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Offentligt
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
J.nr. 2007-13000-78
Forslag
til

Lov om @ndring af lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed og
lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved hindtering af humane vaev og

celler
(Ulovlige lzegemidler mv.)

§1

I'lov nr. 1180 af 12. december 2005 om legemidler, som @ndret ved § 81 1 lov
nr. 538 af 8. juni 2006, samt ved § 1 i lov nr. 1557 af 20. december 2006 foreta-
ges folgende @ndringer:

1. Efter § 4 indsattes:

”§ 4a. Uanset § 3, stk. 1, og § 4, stk. 2, finder loven ikke anvendelse pé leegemid-
ler til avanceret terapi, der fremstilles pé et hospital i Danmark specielt tilpasset
en bestemt patient efter individuel anvisning af en lege.”

2.1 § 30 @&ndres "Danmarks Fedevareforskning” til: ”Veterinarinstituttet ved
Danmarks Tekniske Universitet”.

3. Efter § 43 indseettes:

”§ 43a. Indehaveren af en tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, skal give Laege-
middelstyrelsen meddelelse om leger, tandleger og apotekere, der er tilknyttet
virksomheden.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter regler om de i stk. 1
naevnte virksomheders meddelelsespligt, herunder regler om at meddelelse skal
gives elektronisk.”

4. Efter § 43 a indsettes:
“Forfalskede leegemidler

§ 43b. Der mé ikke foretages fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhand-
ling og udlevering af forfalskede leegemidler.

Stk. 2. Der ma ikke foretages fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhand-
ling og fordeling af forfalskede mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning
til et leegemiddel.

Stk. 3. Indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, skal straks indberette
fund i virksomheden af forfalskede leegemidler og mellemprodukter bestemt til



senere forarbejdning til et legemiddel til Legemiddelstyrelsen. For fremstillere
af legemidler og mellemprodukter gaelder indberetningspligten ogsa fund uden
for virksomheden, som fremstilleren far kendskab til.”

5.1¢ 44, stk. 1, indsattes efter [. pkt.:

”Leaegemiddelstyrelsen kontrollerer ligeledes, at de laegemidler, en virksomhed
med tilladelse efter § 39, stk. 1, forhandler eller udleverer, er omfattet af en mar-
kedsforingstilladelse, jf. § 7.”

6. Efter § 45 indsettes:

’§ 45a. Ministeren for sundhed og forebyggelse efter forhandling med andre mi-
nistre fastsette regler om, at repraesentanter fra myndigheder, der herer under de
pageldende ministres ressort, pd Laegemiddelstyrelsens vegne, kan foretage kon-
trol med henblik pa at sikre lovlig distribution af leegemidler.”

7. Efter § 46 indsettes:

”§ 46a. Legemiddelstyrelsen kan kreeve, at forhandling og udlevering af et la-
gemiddel, der ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse, jf. § 7, bringes til
opher, og kan pabyde, at det traekkes tilbage fra markedet.”

8. § 49 affattes sdledes:

”’Sundhedspersoner og andet personale, herunder ambulanceferere, der er etable-
ret eller beskaftiget 1 et andet EU/E@S-land, og som anmodes om assistance til
ulykker og katastrofer her i landet i medfer af bilaterale aftaler med nabolande
eller i medfer af en nordisk sundhedsberedskabsaftale, kan 1 begrenset omfang
medbringe legemidler fra hjemlandet til brug for den prahospitale indsats. S&-
danne legemidler kan medbringes, uanset at det enkelte legemiddel ikke er om-
fattet af en markedsferingstilladelse i Danmark, nar leegemidlet er godkendt i det
land, hvor sundhedspersonen m.v. er etableret eller beskaftiget.”

9. § 77, stk. 2, affattes saledes:
”Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om anmel-
delse efter stk. 1, herunder om:
1) En mindste grense for @ndringer af apoteksindkebspriser for legemidler til
mennesker, og
2) formkrav for anmeldelse, herunder at anmeldelse skal ske elektronisk.”

10. § 78, stk. 4, affattes saledes:
”Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte naermere regler
for anmeldelse til Legemiddelstyrelsen efter stk. 1-3, herunder om:
1) En mindste grense for @ndringer af apoteksindkebspriser for legemidler,
0g
2) formkrav for anmeldelse, herunder at anmeldelse skal ske elektronisk.”

11. 1§ 103, stk. 1, nr. 6, indsattes efter "godkendelse af”: ”og kontrol med”.



12. 1§ 104, stk. 1, nr. 1, udgar ”§ 77 og 7§ 39, stk. 1-2” og efter ’§ 43,” indsat-
tes: ’§ 43a, stk.1,”.

13. 1§ 104, stk. 1, indsattes efter stk. / som nyt stykke:

”Stk. 2. Medmindre hojere straf er forskyldt efter den ovrige lovgivning, straffes
med bede eller faengsel indtil 2 ar den, der overtreder § 7, § 39, stk. 1-2, eller §
43 b eller undlader at efterkomme et padbud udstedt i medfer af § 46a.”

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 657 af 28. juli 1995, som
@ndret ved lov nr. 1042 af 23. december 1998, foretages folgende @ndringer:

1.1§ 11, stk. 1, indsattes efter nr. 12:
”13) Omgéende indberetning til Leegemiddelstyrelsen af fund af forfalskede lae-
gemidler pa apoteket.”

2.1¢ 65, stk. 1, indsattes efter /. pkt.:

“Laegemiddelstyrelsen forer endvidere tilsyn og kontrol med, at de laegemidler,
der forhandles fra apoteksenheder, er omfattet af en markedsferingstilladelse, jf.
§ 7 1lov om leegemidler.”

§3

I'lov 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved hindtering af hu-
mane vav og celler (vaevsloven) foretages folgende a@ndringer:

1. 1§ 2, stk. 1, indsaettes som 2. pkt.:
”Loven galder desuden for salg og udlevering af hospitalsfremstillede l&egemid-
ler til avanceret terapi, jf. kapitel 4a.”

2. Efter § /] indsattes:
”Kapitel 4a

Salg og udlevering af hospitalsfremstillede lcegemidler til avanceret terapi

§ 11a. Legemidler til avanceret terapi, der er undtaget fra legemiddellovens
anvendelsesomrdde efter lovens § 4a, md kun selges eller udleveres til brug for
patientbehandling, nar Legemiddelstyrelsen har udstedt en udleveringstilladelse
til den behandlende lege.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan knytte vilkér til den 1 stk. 1 naevnte tilladelse
og kan tilbagekalde tilladelsen, hvis disse vilkér ikke overholdes, eller der optra-
der alvorlige problemer med legemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, her-
under alvorlige bivirkninger.”



3. § 13, stk. 1, affattes saledes:

Stk. 1. ”Veaevscentre og udtagningssteder skal til Legemiddelstyrelsen indberette
oplysninger om alvorlige uenskede haendelser samt alvorlige bivirkninger hos
modtager, der kan have indflydelse pa eller forbindelse med vev og cellers kvali-
tet og sikkerhed. Indberetningspligten omfatter de hendelser og bivirkninger, der
kan tilskrives udtagning, testning, forarbejdning, opbevaring eller distribution af
vaev og celler.

4.1¢§ 13, stk. 2, ®ndres "alvorlige uonskede handelser” til: “alvorlige bivirknin-
ger hos donor”.

5.1¢ 14, stk. 1, indsattes som nr. 3:
3) Salg eller udlevering af hospitalsfremstillede leegemidler til avanceret terapi.”

Nr. 3 bliver herefter nr. 4.

6.1 17, stk. 2, ®ndres alvorlige uenskede hendelser” til: “alvorlige bivirknin-
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ger”.

7.1¢ 21, stk. 1, nr. 1, indsaettes efter ”§ 5,”: ’§ 11a, stk.1,”

§4

Loven traeder i kraft den 1. juli 2008.



Bemcerkninger til lovforslaget
Almindelige bemcerkninger
1. Indledning

Hovedformélet med lovforslaget er at gennemfore @ndringer 1 leegemiddelloven
og apotekerloven, som kan medvirke til at begraense forekomsten af ulovlige la-
gemidler. Desuden vil der med lovforslaget blive gennemfort en ny @ndring af
direktivet om leegemidler til mennesker i1 dansk ret. Direktiveendringen medferer
behov for justering af bade leegemiddelloven og vavsloven.

Hovedformaélet med lovforslaget til @ndring af leegemiddelloven er at styrke ind-
satsen til begraensning af udbuddet af ulovlige leegemidler, herunder forfalskede
leegemidler.

Denne indsats omfatter forslag om udvidelse af Leegemiddelstyrelsens adgang til
kontrol og retshdndhevelse. Styrelsen vil saledes fa adgang til at kontrollere, at
leegemidler til forhandling og udlevering er omfattet af en markedsferingstilla-
delse her i landet samt mulighed for at pabyde forhandlere af ulovlige leegemid-
ler, at disse skal traekkes tilbage fra markedet. Med forslaget abnes ogsé for et
samarbejde med andre relevante myndigheder, som kan fa4 mulighed for at kon-
trollere leegemiddeldistribution pé steder, hvor Leegemiddelstyrelsen ikke har
adgang. Desuden foreslds s@rskilte regler om forfalskede legemidler og mellem-
produkter bestemt til senere forarbejdning til leegemidler. Der indferes bl.a. for-
bud imod fremstilling og forhandling af forfalskede produkter samt krav om, at
leegemiddelvirksomheder straks skal indberette fund heraf til Leegemiddelstyrel-
sen.

Lovforslaget indeholder endvidere en raekke andre mindre justeringer af loven.
Det galder bl.a. gennemforelse 1 dansk ret af en @ndring af direktivet om laege-
midler til mennesker, som er vedtaget i en ny forordning om leegemidler til avan-
ceret terapi 1 november 2007. Med @&ndringen undtages visse hospitalsfremstille-
de leegemidler til avanceret terapi fra direktivets anvendelsesomrade, og disse
produkter foreslds derfor undtaget fra legemiddelloven. En anden justering er
indferelse af en pligt for virksomheder til at give besked til Laegemiddelstyrelsen,
ndr de har leger, tandlaeger eller apoteker tilknyttet virksomheden.

Formalet med forslaget til &ndring af apotekerloven er at indfere en ligestilling
af reglerne i legemiddelloven og 1 apotekerloven vedrerende ulovlige, herunder
forfalskede leegemidler. Forslaget omfatter to @ndringer. Den ene omfatter en
udvidelse af Leegemiddelstyrelsens kontrol pa apoteker, siledes at styrelsen far
en udtrykkelig hjemmel 1 apotekerloven til at kontrollere, at legemidler, der for-
handles 1 apotekssektoren er omfattet af en markedsferingstilladelse her 1 landet.
Den anden @ndring indferer krav vedrerende forfalskede laegemidler, herunder



krav om, at fund af sddanne leegemidler 1 apotekssektoren straks skal indberettes
til Leegemiddelstyrelsen.

