemiologi
bruge oplysningerne i det datalagringssystem, der er omhandlet i stk. 2, litra €), i naervaerende artikel.

Medlemsstaterne kan med henblik pa patientsikkerheden udvide anvendelsesomradet for den i artikel
54, litra 0), omhandlede anordning til kontrol af, om den ydre emballage er blevet brudt, til at omfatte
ethvert leegemiddel.«

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

— »— &gthed og identifikation i overensstemmelse med artikel 54a, stk. 5.«
14) Titlen pa afsnit V11 affattes saledes:

»Engrosforhandling og formidling af leegemidler«.

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

»3. En distributer, der ikke er indehaveren af markedsfgringstilladelsen, og som importerer et leegemid-
del fra en anden medlemsstat, underretter indehaveren af markedsfgringstilladelsen og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvortil legemidlet skal importeres, om sin hensigt om at importere det pa-
geeldende legemiddel. Med hensyn til legemidler, for hvilke der ikke er udstedt en tilladelse i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004, underrettes den kompetente myndighed, uden at det bergrer yderligere pro-
cedurer, der matte veere fastsat i denne medlemsstats lovgivning, og uden at det bergrer gebyrer til den
kompetente myndighed for behandlingen af underretningen.

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

16) Artikel 77 @ndres saledes:

a) Stk. 1 affattes saledes:

»1. Medlemsstaterne traeffer alle hensigtsmaessige foranstaltninger for at sikre, at engrosforhandling af
leegemidler er undergivet krav om, at den pagaeldende person er i besiddelse af en tilladelse til at udgve
virksomhed som leegemiddelgrossist med anfarelse af de steder pa deres omrade, hvor tilladelsen er gyl-
dig.«

b) Stk. 4 og 5 affattes saledes:

»4. Medlemsstaterne indferer oplysningerne om de i stk. 1 omhandlede tilladelser i den EU-database,
der er omhandlet i artikel 111, stk. 6. Efter anmodning fra Kommissionen eller en medlemsstat fremlaeg-

ger medlemsstaterne alle nyttige oplysninger om de individuelle tilladelser, de har udstedt i henhold til
denne artikels stk. 1.
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5. Ansvaret for gennemfarelsen af kontrollen med de personer, der har faet tilladelse til at udeve virk-
somhed som leegemiddelgrossister, samt for inspektionen af de pagaldendes lokaler, pahviler den med-
lemsstat, der har udstedt tilladelse for lokaler pa dens omrade.«

17) Artikel 80 &ndres saledes:
a) Folgende litra indsattes:

»ca) kontrollere, at de modtagne leegemidler ikke er forfalskede, ved at kontrollere sikkerhedsforanstalt-
ningerne pa den ydre emballage i overensstemmelse med kravene i de i artikel 54a, stk. 2, omhandlede
delegerede retsakter«.

b) Litra e) affattes saledes:

»e) opbevare dokumentation, der enten kan foreligge 1 form af indkegbs- og salgsfakturaer eller i form af
edb-baserede data eller i en hvilken som helst anden form, og som for alle modtagne, afsendte eller for-
midlede legemidler indeholder mindst fglgende oplysninger:

— dato

— legemidlets navn

— modtaget, afsendt eller formidlet maengde

— navn og adresse pa leverandgren eller modtageren alt efter, hvad der er relevant

— nummeret pa partiet af legemidler, i det mindste for laegemidler, der er forsynet med de i artikel 54,
litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger«.

c) Folgende litraer tilfgjes:
»h) rade over et kvalitetssystem med en beskrivelse af ansvarsomrader, arbejdsgange og risikostyrings-
foranstaltninger i tilknytning til deres virksomhed

1) straks underrette den kompetente myndighed og, hvis det er relevant, indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen, om leegemidler, de modtager eller far tilbudt, og som de identificerer som forfalskede eller
misteenker for at veere forfalskede.«

d) Falgende stykker tilfgjes:

»Safremt legemidlet er modtaget fra en anden grossist, skal indehaverne af engrosforhandlingstilladel-
sen med henblik pa litra b) kontrollere, at leverandgrgrossisten overholder principperne og retningslinjer-
ne for god distributionspraksis. Dette omfatter kontrol af, om leverandgrgrossisten er indehaver af en en-
grosforhandlingstilladelse.