Hovedformélet med forslaget til @ndring af veevsloven er dansk gennemforelse af
en @ndring af direktivet om leegemidler til mennesker, som er vedtaget i en ny
forordning om leegemidler til avanceret terapi i november 2007. I vavsloven fo-
reslds nye regler, der gennemforer direktivets krav til medlemsstaterne om at sik-
re kvalitet, sikkerhed og virkning af de hospitalsfremstillede leegemidler til avan-
ceret terapi, der undtages fra legemiddeldirektivet, jf. ovenfor om leegemiddello-
ven. Forslaget indeholder regler om, at en laege forud for behandlingen af en pa-
tient med disse hospitalsfremstillede leegemidler skal indhente tilladelse fra Lae-
gemiddelstyrelsen, samt regler om at styrelsen kan knytte vilkar til en sddan ud-
leveringstilladelse og ud fra sikkerhedshensyn tilbagekalde en tilladelse. Endvi-
dere fér styrelsen hjemmel til at fore kontrol med, at de nye krav overholdes.

Herudover indeholder forslaget enkelte tekniske justeringer af vaevsloven.
2. Baggrunden for forslaget vedrorende ulovlige lcegemidler

2.1. Forekomst af ulovlige lcegemidler

Globalt har der i1 de senere ar veret et stigende udbud af ulovlige leegemidler, det
vil sige legemidler, som ikke er (myndigheds)godkendet til at blive markedsfort.
Det kan béde vere produkter markedsfort som laegemidler med deres eget navn,
og forfalskede produkter, der fremstilles og forhandles, som om de er et god-
kendt legemiddel.

WHO har ansléet, at antallet af forfalskede legemidler udger omkring 1 % af
leegemiddeludbuddet i de vestlige lande, og mindst 10 % 1 udviklingslandene.

En staerkt stigende del af handlen foregér over internettet. Ifolge EU's érlige told-
rapport stoppede de europaiske toldmyndigheder i 2005 over 500.000 forfalske-
de tabletter, kapsler o.l.. Forfalskninger ses af alle slags l&gemidler, men iser af
potensmidler, antibiotika og kraftmedicin.

Efter EU-legemiddellovgivningen kan der forst udstedes markedsferingstilladel-
se til et legemiddel, nar der er foretaget en faglig vurdering af produktets kvali-
tet, sikkerhed og virkning, og det vurderes, at der er et gunstigt forhold mellem
dets fordele og risici.

En sddan vurdering har i sagens natur ikke vearet foretaget af de ulovlige lege-
midler. Der er da ogsé set ulovlige legemidler helt uden eller med et forkert ind-
hold af aktive legemiddelstoffer, og ogsa med direkte sundhedsskadelige ind-
holdsstoffer. Forfalskede produkter afviger oftest fra de legemidler, som de so-
ger at efterligne.

Forekomst af ulovlige legemidler pd markedet udger derfor en stor risiko for
patientsikkerheden, og der arbejdes bade internationalt og nationalt pa at bekaem-



pe denne form for kriminalitet.

Specielt mélrettet forfalskede leegemidler har Europa-Kommissionen igangsat en
analyse af behovet for lovgivningsmassige initiativer pa europeisk plan, der
ventes offentliggjort 1 indevarende ar. WHO har etableret en global Task Force
til at komme med forslag til best practices mv. i kontrollen af forfalskede laege-
midler og Europarddet overvejer behovet for en europzisk konvention om en
bekampelsesindsats.

I Danmark har Laegemiddelstyrelsen ogsa konstateret et stigende salg af ulovlige
leegemidler. Det gelder bl.a. slanke- og potensmidler, som selges uden markeds-
foringstilladelse efter legemiddellovens § 7.

Forfalskede legemidler har Legemiddelstyrelsen endnu ikke fundet inden for det
legale distributionssystem pa apoteker og andre godkendte udsalgssteder for la-
gemidler. Styrelsen har imidlertid mistanke om flere tilfeelde af forfalskninger 1
det illegale distributionsnet, idet meldinger herom har veret stigende — fra 2 i
2004 til 8 1 2006.

2.2. Leegemiddelstyrelsens initiativer over for salg af ulovlige lcegemidler
I de senere ar har Leegemiddelstyrelsen gennemfort en raekke initiativer og aktio-
ner rettet mod ulovlig forhandling af legemidler. Indsatsen har omfattet oget
kontrol, bedre samarbejde med politiet, offentliggerelse af navne pé ulovlige le-
gemidler samt en oplysningskampagne maélrettet borgere og virksomheder.

Lagemiddelstyrelsen gennemforer en lebende kontrol over for salg af ulovlige
leegemidler pé internettet. Styrelsen har bl.a. 1 de sidste to &r vurderet produkter
oversendt fra Fedevarestyrelsens Kosttilskudsgruppe, og klassificeret omkring
230 af disse som legemidler. Ved opfelgende kontrol har styrelsen sogt at sikre,
at de virksomheder, der varetog markedsferingen, har efterlevet dens pabud om
at ophere med al markedsforing og om at treekke alle restlagre tilbage fra marke-
det. 1 2006 har styrelsen desuden gennemfort en aktion rettet mod forhandling af
slanke- og potensmidler pé internettet. Aktionen, der omfattede hjemmesider re-
gistreret 1 Danmark, medferte, at styrelsen fandt 32 hjemmesider, der solgte 1 alt
52 produkter, som Lagemiddelstyrelsen pd forhdnd ikke havde kendskab til. En
narmere vurdering viste bl.a., at 15 af produkterne var omfattet af legemiddelde-
finitionen, og at ca. 30 af dem kunne oversendes til videre foranstaltning i Fede-
varestyrelsens Kosttilskudsgruppe.

I foraret 2006 gennemfeorte styrelsen en kontrolkampagne over for salg af ulovli-
ge legemidler hos engros- og detailforhandlere. Da man hos 25 udvalgte detail-
forhandlere og 5 grossister kun fandt et enkelt ulovligt legemiddel hos en detail-
forhandler, var det styrelsens konklusion, at der ikke foregar ulovligt legemid-
delsalg hos hovedparten af de virksomheder, der har tilladelse til forhandling af
leegemidler.



Specielt milrettet forfalskede legemidler gennemforer Leegemiddelstyrelsen 1 ér
bade kontrol 1 den legale distributionskade og udtager prover til kontrol pd sty-
relsens laboratorium, herunder prover af legemidler indfert 1 landet af privatper-
soner.

Lagemiddelstyrelsen har ogsa styrket samarbejdet med de danske politikredse. I
takt med at Laegemiddelstyrelsen anmelder flere sager om ulovlig forhandling af
leegemidler til politiet, fir styrelsen ogsé flere henvendelser fra politiet 1 sager,
som ikke er anmeldt af Laegemiddelstyrelsen, hvor Lagemiddelstyrelsen anmo-
des om at vurdere overtradelsens karakter og niveau for strafsanktionen.

Lagemiddelstyrelsen har faet en stor del af de politianmeldte sager afgjort ved
enten bedeforleg eller dom. Badeniveauet er generelt steget, og der er i 2006
bl.a. afsagt dom 1 sag om ulovlig forhandling af leegemidler, hvor beden blev
fastsattes til 50.000 kr.

Nar der inden for fa ar formentlig foreligger domstolspraksis pé bedesterrelser,
forventes Laegemiddelstyrelsen desuden at udnytte den nye hjemmel til at udste-
de administrative bedeforleg, som blev indfert ved den seneste @ndring af lae-
gemiddelloven i slutningen af 2006.

Et tiltag pa omréadet har ogséd veret, at Laegemiddelstyrelsen det sidste ar har of-
fentliggjort navne pd alle produkter, den klassificerer som legemidler, og som
forhandles ulovligt. Offentliggerelse sker pd styrelsens hjemmeside sammen med
navnet pa den virksomhed, der star bag den ulovlige forhandling. Listen geor det
nemmere for bl.a. grossister og detailforhandlere at fa kendskab til ulovlige pro-
dukter, men det er endnu for tidligt at vurdere, om offentliggerelse ogsd har ef-
fekt 1 forhold til forhandlerne.

Endelig gennemforte styrelsen i 2006 kampagnen “Pas pé dig selv — ogsa nér du
bruger medicin”, hvor styrelsen har sat fokus pa forfalsket medicin, forbudt me-
dicin, forkert medicin og fornuftig brug af medicin. Information er udsendt via
annoncer 1 ”Sendagsavisen” og styrelsens hjemmeside.

2.3. Leegemiddelstyrelsens deltagelse i netveerk mv.
Med henblik pa at overvage udviklingen har Laegemiddelstyrelsen 1 2006 etable-
ret to danske netvaerk om forfalskede legemidler.

I det ene deltager, foruden styrelsen selv og Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse, SKAT, Statsadvokaten for sarlig skonomisk kriminalitet
(SYK/Bagmandspolitiet), Kriminalpolitiet i Kebenhavns Lufthavn samt Patent-
og Varemarkestyrelsen. Netvarket har til formal at have et kontaktnetvark
blandt myndighederne, saledes at der hurtigt kan etableres et effektivt samarbe;j-
de, hvis det bliver nedvendigt.

I det andet netvaerk deltager ovennavnte myndigheder samt Fodevarestyrelsen og



industrien 1 form af Legemiddelindustriforeningen, MEGROS, Parallelimporter-
foreningen, Veterinermedicinsk Industriforening, Danmarks Apotekerforening,
Dansk Farmaceutforening, Den Danske Dyrlegeforening, IGL, MEDICO-
industrien, Patientforum, Sundhedsstyrelsen og Lageforeningen. Netvaerket er et
forum for diskussion og information om problemstillinger relateret til forfalskede
leegemidler.

Lagemiddelstyrelsen deltager desuden i et europaeisk netvaerk, EMEO (European
Medicines Enforcement Officers), hvor forfalskede legemidler star hojt pd dags-
ordnen. Udover reprasentanter fra legemiddelmyndighederne i de forskellige
EU-medlemsstater, deltager ogsé reprasentanter fra legemiddelmyndighederne i
Schweiz og Norge. Dette netverk anvendes bl.a. til at udveksle erfaringer mht.
efterforskning og retshandhaevelse i sager om ulovlig forhandling af leegemidler,
herunder sarligt forfalskede legemidler.

Laegemiddelstyrelsen indgér 1 den forbindelse 1 planlegningen og udferelsen af
internetaktioner malrettet bestemte produkter, hvor der er konstateret stigende
risiko for salg af forfalskede leegemidler.

Problemet med forfalskning eksisterer som bekendt ogsa i forhold til andre vare-
grupper end legemidler, og @konomi- og Erhvervsministeriet har derfor i januar
2007 nedsat en arbejdsgruppe om piratkopiering af varer med repraesentation af
Justitsministeriet, Kulturministeriet, Patent- og Varemarkestyrelsen, politiet og
SKAT. Legemiddelstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er i
juni inddraget 1 arbejdsgruppen, der forventes at afgive en rapport med anbefa-
linger og forslag til initiativer i begyndelsen af 2008. Fra arbejdsgruppens arbej-
de kan oplyses, at den ikke forventer at komme med serskilte anbefalinger pa
leegemiddelomradet. Det er arbejdsgruppens vurdering, at initiativerne i indevee-
rende forslag vil styrke indsatsen pé en hensigtsmessig méde, og at der ikke ak-
tuelt er behov for yderligere tiltag.