Hvis leegemidlet er modtaget fra fremstilleren eller importeren, skal indehaveren af engrosforhandlings-
tilladelsen kontrollere, at fremstilleren eller importeren er indehaver af en fremstillingstilladelse.

Hvis leegemidlet er modtaget gennem formidling, skal indehaverne af engrosforhandlingstilladelsen
kontrollere, at den pagaldende formidler opfylder de i dette direktiv fastsatte krav.«

18) I artikel 82, stk. 1, tilfgjes falgende led:

— »— leegemiddelpartiets nummer, i det mindste for leegemidler, der er forsynet med sikkerhedsforan-
staltningerne i artikel 54, litra 0).«

19) Falgende artikler indseettes:

»Artikel 85a

Artikel 76 og artikel 80, litra c) finder ikke anvendelse pa engrosforhandling af leegemidler til tredjelan-
de. Desuden finder artikel 80, litra b) og ca), ikke anvendelse, nar et legemiddel modtages direkte fra et
tredjeland men ikke importeres. Kravene i artikel 82 finder anvendelse pa levering af legemidler til per-
soner i tredjelande, som har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til offentligheden.
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Artikel 85b

1. Personer, der formidler leegemidler, sikrer, at de formidlede legemidler er omfattet af en markedsfg-
ringstilladelse, der er udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 eller af en medlemsstats kompe-
tente myndigheder i overensstemmelse med dette direktiv.

Personer, der formidler leegemidler, skal have en fast adresse og kontaktoplysninger i Unionen for at
sikre en ngjagtig identifikation, lokalisering og kommunikation samt for at muliggere de kompetente
myndigheders tilsyn med deres virksomhed.

Kravene i artikel 80, litra d)-i), finder tilsvarende anvendelse pa formidling af leegemidler.

2. Kun personer, der er registreret af den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de har fast
adresse, jf. stk. 1, ma formidle leegemidler. Disse personer oplyser som minimum deres navn, firmanavn
og faste adresse med henblik pa registrering. De underretter den kompetente myndighed om enhver &n-
dring heraf uden ungdvendig forsinkelse.

Personer, der formidler leegemidler, og som pabegyndte deres virksomhed inden den 2. januar 2013,
skal lade sig registrere hos den kompetente myndighed senest den 2. marts 2013.

Den kompetente myndighed indfarer de i farste afsnit omhandlede oplysninger i et offentligt tilgaenge-
ligt register.

3. De i artikel 84 omhandlede retningslinjer skal indeholde specifikke bestemmelser om formidling.

4. Denne artikel bergrer ikke artikel 111. De i artikel 111 omhandlede inspektionsbesgg gennemfares
under ansvar af den medlemsstat, hvor den person, der formidler legemidler, er registreret.

Overholder en person, der formidler leegemidler, ikke kravene i nervearende artikel, kan den kompeten-
te myndighed beslutte at fjerne den pageldende fra det i stk. 2 omhandlede register. Den kompetente
myndighed underretter den pageeldende person herom.«

20) Faor afsnit VIII indseettes falgende afsnit:
»AFSNIT VIIA
FJERNSALG TIL OFFENTLIGHEDEN

Artikel 85c

1. Med forbehold af forbud mod fjernsalg af receptpligtige leegemidler til offentligheden gennem tjene-
ster i informationssamfundet i national lovgivning, sikrer medlemsstaterne, at fjernsalg af leegemidler til
offentligheden tilbydes gennem tjenester i informationssamfundet som defineret i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske standar-
der og forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester'?, pa falgende betingelser:

a) den fysiske eller juridiske person, som tilbyder leegemidlerne, har tilladelse eller ret til at levere laege-
midler til offentligheden, ogsa ved fjernsalg, i overensstemmelse med national lovgivning i den medlems-
stat, hvor personen er etableret

b) den person, der er omhandlet i litra a), har som minimum meddelt den medlemsstat, hvor personen er
etableret, fglgende oplysninger:

i) navn eller firmanavn og fast adresse pa det forretningssted, hvorfra disse leegemidler leveres

ii) datoen for pabegyndelse af den virksomhed, der bestar i at tilbyde fjernsalg af leegemidler til offent-
ligheden gennem tjenester i informationssamfundet

iii) adressen pa det websted, der benyttes til dette formal, og alle relevante oplysninger, der er ngdvendi-
ge til identifikation af dette websted
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iv) hvis det er relevant, klassificeringen i henhold til afsnit VI af de leegemidler, der tilbydes offentlig-
heden ved fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet.

Oplysningerne opdateres om ngdvendigt

c¢) legemidlerne overholder den nationale lovgivning i bestemmelsesmedlemsstaten i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 1

d) uden at det bergrer informationskravene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8.
juni 2000 om visse retlige aspekter af informationssamfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det
indre marked (»Direktivet om elektronisk handel«)®, indeholder det websted, der udbyder leegemidlerne,
som minimum fglgende:

i) kontaktoplysninger pa den kompetente myndighed eller den myndighed, der er udpeget i henhold til
litra b)

i) et hyperlink til det i stk. 4 omhandlede websted i etableringsmedlemsstaten

iii) det i stk. 3 omhandlede falles logo, tydeligt anbragt pa hver side i det websted, der vedrarer fjern-
salg af leegemidler til offentligheden. Det falles logo skal indeholde et hyperlink til opfarelsen af perso-
nen pa den i stk. 4, litra c), omhandlede liste.

2. Medlemsstaterne kan med begrundelse i hensynet til beskyttelse af folkesundheden indfgre betingel-
ser for detailsalg pa deres omrade ved fjernsalg af lsegemidler til offentligheden gennem tjenester i infor-
mationssamfundet.

3. Der skal indfares et feelles logo, som er genkendeligt i hele Unionen, og som samtidig ger det muligt
at identificere den medlemsstat, hvor den person, der tilbyder fjernsalg af leegemidler til offentligheden, er
etableret. Logoet skal vaere tydeligt anbragt pa websteder, der udbyder leegemidler til offentligheden ved
fjernsalg i overensstemmelse med stk. 1, litra d).

Kommissionen skal for at harmonisere den made, hvorpa det felles logo fungerer, vedtage gennemfg-
relsesretsakter vedrgrende:

a) de tekniske, elektroniske og kryptografiske krav til kontrol af det felles logos egthed
b) udformningen af det falles logo.

Disse gennemfarelsesretsakter skal om ngdvendigt &ndres for at tage hensyn til den tekniske og viden-
skabelige udvikling. Gennemfarelsesretsakterne vedtages efter proceduren i artikel 121, stk. 2.

4. Hver medlemsstat opretter et websted, der som minimum indeholder falgende:

a) oplysninger om geeldende national lovgivning vedrerende udbud af leegemidler til offentligheden ved
fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet, herunder oplysninger om, at der kan veere forskelle
mellem medlemsstaterne, nar det geelder klassificering af legemidler og betingelserne for levering af dis-
se

b) oplysning om formalet med det falles logo

c) listen over personer, der tilbyder fjernsalg af leegemidler til offentligheden gennem tjenester i infor-
mationssamfundet i overensstemmelse med stk. 1, samt adresserne pa deres websteder

d) baggrundsinformation om de risici, der er forbundet med ulovlig levering af leegemidler til offentlig-
heden gennem tjenester i informationssamfundet.

Dette websted skal indeholde et hyperlink til det i stk. 5 omhandlede websted.