Arbejdet 1 disse netvaerk og arbejdsgruppen viser klart, at der er omrader, hvor
det er relevant at udbygge samarbejdet mellem Lagemiddelstyrelsen og en raekke
andre myndigheder om opsporing og strafforfelgning i1 forbindelse med forfal-
skede legemidler. Det er forst og fremmest samarbejde med told-, skatte og -
politimyndigheder samt myndigheder pa fedevare- og miljgomradet.

Som en “sidegevinst” - vil en indsats med at opspore forfalskede produkter for-
mentlig ogsé resultere 1 flere fund af andre ulovlige legemidler.

3. Lovforslagets indhold
Lovforslaget zendrer eller supplerer leegemiddelloven pa folgende felter:

3.1. Ulovlige lcegemidler, herunder forfalskede leegemidler
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Zndringerne omfatter nedenstaende tiltag til begraensning af forekomsten af
ulovlige legemidler, herunder forfalskede laegemidler.

Som naevnt ovenfor under afsnit 2 kan der vere en betydelig sundhedsrisiko for-
bundet med brug af ulovlige legemidler. Regeringen ensker derfor at skabe de
bedst mulige rammer for myndighedernes indsats med at forebygge og mindske
en spredning af sdidanne leegemidler rundt i landet. Det gaelder iser en skjult
spredning via ulovlig distribution og forhandling.

Med en gennemforelse af nedenstaende forslag vil Laegemiddelstyrelsen - sam-
men med andre myndigheder — fa bedre mulighed for at opdage uregelmassighe-
der og dermed et bedre overblik over omfanget af salget af ulovlige leegemidler.
Samtidig skabes bedre muligheder for tidlig indgriben og straf over for fremstil-
ling, salg og udlevering af forfalskede leegemidler.

Malet er at er at oge sikkerheden ved brug af legemidler, saledes at borgerne kan
have tillid til, at legemidler pd markedet rent faktisk er godkendt som leegemidler
til markedsfering her i landet.

3.1.1. Ny kontrol af om lecegemidler har tilladelse til at blive solgt eller udleveret
Efter § 7 1 den geeldende leegemiddellov mé et leegemiddel kun forhandles eller
udleveres her i landet, nar der er udstedt en markedsferingstilladelse til det. Til-
ladelsen kan enten udstedes af Laegemiddelstyrelsen eller af Europa-Kommis-
sionen i medfer af EU-retlige regler (en fellesskabsmarkedsferingstilladelse).

Det er ikke kun leegemidlerne, men ogsé de virksomheder, som handterer pro-
dukterne, der skal godkendes. Ifolge leegemiddellovens § 39, stk. 1, ma fremstil-
ling, indfersel, udfersel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplit-
ning og emballering af legemidler saledes kun ske med tilladelse fra Legemid-
delstyrelsen.

I dag er Legemiddelstyrelsens kontrol med virksomheder med tilladelse efter §
39, stk. 1, begreenset til kontrol af, om legemiddelvirksomheden overholder rele-
vante krav om god fremstillingspraksis og god distributionspraksis, samt at den i
ovrigt overholder den konkrete tilladelse fra styrelsen.

Med forslaget udvides Legemiddelstyrelsens adgang til at kontrollere laegemid-
delvirksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, sdledes at styrelsen ved inspek-
tionsbesog 1 virksomhederne ogsé fir adgang til at kontrollere lovligheden af de
produkter, som virksomhederne forhandler og udleverer. Det vil sige, at styrelsen
fdr mulighed for at kontrollere, om der er udstedt en tilladelse til at markedsfere
leegemidlerne 1 Danmark.

Det forventes, at en gennemforelse af forslaget vil give Legemiddelstyrelsen mu-
lighed for at opdage flere ulovlige legemidler pd markedet.
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3.1.2. Ny adgang til at pabyde ophor med forhandling og tilbagetrekning af
ulovlige lcegemidler

Efter den galdende leegemiddellov kan Legemiddelstyrelsen forbyde forhand-
ling og udlevering af leegemidler, der ikke har en markedsforingstilladelse efter
lovens § 7. Styrelsen har imidlertid ikke en klar hjemmel til at pdbyde, at lege-
midler uden en markedsferingstilladelse efter lovens § 7, treekkes tilbage fra
markedet.

Forslaget giver Laegemiddelstyrelsen serskilt adgang til at forbyde al ulovlig di-
stribution af laegemidler. Det praciseres, at styrelsen kan stille krav om, at al for-
handling og udlevering af det ulovlige leegemiddel skal ophere. Desuden far sty-
relsen hjemmel til at kreeve, at det ulovlige produkt skal traekkes tilbage fra mar-
kedet.

En gennemforelse af forslaget vil kunne medfere en mere effektiv retshandhe-
velse over for ulovlige legemidler.

3.1.3. Ny mulighed for samarbejde med relevante myndigheder om leegemiddel-
kontrol

Efter den gaeldende legemiddellov har Laegemiddelstyrelsen kun adgang til at
kontrollere leegemidler, der handteres 1 virksomheder med tilladelse til legemid-
delvirksomhed efter lovens § 39, stk. 1.

I mange tilfelde selges ulovlige legemidler imidlertid fra udsalgssteder, som
Lagemiddelstyrelsen ikke har adgang til. Det kan vaere fodevareforretninger,
kiosker, materialistforretninger, diverse netbutikker med kosttilskud, kosmetiske
varer o.l., som Lagemiddelstyrelsen ikke har meddelt tilladelse til at forhandle
leegemidler - og som styrelsen derfor heller ikke har hjemmel til at foretage kon-
trolbesag hos.

Markedsferes produkterne som fedevarer, herunder kosttilskud, eller kosmetiske
produkter, herer kontrollen under henholdsvis Fodevarestyrelsen og Miljestyrel-
sen. Markedsferes produkterne som leegemidler, har fadevare- og miljemyndig-
hederne ikke hjemmel til at kontrollere dem. Er disse kontrolmyndighederne i
tvivl om, hvorvidt et produkt eventuelt skal klassificeres som et legemiddel, er
det kun Lagemiddelstyrelsen, der kan foretage denne klassificering.

Det kan oplyses, at Laegemiddelstyrelsen allerede i dag har et vist samarbejde
med Fedevarestyrelsens Kosttilskudsgruppe, idet Fedevareregionerne i forbin-
delse med deres lobende kontrol af kosttilskudsproducenter og —forhandlere sen-
der produkter, som de er 1 tvivl om klassificeringen af, til vurderingen 1 Lege-
middelstyrelsen.

Forslaget indferer en ny adgang til andre myndigheder end Lagemiddelstyrelsen
til at kontrollere eventuel ulovlig legemiddeldistribution 1 de forretninger, hvor
styrelsen ikke har adgang. Med forslaget er det tanken, at relevante myndigheder,
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som is@r Fadevarestyrelsen og Miljestyrelsen, skal kunne udtage prover af pro-
dukter, der ser ud til at vaere leegemidler. Herefter vil Legemiddelstyrelsen kunne
vurdere, hvorvidt der er tale om et ulovligt legemiddel samt eventuelt ogsa ulov-
lig legemiddelvirksomhed.

Efter forslaget bemyndiges ministeren for sundhed og forebyggelse til - efter for-
handling med de relevante ministre — at fastsatte regler om en saddan kontrolad-

gang.

Med et samarbejde mellem Laegemiddelstyrelsen og andre relevante myndighe-
der vil mulighederne for at opdage ulovlige leegemidler blive udvidet. Samtidig
er der tale om en rationel losning, idet kontrollen vil forega de steder, hvor de
andre myndigheder i forvejen forer kontrol med deres egen lovgivning.

3.1.4. Indforelse af forbud imod forfalskede lcegemidler og mellemprodukter.

I dag er der ikke serskilt regulering af forfalskede laegemidler og forfalskede
mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning til et legemiddel. Forfalskede
varer er et civilt anliggende mellem rettighedshaver, og den der kraenker rettig-
heden. Det kan fx vare et patent eller varemerke.

En mulig sag om et forfalsket leegemiddel skal 1 dag behandles efter reglerne 1
leegemiddellovens § 7, idet produktet ikke vil vaere omfattet af en markedsfo-
ringstilladelse. Desuden skal sagen behandles efter lovens § 39, stk. 1 eller 2,
séfremt forhandleren ikke har tilladelse til forhandling eller anden héndtering af
det pdgeldende legemiddel eller mellemprodukt.

Med forslaget indferes en ny bestemmelse om forfalskede legemidler, hvorefter
det er forbudt at foretage fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhandling
og udlevering af sddanne legemidler. Samtidig indferes en tilsvarende bestem-
melse om mellemprodukter, der forbyder fremstilling, indfersel, udfersel, oplag-
ring, forhandling og fordeling af forfalskede mellemprodukter.

Med disse @ndringer vil det ogsé blive muligt, efter legemiddelloven, at straffe
de, der hindterer forfalskede leegemidler og mellemprodukter.

For at mindske risikoen for at forbrugerne far adgang til forfalskede produkter
indfores samtidig krav om, at legemiddelvirksomheder straks skal indberette
fund af forfalskede leegemidler og mellemprodukter i deres virksomhed til Lae-
gemiddelstyrelsen. For fremstillere af legemidler og mellemprodukter foreslas
en yderligere forpligtelse til ogsa at indberette eventuelle fund af forfalskede
produkter uden for virksomheden.

I tilknytning hertil vil der i bekendtgerelser om henholdsvis fremstilling og di-
stribution af leegemidler mv. blive fastsat regler om, at produkterne skal merkes
og holdes adskilt fra lovlige leegemidler, for at undga at de forveksles med god-
kendte leegemidler og salges eller udleveres til andre.
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Med nye sarskilte regler malrettet forfalskede legemidler og mellemprodukter
vil det blive synliggjort, hvor alvorligt det kan vare for patientsikkerheden med
forfalskninger, ligesom der vil blive bedre mulighed for at straffe lovovertradere.

3.1.5. Indforelse af en forhajet strafferamme
Overtredelse af legemiddellovens § 7 og § 39, stk. 1 eller 2, straffes efter den
geldende legemiddellov med bede eller fengsel indtil 4 méneder.

Med forslaget forhgjes strafferammen for feengsel til indtil 2 &r for overtraedelser
af disse bestemmelser samt for overtreedelser af de nye bestemmelser, der forby-
der forhandling og anden héndtering af forfalskede leegemidler og mellempro-
dukter.

En udvidelse af strafferammen til fengsel 1 mere end 4 méneder indebarer sam-
tidig, at der herefter ogsa vil kunne straffes for forseg pé overtraedelse af lege-
middelloven.

Da strafferamme normalt afspejler karakteren af en forbrydelse, vil en forhejelse
af strafferammen for forfalskede legemidler og mellemprodukter vise, at der ses
alvorligt pa sadanne forfalskninger.

Det bemerkes, at en forhgjet strafferamme almindeligvis ogsd vil fore til et hgje-
re niveau for meddelte bader.

3.2 — 3.4 Andre cendringer af lcegemiddelloven

3.2. Meddelelsespligt for lcegemiddelvirksomheder mv., der har leeger, tandlce-
ger og apoteker tilknyttet deres virksomhed

Ifolge § 3, stk. 2 og 3, 1 den gaeldende apotekerlov mé personer, der udever lege-
eller tandleegevirksomhed (stk. 2) eller er apoteker (stk. 3), ikke drive eller vere
knyttet til en legemiddelvirksomhed (dvs. en virksomhed med tilladelse efter §
39, stk.1, 1 legemiddelloven) uden tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Dette krav blev indsat i apotekerloven 1 1932 og har vaeret geeldende siden. For-
mailet med bestemmelsen er at sikre, at de nevnte faggrupper ikke bliver pavirket
af industriinteresser i deres virksomhed som sundhedspersoner.

Erfaringen har imidlertid vist, at en del af disse sundhedspersoner ikke far sogt
om tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Med forslaget palegges indehavere af en tilladelse efter legemiddellovens § 39,
stk. 1, og indehavere af en markedsferingstilladelse, jf. legemiddellovens § 7, at
give besked til Laegemiddelstyrelsen om laeger, tandleger og apotekere, der er
tilknyttet virksomheden eller indehaveren af en markedsferingstilladelse til et
leegemiddel. Desuden bemyndiges sundhedsministeren til at fastsaette formkrav
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til disse meddelelser, herunder regler om at disse meddelelser skal indsendes
elektronisk til Leegemiddelstyrelsen.

Den nye bestemmelse vil give Laegemiddelstyrelsen mulighed for at kontrollere
om de navnte faggrupper overholder deres pligt til at soge om tilladelse til at
udfere arbejde for legemiddelvirksomheder mv.

3.3. Indforelse af pligt til elektronisk anmeldelse af lcegemiddelpriser

Ifolge § 77, stk. 1, 1 den galdende leegemiddellov skal apoteksindkebsprisen for
apoteksforbeholdte leegemidler (pa pakningsniveau), samt @&ndringer i prisen,
anmeldes til Legemiddelstyrelsen senest 14 dage for prisen skal treede i kraft.

Ifelge § 78, stk. 1 og 2, i den gaeldende legemiddellov skal prisen for legemid-
ler, undtaget fra apoteksforbehold, samt pakningssterrelser og @ndringer 1 sorti-
ment anmeldes til Legemiddelstyrelsen senest 14 dage for prisen skal traede 1
kraft.

Anmeldelse af ovennavnte priser kan 1 dag ske bade manuelt med fax og elek-
tronisk. I praksis foretages ca. 85 % af anmeldelserne elektronisk.

Med forslaget bemyndiges sundhedsministeren til at fastsatte regler om form-
krav for anmeldelse af disse priser, herunder at anmeldelsen skal foretages elek-
tronisk.

Det vurderes at det - bade for legemiddelvirksomhederne og Legemiddelstyrel-
sen — vil vaere mere tidsbesparende, sikkert og tidssvarende med elektronisk pris-
anmeldelse.

3.4. Tekniske justeringer
Lovforslaget indeholder endvidere enkelte tekniske justeringer af legemiddello-
ven.

Det gaelder bl.a. forslag om, at det praeciseres i selve lovteksten i legemiddello-
vens § 49 om prahospital indsats, at sundhedspersoner og andet personale, her-
under ambulanceferere, der er etableret eller beskaftiget i et andet EU/E@S-land,
kan medbringe legemidler fra deres eget land, nér de bliver bedt om at hjelpe
ved ulykker og katastrofer i Danmark.

I dag er kun laeger anfort direkte i lovteksten, mens det fremgar af lovbemeerk-
ningerne, at praehospital indsats ydes af “sundhedspersoner og andet personale”.

Lovforslaget zendrer eller supplerer apotekerloven pa felgende felter:
3.5. Kontrol pd apoteker af om leegemidler er godkendt til at blive solgt eller

udleveret. Krav til apoteker om indberetning af fund af forfalskede lcegemidler.
I dag er der ikke serskilt regulering af forfalskede laegemidler i apotekerloven.
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Med lovforslaget tilstraebes en ligestilling af reglerne 1 legemiddelloven og 1 apo-
tekerloven vedrerende ulovlige, herunder forfalskede leegemidler.

Forslaget omfatter to @ndringer af apotekerloven.

Ifolge den gaeldende bestemmelse 1 apotekerlovens § 65 er Legemiddelstyrelsens
tilsyn med apoteksenheder begrenset til kontrol af, at apoteket overholder be-
stemmelserne 1 apotekerloven og de regler, som er fastsat i medfer af loven.

Med den ene @ndring udvides Lagemiddelstyrelsens kontrol pd apoteker, saledes
at styrelsen far en udtrykkelig hjemmel til at kontrollere, at leegemidler, der for-
handles 1 apotekssektoren, er omfattet af en markedsferingstilladelse her i landet.

Ved en sddan udvidelse af kontrolbefojelsen efter § 65 vil Legemiddelstyrelsen
f4 ens kontrolbefojelser - uanset om kontrollen udferes ved inspektion af hind-
kebsudsalg, der reguleres af apotekerloven, eller pa salgssteder, der reguleres af
leegemiddelloven. Se ovenfor punkt 3.1.1.

Den anden @ndring indferer krav om, at apoteker straks skal indberette fund af
forfalskede leegemidler pa apoteket til Laegemiddelstyrelsen.

I tilknytning hertil vil der i bekendtgerelsesform blive fastsat regler om, at pro-
dukterne skal markes og holdes adskilt fra lovlige l&gemidler for at undga, at de
forveksles med godkendte leegemidler og slges eller udleveres til andre.

Med gennemforelse af forslaget vil der veere samme pligt for apoteksenheder og
leegemiddelvirksomheder til indberetning mv. af forfalskede laegemidler. Se
ovenfor punkt 3.1.4.

Lovforslaget zendrer eller supplerer veevsloven pa folgende felter:

3.6. Krav til kvalitet, sikkerhed og virkning af hospitalsfremstillede lcegemidler
til avanceret terapi.

Hovedformélet med forslaget til @ndring af lov om kvalitet og sikkerhed ved
héndtering af humane vav og celler (veevsloven) er dansk gennemforelse af en
@ndring af direktivet om laegemidler til mennesker, som blev vedtaget i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om
leegemidler til avanceret terapi og om @ndring af direktiv 2001/83/EF og forord-
ning (EF) nr. 726/2004.

Lagemidler til avanceret terapi, det vil sige legemidler med indhold af vaev og
celler fra mennesker, hvor produkterne har gennemgaet en sarlig forarbejdnings-
proces, er omfattet af EU-legemiddellovgivningen og den danske legemiddel-
lov. Med @ndringen af legemiddeldirektivet undtages en sarlig gruppe legemid-
ler til avanceret terapi fra direktivets anvendelsesomrade. Det drejer sig om lae-
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gemidler, der fremstilles pé ikke-rutinemeessig basis pé et hospital specielt tilpas-
set en bestemt patient efter individuel anvisning af en leege. Selv om disse lege-
midler undtages fra direktivet indferes dog samtidig med direktivaeendringen en
reekke krav til disse leegemidler, idet myndighederne bade skal godkende frem-
stillingen af dem og sikre deres kvalitet, sikkerhed og virkning.

For humane vav og celler, som indgér 1 legemidler omfattet af legemiddellov-
givningen, galder alene vavslovens regler om udtagning og testning af vav og
celler. De hospitalsfremstillede legemidler til avanceret terapi, der netop ikke
fremstillet industrielt, anses for omfattet af hele vavslovens anvendelsesomrade.
Det betyder, at de ikke kun er omfattet af lovens bestemmelser om udtagning og
testning, men ogsé dens krav til forarbejdning, konservering, opbevaring, distri-
bution, import og eksport af de vav og celler, der indgar i produkterne.

En del af direktivkravene til de hospitalsfremstillede leegemidler er omfattet af de
geldende bestemmelser 1 vaevsloven med tilherende bekendtgerelser. Det gelder
bl.a. forpligtelsen til at sage om Laegemiddelstyrelsens tilladelse til forarbejdning
af veev og celler, krav til sporbarhed fra distribution til modtager samt til indbe-
retning af alvorlige uenskede handelser og bivirkninger.

Med henblik pa gennemforelse af direktivet er der behov for at supplere vevslo-
ven med regler om salg og udlevering af de hospitalsfremstillede legemidler.
Lovforslaget indeholder derfor en bestemmelse om, at disse leegemidler kun ma
selges eller udleveres til patientbehandling, nar Legemiddelstyrelsen har udstedt
en udleveringstilladelse til den laege, der skal udfere behandlingen. Desuden far
styrelsen hjemmel til at knytte vilkar til en sddan udleveringstilladelse og til at
tilbagekalde en tilladelse. Endelig fir styrelsen hjemmel til at fore kontrol med,
at de nye krav overholdes.

3.7. Tekniske justeringer
Lovforslaget indeholder endvidere f& mindre tekniske justeringer af veevsloven.

Det drejer sig om en pracisering af, at det kun er oplysninger om alvorlige bi-
virkninger hos modtager af veev og celler — og ikke bade hos donor og modtager
— som skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen. Endvidere justeres pligten til at
indberette oplysninger til Sundhedsstyrelsen, saledes at det fremover bliver op-
lysninger om alvorlige bivirkninger hos donor — og ikke alvorlige uenskede han-
delser — indtruffet i forbindelse med udtagning af vaev og celler, som skal indbe-
rettes hertil. I konsekvens heraf @&ndres ogsd Sundhedsstyrelsens pligt til register-
forelse fra at omfatte alvorlige uenskede hendelser til at gelde for alvorlige bi-
virkninger hos donor.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
For Legemiddelstyrelsen vil en udvidet kontrolindsats vedrerende ulovlige la-
gemidler medfere en vis gget arbejdsbyrde og dertil svarende merudgifter.
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Samtidig forventes forslaget om pligtmessig elektronisk anmeldelse af legemid-
delpriser at indebare en lettelse i styrelsens sagsgang svarende til et mindre-
forbrug og dermed en besparelse pa omkring 2 arsverk.

Samlet forventes lovforslaget at medfere en merudgift for Legemiddelstyrelsen
af meget begraenset omfang.

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

En udvidelse af Laegemiddelstyrelsens kontrolvirksomhed mé forventes at med-
fore smé lobende byrder for de virksomheder, der kontrolleres. Disse forventes at
vaere under 10.000 timer arligt pa samfundsplan.

Elektronisk anmeldelse af legemiddelpriser mé forventes at medfere en admini-
strativ lettelse og dermed besparelse 1 virksomhedernes prisadministration.

Samlet forventes lovforslaget at medfere administrative og dermed ekonomiske
byrder for legemiddelindustrien af meget begraenset omfang.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget har ingen direkte ekonomiske og administrative konsekvenser for
borgerne.

7. Miljomcessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljomassige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Lovforslagets § 1, nr. 1, og § 3 om s@rlige legemidler til avanceret terapi gen-
nemforer en ny @ndring i direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler 1 dansk ret. £ndringen er indsat 1 la-
gemiddeldirektivet ved artikel 28, nr. 2, i Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om leegemidler til avanceret tera-
pi og om &ndring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004. For-
ordningen finder anvendelse fra den 30. december 2007.