5. Agenturet opretter et websted, der giver de i stk. 4, litra b) og d), omhandlede oplysninger, oplysnin-
ger om geldende EU-lovgivning vedrgrende forfalskede legemidler samt hyperlinks til medlemsstaternes
websteder, jf. stk. 4. Agenturets websted skal udtrykkeligt naevne, at medlemsstaternes websteder inde-
holder oplysninger om personer, der har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til offentligheden via
fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet i den pagaldende medlemsstat.
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6. Med forbehold af direktiv 2000/31/EF og kravene i dette afsnit treeffer medlemsstaterne de ngdvendi-
ge foranstaltninger til at sikre, at andre personer end de i stk. 1 omhandlede, som tilbyder offentligheden
leegemidler ved fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet, og som driver virksomhed pa deres
omrade, bliver underlagt effektive, forholdsmassige og afskreekkende sanktioner.

Artikel 85d

Uden at det bergrer medlemsstaternes befgjelser, gennemfarer eller fremmer Kommissionen i samarbej-
de med agenturet og medlemsstaternes myndigheder oplysningskampagner rettet mod den brede offent-
lighed om farerne ved forfalskede leegemidler. Disse kampagner skal gge forbrugernes bevidsthed om fa-
rerne ved leegemidler, der leveres ulovligt ved fjernsalg til offentligheden gennem tjenester i informati-
onssamfundet, og om funktionen af det feelles logo, medlemsstaternes websteder og agenturets websted.

21) Artikel 111 andres saledes:
a) Stk. 1 erstattes af fglgende:

»1. | samarbejde med agenturet sikrer den kompetente myndighed i den pageldende medlemsstat sig
ved inspektionsbesgg, om ngdvendigt uanmeldte, og ved i givet fald at anmode et officielt laboratorium
for kontrol af leegemidler eller et laboratorium, som er udpeget til dette formal, om at udfare stikprave-
kontrol, at forskrifterne vedrgrende leegemidler overholdes. Dette samarbejde bestar i udveksling af op-
lysninger med agenturet om savel planlagte som udfarte inspektionsbesgg. Medlemsstaterne og agenturet
samarbejder om koordineringen af inspektionsbesag i tredjelande. Inspektionsbesggene omfatter men er
ikke begreaensede til de i stk. 1a-1f omhandlede.

la. Fremstillere i Unionen eller i tredjelande og engrosforhandlere af leegemidler gares til genstand for
gentagne inspektionsbesgg.

1b. Den bergrte medlemsstats kompetente myndighed skal have et overvagningssystem, der omfatter in-
spektionsbesgg med passende mellemrum baseret pa risiko, hos fremstillere, importarer, eller distributg-
rer af virksomme stoffer, der er hjemmehgrende pa deres omrade, og en effektiv opfglgning herpa.

Den kompetente myndighed kan, nar den finder, at der er begrundet mistanke om manglende overhol-
delse af de retlige krav, der er fastsat i dette direktiv, herunder principper og retningslinjer for god frem-
stillingspraksis og god distributionspraksis, jf. artikel 46, litra f), og artikel 47, foretage inspektionshesgg
i lokalerne hos:

a) fremstillere eller distributarer af virksomme stoffer, der er hjemmehgrende i tredjelande
b) fremstillere eller importarer af hjeelpestoffer.

1c. De i stk. 1a og 1b omhandlede inspektionsbesgg kan ogsa gennemfares i Unionen og i tredjelande
pa foranledning af en medlemsstat, Kommissionen eller agenturet.

1d. Der kan ligeledes afleegges inspektionsbesgg hos indehavere af markedsfaringstilladelser og hos for-
midlere af leegemidler.

le. For at efterprave, om oplysninger der fremleegges for at opna en overensstemmelsesattest, overhol-
der monografierne i den europaiske farmakopé, kan organet til standardisering af nomenklaturer og stan-
darder for kvalitet som omhandlet i konventionen om udarbejdelse af en europzisk farmakopé (Det Euro-
peeiske Direktorat for Leegemiddelkvalitet) henvende sig til Kommissionen eller agenturet og anmode om
et sadant inspektionshesgg, hvis det pagaldende udgangsmateriale er omfattet af en monografi i den euro-
peeiske farmakope.