Artikel 28, nr. 2, 1 vaevsforordningen omfatter en tilfojelse til legemiddeldirekti-
vet. Som nr. 7 1 artikel 3 1 legemiddeldirektivet indsattes en bestemmelse, hvor-
efter visse individuelt hospitalsfremstillede leegemidler til avanceret terapi undta-
ges fra direktivets anvendelsesomrade. Ifolge bestemmelsen skal fremstilling af
sddanne legemidler godkendes af medlemsstaternes kompetente myndigheder.
Desuden skal myndighederne sikre, at nationale krav til sporbarhed, l&egemiddel-
overvagning samt specifikke kvalitetsstandarder svarer til de krav, der er fastsat
pa fellesskabsplan om laegemidler til avanceret terapi, for hvilke der kreves
godkendelse efter 1 medfer af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvdgning af human- og veterinermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europaisk legemiddelagentur.



Lovforslaget indeholder ikke yderligere EU-retlige aspekter.

9. Horte myndigheder og organisationer mv.
Lovforslaget har inden fremsattelsen varet 1 hering hos felgende myndigheder
og organisationer:
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10. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget
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Positive konsekven- | Negative konsekven-

ser/mindre udgifter ser/merudgifter
Okonomiske og administra- | For  Lagemiddelstyrelsen | For Legemiddelstyrelsen
tive konsekvenser for stat, | forventes en pligtmassig | forventes en udvidet kontrol-

kommuner og regioner

elektronisk anmeldelse af
leegemiddelpriser at indebae-
re en lettelse i Lagemiddel-
styrelsens sagsgang svarende
til et mindreforbrug - og
dermed en arlig besparelse -
pa omkring 2 drsverk.

indsats vedrerende ulovlige
leegemidler at medfere en vis
oget arbejdsbyrde, og der-
med en mindre arlig merud-
gift.

Okonomiske og administra-
tive konsekvenser for er-
hvervslivet

Elektronisk anmeldelse af
leegemiddelpriser méa forven-
tes at medfere en administra-
tiv lettelse og dermed bespa-
relse 1 virksomhedernes pris-

En udvidelse af kontrolvirk-
somheden vedrerende ulov-
lige legemidler ma forventes
at medfore sma lgbende byr-
der for de virksomheder, der

administration. kontrolleres. 1 alt for bran-

chen forventes byrderne at
vere under 10.000 timer
arligt.

Okonomiske og administra- | Ingen Ingen

tive konsekvenser for bor-

gerne

Miljemessige konsekvenser | Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke
EU-retlige aspekter

Lovforslaget indeholder ikke
EU-retlige aspekter
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Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser i forslag til cendring af leegemiddello-
ven

Til § 1
Til nr. 1

Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 3, nr. 1 og 2.

Til nr. 2

Den foresldede @ndring er en konsekvens af, at Danmarks Fedevareforskning
som led 1 universitetsreformen i 2006 er fusioneret med Danmarks Tekniske
Universitet.

Til nr. 3

Det foreslés at indsatte en ny bestemmelse i legemiddelloven, der palegger
virksomheder med tilladelse efter lovens § 39, stk. 1, til fremstilling, indfersel,
udfersel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og/eller em-
ballering af leegemidler pligt til at give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om

hvilke eventuelle leeger, tandlaeger og/eller apotekere, der er tilknyttet virksom-
heden.

Bestemmelsen palaegger endvidere indehavere af markedsferingstilladelser til
leegemidler pligt til at give Laegemiddelstyrelsen meddelelse som navnt. Bag-
grunden for tillige at lade pligten omfatte indehavere af disse tilladelser er, at
udviklingen af leegemidlet, herunder den kliniske afprevning, og markedsferin-
gen typisk forestas af indehaveren af markedsferingstilladelsen, men at fremstil-
lingen og forhandlingen overlades til virksomheder, der har tilladelse efter lovens
§ 39, stk. 1.

Bestemmelsens stk. 2, giver ministeren for sundhed og forebyggelse hjemmel til 1
bekendtgerelsesform at fastsaette mere detaljerede regler om virksomhedernes
m.v. indberetningspligt. Det gelder forst og fremmest regler om formen, hvori
meddelelsen skal gives, og om de oplysninger de enkelte virksomheder skal give
om de pageldende personer og deres tilknytning til virksomheden.

Baggrunden for den foresldede nye bestemmelse er, at bestemmelserne 1 apote-
kerlovens § 3, stk. 2 og 3, om at den, der udever lege- eller tandlegevirksomhed
(stk. 2) eller er apoteker (stk. 3), ikke uden Legemiddelstyrelsens samtyk-
ke/tilladelse mé drive eller vare knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter
§ 39, stk. 1, ikke giver mulighed for, at Lagemiddelstyrelsen kan kontrollere om
leeger m.v. anseger Legemiddelstyrelsen om tilladelse 1 de tilfelde, hvor de er
forpligtet til det. Med den nye bestemmelse palaegges legemiddelvirksomheder-
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ne m.v. en pligt til at give Leegemiddelstyrelsen oplysninger, som kan anvendes 1
kontrollen af om leger, tandlaeger og apotekere anseger om tilladelse 1 overens-
stemmelse med apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3.

Af bemarkningerne (1984) til apotekerlovens bestemmelse (stk. 2) fremgar, at
baggrunden for denne er ensket om at undga, at ordinerende personer gennem
tilknytning til virksomheder, der fremstiller eller forhandler leegemidler, ved de-
res valg af legemidler pavirkes af denne tilknytning. Det er onsket, at der ved
administrationen af bestemmelsen bliver fulgt en restriktiv praksis, der legger
vaegt pa, om den ordinerende persons tilknytning til en leegemiddelvirksomhed er
af en sadan karakter, at der er narliggende risiko for, at den pagaldendes ordina-
tionsmenster 1 vaesentlig grad kan pévirkes heraf, eller om virksomheden findes
forenelig med den pagaeldendes praktiske virksomhed som medicinalperson.

Af bemarkningerne (1994) til &ndring af apotekerlovens bestemmelse (stk. 3)
fremgdr, at tilsvarende overvejelser gor sig geldende for apotekere. Det anfores,
at hensynet til at sikre, at en apoteker ved udleveringen af receptpligtige leege-
midler ikke pédvirkes af en eventuel tilknytning til en legemiddelhdndterende
virksomhed - pa samme made som for ordinerende personers vedkommende -
taler for, at apotekere ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse ber kunne op-
pebere lon, vederlag m.v. fra en legemiddelhdndterende virksomhed. Bestem-
melsen vil samtidig sikre, at apotekerens rddgivning og information i forbindelse
med salg af handkebslaegemidler ikke pavirkes af uvedkommende hensyn. Det
fremgér endelig, at den foresldede bestemmelse vil blive administreret restriktivt
og at tilladelse saledes ikke vil blive givet, hvis der er risiko for, at apotekerens
tilknytning til en leegemiddelvirksomhed er af en sddan karakter, at apotekerens
udleveringspraksis eller radgivningsvirksomhed kan pavirkes heraf, eller hvis
tilknytningen findes uforenelig med den pagaeldendes virksomhed som apoteker.

Den foreslaede nye meddelelsespligten for virksomheder mv. vil omfatte bade
fuldtids- og deltidsansattelser samt kortere samarbejder, fx konsulentvirksom-
hed, undervisning, deltagelse i kliniske forseg, forskningsprojekter, artikelskriv-
ning, og faglig radgivning (sékaldt advisory boards). Pligten vil ligeledes omfatte
de omhandlende laeger, tandleger eller apotekeres bestyrelsesposter 1 virksomhe-
den. I ansattelses- eller samarbejdsforhold med en laege eller tandlaege vil pligten
dog kun omfatte de laeger og tandleger, der sidelebende med ansettel-
sen/tilknytningen i/til virksomheden som led i patientbehandling ordinerer leege-
midler.

Meddelelsespligten vil ikke galde ved tilknytninger, hvor der er tale om honore-
ring 1 enkeltstdende tilfelde og i et ubetydeligt omfang, f.eks. hvor sundhedsper-
sonen/apotekeren afholder et enkelt kursus eller et enkelt foredrag honoreret af
en legemiddelvirksomhed. Deltagelse 1 advisory boards vil der dog altid skulle
gives meddelelse om.
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Meddelelsespligten for virksomhederne vil gelde fra tidspunktet for lovens
ikrafttreeden og omfatte savel fremtidige ansattelser/tilknytninger som allerede
ansatte/tilknyttede leeger, tandlaeger og apotekere.

Der vil 1 bekendtgoarelsesform blive fastsat naermere regler om hvilke oplysninger
om ansattelses-/tilknytningsforhold Laegemiddelstyrelsen skal have meddelelse
om, samt herunder fastsat en nedre graense for arbejde omfattet af meddelelses-
pligten.

Den meddelelse, Legemiddelstyrelsen herefter vil modtage fra virksomhederne,

vil supplere bestemmelserne i1 apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, om at leeger, tand-

leeger og apotekere skal anmode Lagemiddelstyrelsen om samtykke/tilladelse til
at eje eller vaere tilknyttet en ’§ 39-virksomhed” — og dermed medvirke til at sik-
re, at bestemmelserne efterleves.

Safremt Laegemiddelstyrelsen, pa baggrund af en virksomheds meddelelse om en
lege, tandlaege eller apotekers tilknytning til virksomheden, konstaterer, at ved-
kommende ikke har anmodet Lagemiddelstyrelsen om samtykke/tilladelse hertil,
vil styrelsen kunne rette henvendelse til vedkommende og anmode om narmere
oplysninger m.v.

Konsekvensen af Laegemiddelstyrelsens afslag pa en anmodning indgivet efter
apotekerlovens § 3, stk. 2 eller 3, vil vare, at den pageldende lege, tandlaege
eller apoteker enten ma opgive sit virke som henholdsvis ordinerende laege, tand-
leege eller apoteker eller mé afstd fra at vaere ansat i/tilknyttet legemiddelvirk-
somheden.

Overtredelse af apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, kan straffes med bede, og den
nye bestemmelse 1 § 43a foreslds ogsa stratbelagt, jf. nedenfor nr.12.

Til nr. 4

Bestemmelsen i forslagets § 1, nr. 4 er ny. Den er indsat pa baggrund af et sti-
gende fund af forfalskede leegemidler i bade den illegale og legale distributions-
kade 1 lande omkring os.

Et forfalsket legemiddel er et legemiddel fremstillet og forhandlet under dekke
af at vaere et godkendt legemiddel. Der ses forfalskninger af bade originale la-
gemidler og af generiske leegemidler. Forfalskninger kan afvige fra det godkend-
te preparat pd en rekke punkter, herunder 1 legemidlets sammensatning og pak-
ningsmateriale. Ved fund af forfalskede leegemidler har der is@r veret tale om
nye sdkaldte livsstilslegemidler som potenspiller og slankeleegemidler.

Der kan vere store sundhedsmassige risici forbundet med brug af et forfalsket
leegemiddel. Et forfalsket legemiddel kan indeholde de samme aktive stoffer,
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som det godkendte legemiddel, men maske 1 helt forkerte mangder, eller det kan
vaere uden indhold af aktive legemiddelstoffer. I vaerste fald kan forfalskede lae-
gemidler indeholde giftige stoffer.

Det kan fa alvorlige konsekvenser at fi forfalsket medicin, séfremt det indeberer,
at en patient ikke far det nedvendige aktive legemiddelstof — og i den korrekte
mangde. Det gelder bl.a. personer med darligt hjerte eller sukkersyge.

WHO anslér, at mere end 1 % af alle distribuerede leegemidler i de vestlige lande
er forfalskede. I udviklingslandene udger antallet af forfalske legemidler over 10
% , og nogle steder op imod 30 %.

I Danmark er endnu ikke konstateret forekomst af forfalskede laegemidler 1 den
legale distributionskade, men andre lande 1 EU har varet ramt. Saledes er der
f.eks. fundet forfalskede laegemidler i 2 tilfaelde pa apoteker i England. I begge
tilfeelde blev legemidlerne identificeret som forfalskede ved en nermere under-
sogelse af batchnumrene. De forfalskede l&gemidler kom ind pa de engelske
apoteker via godkendte laegemiddelgrossister.

Med den foreslaede bestemmelse i lovforslagets § 1, nr. 4, indsattes som § 43 b
en ny bestemmelse i legemiddelloven om forfalskede legemidler og mellempro-
dukter.

Efter den foresldede § 43 b, stk. 1, indferes et forbud mod fremstilling, indfersel,
udfersel, oplagring, forhandling og udlevering af forfalskede l&egemidler. Bag-
grunden for bestemmelsen er, at det skennes hensigtsmassigt at etablere en me-
get klar retsstilling, s& det udtrykkeligt fremgar af loven, at al form for héndtering
af et forfalsket legemiddel er forbudt. Efter de nuvaerende regler vil en eventuel
sag om et forfalsket legemidler skulle behandles efter legemiddellovens §§ 7 og
eventuelt 39, stk. 1, idet der vil vare tale om et leegemiddel uden markedsfe-
ringstilladelse, ligesom forhandlere oftest ikke vil have Lagemiddelstyrelsens
tilladelse til at handtere legemidler efter lovens § 39, stk. 1.

Efter den foreslédede § 43 b, stk. 2, indferes samtidig et forbud mod fremstilling,
indfersel, udfersel, oplagring, forhandling og fordeling af forfalskede mellem-
produkter bestemt til senere forarbejdning til et legemiddel. En mulig forfalsk-
ning vil i dag skulle behandles efter legemiddellovens § 39, stk. 2, safremt virk-
somheden ikke har Laegemiddelstyrelsens tilladelse til hdndtering af mellempro-
dukter.

Som eksempler pad mellemprodukter, hvor forfalskning vil kunne konstateres, kan
navnes granulat, der skal forarbejdes til tabletter, eller en ladning tabletter pafort
producentnavn, men uden emballage.

For at mindske risiko for at et forfalsket leegemiddel nar frem pd danske apoteker
eller salgssteder, indfores desuden i den foresladede § 43 b, stk. 3, en pligt for
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virksomheder, som har tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2, til at
oplyse Legemiddelstyrelsen om alle fund af forfalskede legemidler og mellem-
produkter. Bestemmelsen er formuleret sdledes, at denne indberetningspligt geel-
der ved fund hos savel legemiddelfremstiller og importer som grossist og detail-
forhandler. For fremstilleren gaelder indberetningspligten desuden ved fund af
forfalskede leegemidler og mellemprodukter uden for virksomheden, som denne
far kendskab til.

Bestemmelsen foreslas indsat med det formal at gere det muligt for Laegemiddel-
styrelsen at agere hurtigt og ivaerksatte foranstaltninger for at forhindre, at for-
falskede leegemidler og mellemprodukter ender pa det legale marked, og dermed
bliver en sundhedsrisiko for borgerne. Indberetningerne vil ogsa give Lagemid-
delstyrelsen et bedre overblik over, hvorvidt der er et problem med forfalskede
leegemidler og mellemprodukter i Danmark, herunder hvor stor forekomsten
eventuelt matte vere. Det er derfor vigtigt, at legemiddelvirksomheder, som far
viden om forfalskede legemidler og mellemprodukter 1 distributionskaeden, ind-
beretter sddanne oplysninger til Laegemiddelstyrelsen.

Ved fund af forfalskede legemidler og mellemprodukter, skal disse adskilles fra
originale produkter, s& forveksling undgéds. Endvidere skal pakningerne tydeligt
markes med oplysning om, at de ikke er til videresalg og ikke ma udleveres.
Lagemiddelstyrelsen skal kontaktes, ligesom producenten af originalproduktet
ogsé ber kontaktes.

Der vil derfor 1 bekendtgerelsesform blive fastsat regler om, at legemiddelimpor-
torer samt engros- og detailforhandlere, ved fund af forfalskede leegemidler og
mellemprodukter 1 virksomheden, skal marke produkterne pd en made, som sik-
rer, at de ikke forhandles eller udleveres. Endvidere vil der blive fastsat regler
om, at forfalskede legemidler og mellemprodukter skal opbevares adskilt fra
andre legemidler og mellemprodukter.

Til nr. 5

Med den foresldede @ndring af legemiddellovens § 44, stk. 1, far Legemiddel-
styrelsen en udvidet kontrolbefojelse 1 forbindelse med inspektionsbesag hos
virksomheder med tilladelse til leegemiddelhandtering efter lovens § 39, stk. 1.
Styrelsen féir séledes en udtrykkelig hjemmel til at fore kontrol med, at disse
virksomheder alene sa&lger eller udleverer lovlige legemidler, dvs. legemidler,
som har en markedsforingstilladelse efter legemiddelslovens § 7.

Ved Legemiddelstyrelsens virksomhedskontrol er inspektionsadgangen i dag
primert begraenset til kontrol af, om virksomheden overholder relevante krav om
god fremstillingspraksis (GMP) og god distributionspraksis (GDP) og i gvrigt
handler inden for rammerne af den konkrete virksomhedstilladelse. Med den fo-
resldede tilfojelse 1 § 44, stk. 1, vil Leegemiddelstyrelsens mulighed for at kon-
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trollere forekomsten af ulovlige, herunder forfalskede, legemidler pa markedet
blive vaesentligt forbedret.

Kontroladgangen tenkes hovedsageligt anvendt som led i Lagemiddelstyrelsens
almindelige, lobende kontrol med l&egemiddelvirksomheder, men vil ogsa kunne
bruges mere maélrettet i forbindelse med en serlig kontrolindsats overfor ulovli-
ge, herunder forfalskede, leegemidler.

Til nr. 6

Den foreslaede bestemmelse bemyndiger ministeren for sundhed og forebyggelse
til - efter forhandling med andre ministre - at fastsatte regler om, at kontrolmyn-
digheder, der herer under disse ministres ressort, kan fore kontrol pa Laegemid-
delstyrelsens vegne. Disse andre myndigheder vil saledes, som led 1 deres til-
synsopgave, kunne kontrollere, bdde om virksomheder forhandler ulovlige lae-
gemidler, dvs. legemidler, der ikke er omfattet af en markedsforingstilladelse her
i landet, og om de forhandler leegemidler, lovlige eller ulovlige, uden at have
virksomhedstilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2.

Efter geeldende leegemiddellovgivning har Legemiddelstyrelsen alene adgang til
at aflegge kontrolbesog 1 virksomheder, som har tilladelse til at hdndtere lege-
midler efter § 39, stk. 1 eller 2. Virksomheder uden sadanne tilladelser modtager
séledes ikke kontrolbesog fra Laegemiddelstyrelsen, men Fadevarestyrelsen eller
Miljestyrelsen vil, hvor virksomheden salger f. eks. kosttilskud eller kosmetiske
produkter, afleegge kontrolbesog i virksomheden som led i disse myndigheders
kontrol med, at deres respektive lovgivning overholdes.

Det foreslés, at de naermere regler om kontrollen udmentes 1 bekendtgerelses-
form, s& de navnte myndigheder kan udtage produkter til kontrol i Lagemiddel-
styrelsen, som de bliver opmarksomme pa som led i udevelsen af kontrol pa de-
res eget omrade. Bemyndigelsen tenkes endvidere anvendt, s de naevnte myn-
digheder i et samarbejde med Laegemiddelstyrelsen kan kontrollere virksomhe-
der, der slger produkter, som herer under flere myndigheders ressort, f. eks.
bade kosttilskud og leegemidler saledes, at der kan kontrolleres for forhandling af
ulovlige legemidler. Bemyndigelsen vil ogsa kunne udnyttes til aftaler med an-
dre beslegtede myndigheder, hvor der métte blive behov herfor.

Det er intentionen, at kontrollen skal finde sted pa samme vilkar, som nar den
udferes af Laegemiddelstyrelsen. Det vil sige, at myndigheden har adgang til
virksomheden uden retskendelse og adgang til at udtage og kraeve udleveret pro-
ver, samt adgang til alle oplysninger, der er nedvendige for, at kontrolvirksom-
heden kan udeves. De nevnte myndigheder har allerede en lignende adgang i
forbindelse med udferelse af kontrolvirksomhed pa deres eget omrade.
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Det er med den foreslaede bestemmelse endvidere intentionen, at virksomheder,
som allerede 1 dag kontrolleres af en af de navnte myndigheder kan kontrolleres
bredere, uden at dette kraever kontrolbeseg af flere myndigheder.

Endelig vil det med bestemmelsen blive muligt at kontrollere virksomheder, der 1
dag naegter Legemiddelstyrelsens inspektorer adgang til dele af virksomheden
med henvisning til, at der ikke opbevares laegemidler, men kosttilskud, kosmeti-
ske produkter eller lignende, uden at myndighederne behover at koordinere et
samtidigt besog.

Til nr. 7

Med den foresldede bestemmelse gives Laegemiddelstyrelsen en udtrykkelig
hjemmel til at kraeve, at forhandling og udlevering af legemidler, der ikke har
markedsforingstilladelse efter legemiddellovens § 7, dvs. ulovlige, herunder for-
falskede, leegemidler, bringes til opher. Samtidig skaber bestemmelsen hjemmel
for Legemiddelstyrelsen til at pabyde, at forhandlerne treekker et sédant leege-
middel tilbage fra markedet.

Til nr. 8

Den geldende bestemmelse 1 legemiddellovens § 49 omhandler efter sin ordlyd
alene leegers, og ikke andre sundhedspersoners eller andet personales, herunder
ambulanceforeres, ret til at medbringe leegemidler fra hjemlandet til brug for den
praehospitale indsats. I bestemmelsens bemarkninger er den praehospitale indsats
defineret som: ’den indsats, der i medfer af lov om sygehusvesenet ydes af
sundhedspersoner og andet personale inden ankomst til sygehus over for akut
syge og tilskadekomne samt fodende, der har til formal at redde liv, forbedre hel-
bredsudsigter, formindske smerter og andre symptomer, atkorte det samlede syg-
domsforleb, yde omsorg og skabe tryghed.”

I overensstemmelse med indenrigs- og sundhedsministerens tilkendegivelse 1
forbindelse med besvarelse af spergsmal nr. 55 den 22. november 2006, pracise-
res personkredsen med den foresldede bestemmelse i lovteksten, s& andre end
leeger, der deltager i den prahospitale indsats, kan medbringe leegemidler.