1f. Den kompetente myndighed i den bergrte medlemsstat kan afleegge inspektionsbesgg i en virksom-
hed, der fremstiller udgangsmaterialer, efter specifik anmodning fra virksomheden.

1g. Inspektionsbesgg foretages af repraesentanter for de kompetente myndigheder, som skal have be-
myndigelse til at:
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a) foretage inspektionsbesgg i fremstillings- og handelsafdelinger af virksomheder, der fremstiller laege-
midler, virksomme stoffer eller hjelpestoffer samt i eventuelle laboratorier, der af indehaveren af frem-
stillingstilladelsen har faet overdraget kontrolopgaver i medfar af artikel 20

b) udtage stikpraver bl.a. med henblik pa en uafhangig analyse i et officielt laboratorium for kontrol af
leegemidler eller et laboratorium, som en medlemsstat har udpeget til dette formal

c¢) undersgge eventuelle dokumenter vedrgrende inspektionsbesggenes genstand med forbehold af de i
medlemsstaterne den 21. maj 1975 galdende bestemmelser, som begraenser adgangen hertil for sa vidt
angar beskrivelser af fremstillingsmetoden

d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser, dokumenter og master file for legemiddelovervagningen
hos indehavere af markedsfaringstilladelser og i eventuelle virksomheder, der af indehaveren af markeds-
faringstilladelsen har faet til opgave at udfare de i afsnit IX omhandlede aktiviteter.

1h. Inspektionsbesag foretages i overensstemmelse med retningslinjerne i artikel 111a.«
b) Stk. 3-6 affattes saledes:

»3. Den kompetente myndighed udarbejder efter hvert af de i stk. 1 omhandlede inspektionsbesgg en
rapport om, hvorvidt den inspicerede enhed overholder de i artikel 47 og 84 omhandlede principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis og god distributionspraksis i det omfang, de er relevante i det
enkelte tilfeelde, eller om indehaveren af markedsfaringstilladelsen opfylder de i afsnit IX fastsatte krav.

Den kompetente myndighed, som har foretaget inspektionen, underretter den inspicerede enhed om ind-
holdet af rapporterne.

Inden rapporten vedtages, giver den kompetente myndighed den bergrte inspicerede enhed lejlighed til
at fremsaette bemaerkninger.

4. Med forbehold af eventuelle aftaler mellem Unionen og tredjelande kan en medlemsstat, Kommissio-
nen eller agenturet kraeve, at en fremstiller, der er etableret i et tredjeland underkaster sig et inspektions-
besgg som omhandlet i denne artikel.

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1 udstedes der en attest for god frem-
stillingspraksis eller god distributionspraksis, afhaengigt af det konkrete tilfeelde, til den inspicerede en-
hed, hvis konklusionen af besgget er, at den pagaldende overholder de i EU-lovgivningen fastsatte prin-
cipper og retningslinjer for god fremstillingspraksis eller god distributionspraksis.

Hvis inspektionsbesgget er foretaget i forbindelse med proceduren for certificering af overensstemmel-
sen med monografierne i den europaiske farmakopé, skal der udstedes en attest.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udsteder for god fremstillingspraksis og god distributionsprak-
sis, indfgre i en EU-database, som agenturet administrerer pa Unionens vegne. | henhold til artikel 52a,
stk. 7, skal medlemsstaterne ogsa indfgre oplysninger i denne database vedrgrende registrering af impor-
tarer, fremstillere og distributerer af virksomme stoffer. Databasen skal veere offentligt tilgengelig.«

c) Stk. 7 &ndres saledes:

i) ordene »stk.1« erstattes med »stk. 1g«

ii) ordene »der anvendes som udgangsmaterialer« udgar.