Tilnr. 9

Det folger af legemiddellovens § 77, stk. 1, at den, der bringer et apoteksforbe-
holdt legemiddel pa markedet 1 Danmark, til Legemiddelstyrelsen skal anmelde
apoteksindkebsprisen og @ndringer heri pa det pageldende legemiddel opgjort
pa pakningsniveau, senest 14 dage for prisen skal traede 1 kraft.
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Leaegemiddelstyrelsen introducerede 1 2006 et adgangssikret ekstranet til lege-
middelvirksomhedernes elektroniske anmeldelse af priser pd apoteksforbeholdte
leegemidler — ’DKMAnet, Priser & Pakninger”.

Systemet afloser et manuelt system baseret pé, at legemiddelvirksomhederne
faxer anmeldelserne til Legemiddelstyrelsen, hvorefter Laegemiddelstyrelsen
inddaterer oplysningerne i en database og sender en kvitteringsfax retur som kor-
rektur.

Ca. 85 % af de anmeldelser Laegemiddelstyrelsen i dag modtager modtages elek-
tronisk via DKMAnet — Priser & Pakninger, og erfaringen er, at det - bade for
leegemiddelvirksomhederne og Lagemiddelstyrelsen - er tidsbesparende, sikkert
og mere tidssvarende end i forhold til at bruge fax.

Sa leenge begge systemer kan benyttes, skal de imidlertid begge opretholdes og
vedligeholdes. Derfor foreslas det, at der indferes en bemyndigelse for ministe-
ren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte formkrav for anmeldelserne, her-
under at anmeldelse skal ske elektronisk, med henblik pa nedlaeggelse af den ma-
nuelle anmeldelsesadgang. Det foreslas, at den manuelle faxbaserede lgsning
nedlegges senest med udgangen af 2008.

Til nr. 10

Det folger af legemiddellovens § 78, stk. 1 og 3, at den, der bringer et legemid-
del, der er undtaget fra apoteksforbehold, pa markedet i Danmark, til Legemid-

delstyrelsen skal anmelde hvilke pakningssterrelser legemidlet markedsferes 1,

herunder anmelde enhver @ndring af sortimentet, senest 14 dage for en pakning
bringes pd markedet, @ndres eller treekkes af markedet. Af lovens § 78, stk. 2 og
3, folger, at den, der bringer visse legemidler, der er undtaget fra apoteksforbe-

hold, pa markedet 1 Danmark, skal anmelde apoteksindkebsprisen til Legemid-

delstyrelsen, senest 14 dage for prisen skal treede 1 kratft.

Som det fremgér af bemarkningerne til nr. 8, introducerede Lagemiddelstyrelsen
12006 et adgangssikret ekstranet til legemiddelvirksomhedernes elektroniske
anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen af priser pd apoteksforbeholdte legemidler —
”DKMAnet, Priser & Pakninger”.

Systemet afloser et manuelt system baseret pé, at legemiddelvirksomhederne
faxer anmeldelserne til Legemiddelstyrelsen, hvorefter Legemiddelstyrelsen
inddaterer oplysningerne i en database og sender en kvitteringsfax retur som kor-
rektur.

Ca. 85 % af de anmeldelser Laegemiddelstyrelsen 1 dag modtager, modtages elek-
tronisk via DKMAnet — Priser & Pakninger og erfaringen er, at det - bdde for
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leegemiddelvirksomhederne og Lagemiddelstyrelsen - er tidsbesparende, sikkert
og mere tidssvarende 1 forhold til at bruge fax.

Sa leenge begge systemer kan benyttes, skal de imidlertid begge opretholdes og
vedligeholdes. Derfor foreslas det, at der indferes en bemyndigelse for ministe-
ren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte formkrav for anmeldelserne, her-
under at anmeldelse skal ske elektronisk, med henblik pa nedleggelse af den ma-
nuelle anmeldelsesadgang. Det foreslas, at den manuelle faxbaserede lgsning
nedlegges senest med udgangen af 2008.

Tilnr. 11

Med forslaget praeciseres i1 legemiddellovens § 103, stk. 1, nr. 6, at ministeren
for sundhed og forebyggelse har bemyndigelse til at fastsette regler om Lage-
middelstyrelsens gebyr for kontrol med kliniske forseg.

Ifolge den gaeldende § 103, stk.1, nr. 6, har ministeren bemyndigelse til at fast-
sette regler om Laegemiddelstyrelsens gebyr for ansegninger om godkendelse af
kliniske forseg, og det synes derfor naturligt ogsa udtrykkeligt at anfere gebyr for
styrelsens kontrol med forsggene i lovteksten.

Det bemarkes, at § 103, stk. 1, indeholder en oversigt over den virksomhed, som
Lagemiddelstyrelsen kan modtage betaling for, og som ministeren er bemyndi-
get til at fastsatte regler om. Denne oversigt er imidlertid ikke udtemmende.

Til nr. 12

Strafferammen i leegemiddellovens § 104 er i dag feengsel indtil 4 maneder. Da
strafferammen for overtraedelse af lovens § 7 om tilladelse til markedsfering af
leegemidler og for overtraedelse af lovens § 39, stk. 1 og 2 om tilladelse til hand-
tering af legemidler og mellemprodukter foreslds forhgjet til indtil 2 &r, flyttes
strafbestemmelsen for disse overtradelser til en ny bestemmelse 1 § 104, jf. be-
markningerne til lovforslagets § 1, nr. 13.

Desuden foreslés, at den nye bestemmelse 1 § 43 a, stk. 1, om meddelelsespligt
for legemiddelvirksomheder, der har leger, tandlaeger eller apotekere knyttet til
deres virksomhed strafbelegges. Bestemmelsen foreslds strafbelagt for at sikre,
at Legemiddelstyrelsen modtager oplysninger fra virksomheder og indehavere af
markedsforingstilladelser. Styrelsen far dermed mulighed for at kontrollere, om
leeger mv. ansgger styrelsen om tilladelse 1 overensstemmelse med apotekerlo-
vens § 3, stk. 2 og 3, jf. bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 3.
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Til nr. 13

Med forslaget om indsattelse af et nyt stk. 2 1 legemiddellovens § 104 skarpes
strafferammen for overtraedelse af kravet i lovens § 7 om markedsferingstilladel-
se for lovligt at kunne forhandle og udlevere l&gemidler og for overtredelse af
kravet i lovens § 39, stk. 1 og 2 om tilladelse til handtering af legemidler og mel-
lemprodukter. Desuden foreslds, at overtraedelse af den nye bestemmelse 1 § 43 b
om forfalskede leegemidler skal bedemmes efter denne strafbestemmelse.

Med den nye bestemmelse vil domstolene i stedet for hgjst 4 maneder kunne
idemme op til 2 &rs feengsel for overtraedelse af de naevnte bestemmelser. Der vil
endvidere kunne straffes for forseg.

En udvidelse af strafferammen vil sende et klart signal om, at overtredelse af de
omhandlende bestemmelser betragtes med stor alvor. En skarpelse af straffe-
rammen foreslds indfert pd baggrund af de alvorlige sundhedsmassige konse-
kvenser, det kan have for forbrugerne, at personer og virksomheder producerer
og forhandler ulovlige leegemidler, herunder forfalskede laegemidler. Der kan
forst og fremmest vaere usikkerhed om, hvorvidt produkterne har det rigtige ind-
hold af aktive legemiddelstoffer og andre indholdsstoffer, og om fremstilling og
anden héndtering er foregiet sundhedsmassigt forsvarligt.

Det kan fé alvorlige konsekvenser, hvis en forbruger keber f.eks. et potensmid-
del, som markedsferes med kun at indeholde urter og have et 100 % naturligt
indehold, men som i realiteten indeholder aktive leegemiddelstoffer svarende til
de stoffer, der findes i godkendte laegemidler til brug for behandling af impotens.
Visse registrerede leegemidler til brug for behandling af impotens mé fx. ikke
indtages, hvis man samtidig tager hjertemedicin. Mand med hjerte- og potens-
problemer vil maske velge en “naturlig” udgave af et kendt potensleegemiddel,
hvilket vil kunne fé alvorlige folger, idet de tror, at de keber et naturligt og uska-
deligt produkt, men de rent faktisk keber et produkt med aktive legemiddelstof-
fer 1. Det kan endvidere have alvorlige konsekvenser f.eks. for en hjertepatient
der tager forfalsket hjertemedicin, hvis denne medicin ikke indeholder aktive lee-
gemiddelstoffer, eller indeholder andre stoffer end det godkendte leegemiddel.

Ifolge straffeloven kan der straffes for forseg i tilfelde, hvor handlinger, som
sigter til at fremme eller bevirke udferelsen af en forbrydelse, ikke fuldbyrdes.
Men, ifelge straffeloven kan der dog kun straffes for forseg, nar der for lovover-
tredelsen kan idemmes en straf, der overstiger fangsel 1 4 méaneder.

Som reglerne er i1 dag, kan der séledes ikke straffes for forseg pd overtraedelser af
leegemiddelloven. Som et eksempel pé en ikke fuldbyrdet overtreedelse af lege-
middelloven kan navnes den situation, hvor en patenkt ulovlig indfersel af la-
gemidler stoppes 1 transit af en udenlandsk myndighed, inden den sendes videre
til en modtager 1 Danmark.
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Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser i forslag til cendring af apotekerloven
Til § 2

Til nr. 1

Med den foresldede tilfojelse 1 apotekerlovens § 11 indferes en pligt for apoteker
til at indberette fund af forfalskede leegemidler til Laegemiddelstyrelsen.

Apoteker vil hermed fa samme forpligtelse til indberetning af forfalskninger som
virksomheder, der har Laegemiddelstyrelsens tilladelse til legemiddelhéndtering
efter legemiddellovens § 39.

Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 4.

Til nr. 2

Med den foresldede tilfojelse 1 apotekerlovens § 65 sikres, at Legemiddelstyrel-
sens kontrol med ulovlige, herunder forfalskede, leegemidler ogsa kan finde sted 1
apotekssektoren.

Bestemmelsen skal ses 1 sammenha@ng med den foresldede a@ndring af legemid-
dellovens § 44, stk. 1, hvor Legemiddelstyrelsens virksomhedskontrol udvides
med adgang til at kontrollere lovligheden af de legemidler, der forhandles eller
udleveres, jf. lovforslagets § 1, nr. 5. Kontrol med overholdelse af l&gemiddello-
vens § 7 1 detailleddet 1 form af inspektionsbesog kan herefter ske uanset om for-
handlingen finder sted pa apotek eller hos en anden detailforhandler af leegemid-
ler.

Den udvidede kontroladgang taenkes hovedsagelig anvendt som led 1 Legemid-
delstyrelsens sedvanlige kontrolbesog pa apoteker, men vil ogsd kunne anvendes
ved mere malrettede aktioner rettet mod forhandling af ulovlige legemidler.
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Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser i forslag til cendring af veevsloven
Til§ 3
Til nr. 1

Lovforslagets § 1, nr. 1, 0g § 3, nr. 1, 2, 5 og 7, har til forméal at gennemfore en
saerlig undtagelsesbestemmelse i direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faelles-
skabskodeks for humanmedicinske legemidler i dansk ret. Bestemmelsen er ind-
sat i legemiddeldirektivet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om legemidler til avanceret terapi og om
@&ndring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004, og den vedrerer
en serlig gruppe legemidler til avanceret terapi.