d) I stk. 8, farste afsnit, erstattes ordene »stk. 1, litra d)« med »stk. 1g, litra d)«.
22) Falgende artikler indseettes:

»Artikel 111a

Kommissionen vedtager de narmere retningslinjer for de principper, der geelder for inspektionsbesag
som omhandlet i artikel 111.
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Medlemsstaterne fastsatter i samarbejde med agenturet formen og indholdet af den tilladelse, som er
omhandlet i artikel 40, stk. 1, og artikel 77, stk. 1, af de rapporter, der er omhandlet i artikel 111, stk. 3, af
de certifikater for god fremstillingspraksis og af de certifikater for god distributionspraksis, som er om-
handlet i artikel 111, stk. 5.

Artikel 111b

1. Pa anmodning af et tredjeland vurderer Kommissionen, hvorvidt tredjelandets galdende lovgivnings-
ramme vedrgrende virksomme stoffer, der eksporteres til Unionen, og de respektive kontrol- og handhaze-
velsesaktiviteter sikrer et beskyttelsesniveau af folkesundheden, der svarer til Unionens. Hvis dette er til-
feeldet, treffer Kommissionen beslutning om at opfare tredjelandet pa en liste Vurderingen skal besta i en
gennemgang af relevant dokumentation, og — medmindre der eksisterer ordninger, som omhandlet i arti-
kel 51, stk. 2 i dette direktiv, der daekker dette aktivitetsomrade — skal vurderingen ogsa omfatte en gen-
nemgang pa stedet af tredjelandets lovgivningssystem og, om ngdvendigt, en observeret inspektion af en
eller flere af tredjelandets fabrikker, hvor der fremstilles virksomme stoffer. | denne vurdering tages der
navnlig hensyn til:

a) landets regler vedrarende god fremstillingspraksis
b) hvor regelmassigt der foretages inspektioner til kontrol af overholdelse af god fremstillingspraksis
¢) hvor effektiv handhavelsen af god fremstillingspraksis er

d) hvor regelmaessigt og hurtigt landet foreleegger oplysninger om de fremstillere af virksomme stoffer,
der ikke overholder kravene.

2. Kommissionen vedtager de gennemfarelsesretsakter, der er ngdvendige for at kunne anvende bestem-
melserne i denne artikels stk. 1, litra a)-d). Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter proceduren i arti-
kel 121, stk. 2.

3. Kommissionen kontrollerer regelmaessigt, om betingelserne i stk. 1 er opfyldt. Farste kontrol finder
sted senest tre ar efter, at landet er blevet opfert pa listen i henhold til stk. 1.

4. Kommissionen foretager vurderingen og kontrollen i henhold til stk. 1 og 3 i samarbejde med agentu-
ret og medlemsstaternes kompetente myndigheder.«

23) | artikel 116 tilfgjes fglgende stykke:

»Andet afsnit i denne artikel finder ogsa anvendelse i tilfeelde, hvor fremstillingen af legemidlet ikke
udferes i overensstemmelse med de oplysninger, der gives i henhold til artikel 8, stk. 3, litra d), eller hvor
der ikke udferes kontrol i overensstemmelse med de kontrolmetoder, der er beskrevet i artikel 8, stk. 3,
litra h).«

24) Falgende artikel indsattes:

»Artikel 117a

1. Medlemsstaterne skal have et system, der tager sigte pa at forebygge, at leegemidler, der er mistaenkt
for at udgere en sundhedsfare, nar frem til patienten.

2. Det i stk. 1 naevnte system skal dekke modtagelse og handtering af underretninger om formodede
forfalskede legemidler samt om formodede kvalitetsmangler ved leegemidler. Systemet skal ogsa deekke
tilbagetraekninger af leegemidler pa foranledning af indehavere af markedsfaringstilladelser eller tilbage-
treekninger af leegemidler fra markedet beordret af nationale kompetente myndigheder fra alle relevante
aktarer i forsyningskaden bade i og uden for normal arbejdstid. Systemet skal ogsa give mulighed for at
treekke leegemidler tilbage fra patienter, der har modtaget sadanne leegemidler, om ngdvendigt med bi-
stand fra sundhedspersonale.

3. Hvis det pageldende leegemiddel er mistenkt for at udgere en alvorlig risiko for folkesundheden,
sender den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor leegemidlet farst blev identificeret, omgaende
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en hurtig advarsel til alle medlemsstater og alle aktgrer i forsyningskaden i den pageldende medlemsstat.
| tilfelde af at sddanne leegemidler antages at veere naet frem til patienter, skal der omgaende udstedes
offentlige meddelelser inden for 24 timer for at treekke disse leegemidler tilbage fra patienterne. Disse
meddelelser skal indeholde tilstreekkelige oplysninger om den formodede kvalitetsmangel eller forfalsk-
ning og de involverede risici.

4. Medlemsstaterne giver senest den 22. juli 2013 Kommissionen meddelelse om detaljerne i deres re-
spektive nationale systemer som omhandlet i denne artikel.«

25) Falgende artikler indseettes:

»Artikel 118a

1. Medlemsstaterne fastsatter reglerne om sanktioner for overtredelse af de nationale bestemmelser,
der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og treeffer alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre gennem-
farelsen af disse sanktioner. Sanktionerne skal vere effektive, sta i rimeligt forhold til overtraedelsernes
grovhed og have afskraekkende virkning.

Disse sanktioner ma ikke vaere mildere end dem, der gelder for overtradelser af national lovgivning af
lignende art og betydning.

2. De i stk. 1 omhandlede regler skal bl.a. rette sig mod:

a) fremstilling, distribution, formidling, import og eksport af forfalskede lsegemidler samt fjernsalg af
forfalskede lzegemidler til offentligheden gennem tjenester i informationssamfundet

b) manglende overholdelse af bestemmelserne i dette direktiv om fremstilling, distribution, import og
eksport af virksomme stoffer

¢) manglende overholdelse af bestemmelserne i dette direktiv om anvendelse af hjeelpestoffer.

Sanktionerne tager, hvor det er relevant, hensyn til den risiko for folkesundheden, som forfalskning af
leegemidler udgar.

3. Medlemsstaterne giver senest den 2. januar 2013 Kommissionen meddelelse om de bestemmelser,
der er vedtaget i medfar af denne artikel, og meddeler omgaende senere &ndringer af disse bestemmelser.

Senest den 2. januar 2018 forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet en rapport, der giver
en oversigt over medlemsstaternes gennemfgrelsesforanstaltninger i relation til denne artikel sammen
med en vurdering af effektiviteten af disse foranstaltninger.

Artikel 118b

Medlemsstaterne tilretteleegger magder med deltagelse af patient- og forbrugerorganisationer, og i ngd-
vendigt omfang medlemsstaternes retshandhavende embedsmend, med henblik pa at formidle offentlig
information om de foranstaltninger, der treeffes inden for forebyggelse og handhavelse, for at bekempe
forfalskning af leegemidler.

Artikel 118c

Ved anvendelsen af dette direktiv treeffer medlemsstaterne de ngdvendige foranstaltninger til at sikre et
samarbejde mellem de kompetente myndigheder for leegemidler og toldmyndighederne.«

26) | artikel 121a, stk. 1, erstattes ordene »artikel 22b« med »artikel 22b, 47, 52b og 54a«.
27) | artikel 121b, stk. 1, erstattes ordene »artikel 22b« med »artikel 22b, 47, 52b og 54a«.
Artikel 2

1. Medlemsstaterne sztter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv senest den 2. januar 2013. De underretter straks Kommissionen herom.

2. Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den 2. januar 2013.
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Medlemsstaterne anvender dog:

a) de bestemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme artikel 1, nr. 6), i nervarende direktiv for sa
vidt det vedrgrer artikel 46b, stk. 2, litra b), artikel 46b, stk. 3, og artikel 46b, stk. 4 i direktiv 2001/83/EF
som indsat ved narvarende direktiv, fra den 2. juli 2013

b) de bestemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme artikel 1, nr. 8), 9), 11) og 12), i dette direktiv
fra den dato, der ligger tre ar efter datoen for offentliggerelsen af de i artikel 1, nr. 12), i dette direktiv
omhandlede delegerede retsakter.

Medlemsstater, der den 21. juli 2011 har indfart systemer til det formal, der er omhandlet i artikel 1, nr.
11), i dette direktiv, anvender dog de bestemmelser, der er nadvendige for at efterkomme artikel 1, nr. 8),
9), 11) og 12), i dette direktiv senest seks ar efter datoen for anvendelsen af de i artikel 1, nr. 12) i dette
direktiv omhandlede delegerede retsakter

c) de bestemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme artikel 1, nr. 20), i naervearende direktiv for sa
vidt det angar artikel 85¢ i direktiv 2001/83/EF som indsat ved dette direktiv senest et ar efter datoen for
offentliggarelsen af de i artikel 85c, stk. 3, i naervaerende direktiv omhandlede gennemfarelsesretsakter
som indsat ved nerveerende direktiv.

3. De i stk. 1 naevnte bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller
skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De naermere regler for henvisningen fastsat-
tes af medlemsstaterne.

4. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de udsteder pa
det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Kommissionen foreleegger senest pa den dato, der ligger fem ar efter datoen for anvendelsen af de i arti-
kel 54a, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF omhandlede delegerede retsakter som indsat ved nearvaerende direk-
tiv, Europa-Parlamentet og Radet en rapport, der indeholder fglgende:

a) en beskrivelse, om muligt indeholdende kvantificerede data, af tendenser inden for forfalskning af
leegemidler for sa vidt angar kategorier af bergrte leegemidler, distributionskanaler, herunder fjernsalg til
offentligheden gennem tjenester i informationssamfundet, bergrte medlemsstater, arten af forfalskninger-
ne og disse leegemidlers oprindelsesregioner og

b) en evaluering af det bidrag, som foranstaltningerne i dette direktiv har ydet i forhold til forebyggelse
af forfalskede leegemidlers adgang til den lovlige forsyningskade. Evalueringen skal navnlig vurdere arti-
kel 54, litra 0), og artikel 54a i direktiv 2001/83/EF som indsat ved narvaerende direktiv.

Artikel 4

Kommissionen gennemfarer, med henblik pa at kunne vedtage de delegerede retsakter, der er omhand-
let i artikel 54a, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF som indsat ved narvaerende direktiv, en undersggelse, der
som minimum giver en evaluering af falgende aspekter:

a) de tekniske muligheder for den entydige identifikator for de sikkerhedsforanstaltninger, der er om-
handlet i artikel 54, litra 0), i direktiv 2001/83/EF som indsat ved nearvaerende direktiv

b) valgmulighederne vedrgrende omfanget af og de naermere retningslinjer for kontrol med agtheden af
det leegemiddel, der er forsynet med sikkerhedsforanstaltningerne. Denne evaluering tager hensyn til de
serlige karakteristika for forsyningskaderne i medlemsstaterne

c) de tekniske muligheder for oprettelse og forvaltning af de datalagringssystemer, der er omhandlet i
artikel 54a, stk. 2, litra e), i direktiv 2001/83/EF som indsat ved nzrveerende direktiv.

Undersggelsen skal for hver af mulighederne vurdere fordele, omkostninger og omkostningseffektivitet.
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Artikel 5
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europziske Unions Tidende.

Artikel 6
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Strasbourg, 8. juni 2011.

P& Europa-Parlamentets vegne

J. Buzek

Formand
P& Radets vegne
Gyori E.

Formand
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