Forordning (EF) nr. 1394/2007, der finder anvendelse fra 30. december 2008, er
en lex specialis, hvormed der indferes supplerende bestemmelser til direktiv
2001/83/EF, for sa vidt angér leegemidler til avanceret terapi.

Et legemiddel til avanceret terapi er i forordningens artikel 2, stk. 1, litra a), de-
fineret som et legemiddel, der enten er et legemiddel til genterapi, et legemid-
del til somatisk celleterapi eller et legemiddel fremstillet ud fra manipuleret veaev.
Alle disse tre kategorier af legemidler er kendetegnet ved, at de indeholder eller
bestar af celler eller vav, som har undergaet mere eller mindre komplicerede for-
arbejdningsprocesser.

De foreslaede bestemmelseri § 1, nr. 1, og § 3, nr. 1, 2, 5 og 7, implementerer en
@ndring af direktiv 2001/83/EF, som fremgar af forordningens artikel 28, nr. 2.
Efter denne bestemmelse (herefter hospitalsundtagelsen) er legemidler til avan-
ceret terapi, som fremstilles pa ikke-rutinemaessig basis 1 overensstemmelse med
specifikke kvalitetsstandarder og anvendes 1 samme medlemsstat pa et hospital
pa en laeges eneansvar for at efterkomme en individuel leegelig anvisning pa et
skreddersyet legemiddel til en enkelt patient, ikke omfattet af direktivets anven-
delsesomrade.

Ifolge bestemmelsen 1 forordningen skal fremstillingen af sddanne leegemidler
dog godkendes af medlemsstaternes kompetente myndigheder. Desuden skal
medlemsstaterne sikre, at nationale krav til sporbarhed, legemiddelovervigning
og kvalitetsstandarder for sddanne leegemidler svarer til dem, der er fastsat for
leegemidler til avanceret terapi i medfor af fellesskabsbestemmelserne om laege-
midler til avanceret terapi. Forméalet med at stille disse krav er at sikre, at felles-
skabsbestemmelser vedrerende kvalitet og sikkerhed for leegemidler ikke under-
graves.

Med lovforslagets § 1, nr. 1, foreslas, at der som § 4 a indsattes en ny bestem-
melse i legemiddelloven, om at loven ikke skal gelde for laegemidler til avance-
ret terapi, der er omfattet af hospitalsundtagelsen. Bestemmelsen omfatter alene
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leegemidler til avanceret terapi, der fremstilles pa et hospital 1 Danmark efter in-
dividuel anvisning fra en lege. Desuden skal legemidlet vare specielt tilpasset
en bestemt patient.

Et eksempel pa et legemiddel, der kan vaere omfattet af hospitalsundtagelsen, er
et legemiddel, der bestar af patientens egne opformerede bruskceller. Et andet
eksempel er en cancervaccine bestdende af patientens egne opformerede dendri-
tiske celler tilsat et cancerantigen. Feelles for disse produkter er, at der er tale om
individualiserede terapier.

Lagemidler til avanceret terapi, som er undtaget fra legemiddellovens anvendel-
sesomréde efter den foreslaede bestemmelse i lovforslagets § 1, nr. 1, ma anses
for at vaere omfattet af den generelle ordlyd i vavslovens § 2, stk. 1, som define-
rer vevslovens anvendelsesomrade. Dette galder ikke alene med hensyn til ud-
tagning og testning af de vaev og celler, som indgér i legemidlerne, men ogsa
hvad angér forarbejdning, konservering, opbevaring og distribution af produkter-
ne, idet de ikke er industrielt fremstillede og ikke er omfattet af anden lovgiv-
ning, jf. vevslovens § 2, stk. 2, og den foresldede bestemmelse i leegemiddello-
vens § 4 a.

Med lovforslagets § 3, nr. 1 preciseres dette med den foreslaede tilfojelse til
vaevslovens § 2, stk. 1.

Et hospital, som ensker at fremstille et legemiddel til avanceret terapi, der er
omfattet af hospitalsundtagelsen, skal derfor soge Legemiddelstyrelsen om en
tilladelse efter bestemmelsen i vavslovens § 4. Det indebarer samtidig, at laege-
midlerne skal fremstilles 1 overensstemmelse med de kvalitetskrav, som loven og
tilherende bekendtgerelser opstiller, ligesom der vil vaere pligt til at sikre spor-
barhed for og indberette eventuelle bivirkninger ved produkterne.

Til nr. 2

Med den foresldede bestemmelse 1 lovforslagets § 3, nr. 2, indsattes et kapitel 4 a
med § 11a i vavsloven med det formal at indfere regler, som skal sikre, at leege-
midlerne har en tilfredsstillende kvalitet, sikkerhed og effekt.

Med udgangspunkt i de regler om udleveringstilladelse til legemidler, som er
fastlagt 1 legemiddellovens § 29, foreslas det, at indsatte en bestemmelse i
vaevsloven § 11a, stk. 1, som indebarer, at den leege, som ensker at anvende et
leegemiddel, der er omfattet af hospitalsundtagelsen 1 patientbehandlingen, skal
ansgge Legemiddelstyrelsen om en udleveringstilladelse.

En ansegning om udleveringstilladelse efter den foresldede bestemmelse 1
vavsloven vil blive administreret ud fra de principper, som danner grundlag for
behandlingen af udleveringstilladelser efter legemiddellovens § 29. Efter denne
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bestemmelse kan Legemiddelstyrelsen tillade salg eller udlevering 1 begranset
mangde af legemidler, som ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse eller
ikke markedsferes 1 Danmark. Dette indeberer, at Legemiddelstyrelsen, inden
der udstedes en tilladelse til salg eller udlevering af et legemiddel til avanceret
terapi, som er omfattet af hospitalsundtagelsen, vil foretage en overordnet vurde-
ring af legemidlets kvalitet, sikkerhed og effekt.

I lighed med de regler, der gaelder i forhold til udleveringstilladelser efter laege-
middelloven, vil den foresldede bestemmelse 1 vaevslovens § 11 a, stk. 2, give
mulighed for, at styrelsen kan knytte vilkar til en udleveringstilladelse og tilba-
gekalde en tilladelse, hvis disse vilkar ikke overholdes, eller der optrader alvor-
lige problemer med leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, herunder al-
vorlige bivirkninger.

Til nr. 3

Det folger af veevslovens § 13, stk. 1, at Lagemiddelstyrelsen skal modtage ind-
beretning fra vavscentre og udtagningssteder med oplysninger om alvorlige uen-
skede handelser eller bivirkninger, der kan have indflydelse pé eller forbindelse
med vavs og cellers kvalitet og sikkerhed, og som kan tilskrives udtagning, test-
ning, forarbejdning, opbevaring eller distribution af vav og celler.

Ved en alvorlig uonsket heendelse forstas enhver utilsigtet heendelse 1 forbindelse
med udtagning mv. af vaev og celler, som kan medfere overforsel af overforbare
sygdomme, dod eller en livstruende eller invaliderende tilstand eller uarbejds-
dygtighed hos patienterne (som modtager vav og celler), eller som kan udlese
eller forleenge hospitalsophold eller sygdom (hos de, som modtager vav og cel-
ler). En handelse vurderes i relation til indvirkningen pa vavet og cellerne — og
ikke til indvirkningen pd donor eller modtager.

Ved en alvorlig bivirkning forstis derimod en utilsigtet komplikation, herunder
en overforbar sygdom, hos donor eller modtager i forbindelse med udtagning
eller anvendelse pa mennesker af vaev og celler, der er dedelig, livstruende eller
invaliderende, som medferer uarbejdsdygtighed, eller som udleser eller forlen-
ger hospitalsophold eller en sygdom.

Pé leegemiddel- og blodomradet behandler Lagemiddelstyrelsen indberetninger
om alvorlige bivirkninger hos modtagere. P4 blodomridet behandles indberet-
ninger om alvorlige bivirkninger hos donor af Sundhedsstyrelsen.

Regeringen finder det hensigtsmaessigt, at denne ordning ogsa etableres pa vaev-
somradet.

Det foresléds pa denne baggrund at praecisere vevslovens § 13, stk. 1, séledes at
det fremgar tydeligt, at det alene er oplysninger om alvorlige bivirkninger hos



34

modtager — og ikke bide hos donor og modtager — som skal indberettes til Lee-
gemiddelstyrelsen.

Til nr. 4

Det folger af vaevslovens § 13, stk. 2, at udtagningssteder skal indberette oplys-
ninger om alvorlige uenskede handelser, som er indtruffet i forbindelse med ud-
tagning af vev og celler, til Sundhedsstyrelsen.

Ved udformning af loven skulle bestemmelsen have omfattet alvorlige bivirknin-
ger hos donor, og ikke alvorlige uenskede haendelser. Med den foresléede a&n-
dring af veevslovens § 13, stk. 2, justeres dette, sdledes at det fremgér, at det er
oplysninger om alvorlige bivirkninger hos donor, der er indtruffet 1 forbindelse
med udtagning af veev og celler, som skal indberettes til Sundhedsstyrelsen.

Der vil med den foresldede andring af vaevslovens § 13, stk. 2, blive etableret
hjemmel for udarbejdelse af en regel i bekendtgerelse nr. 289 af 26. marts 2007
(om tilladelse til, kontrol med samt indberetning af alvorlige bivirkninger og al-
vorlige uonskede hendelser ved handtering af humane vav og celler) om, at ud-
tagningsstederne skal indberette oplysninger om alvorlige bivirkninger hos donor
til Sundhedsstyrelsen, jf. herved den galdende bestemmelse i vaesvlovens § 13,
stk. 6, som bl.a. henviser til § 13, stk. 2.

De foreslaede @ndringer af vaevslovens § 13, stk. 1 og 2, jf. lovforslagets § 3, nr.
3 og 4, vil indebare, at Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for behandlingen af ind-
beretninger om alvorlige bivirkninger hos donorer af vev og celler, mens Lege-
middelstyrelsen er ansvarlig for behandlingen af indberetninger om alvorlige bi-
virkninger hos modtagere af vaev og celler.

For god ordens skyld kan anferes, at Leegemiddelstyrelsen herudover — som hid-
til — er ansvarlig for behandlingen af indberettede oplysninger om alvorlige uen-
skede handelser, der kan have indflydelse pa eller forbindelse med vavs og cel-
lers kvalitet og sikkerhed, og som kan tilskrives udtagning, testning, forarbejd-
ning, opbevaring eller distribution af vaev og celler.

Til nr. 5

Den foresldede @ndring af vaevslovens § 14, stk. 1, skal sikre, at Laegemiddelsty-
relsen har mulighed for at kontrollere, at der alene sker salg eller udlevering af
leegemidler omfattet af hospitalsundtagelsen, nar der foreligger en udleveringstil-

ladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til lovforslagets § 3, nr. 2.
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Tilnr. 6

Det folger af vaevslovens § 17, stk. 2, at Sundhedsstyrelsen forer register over
oplysninger om alvorlige uenskede haendelser, som er indberettet i medfor af §
13, stk. 2, dvs. oplysninger om alvorlige uenskede handelser, som er indtruffet 1
forbindelse med udtagning af vaev og celler.

Som en konsekvens af den foresldede @ndring af vavslovens § 13, stk. 2, jf. lov-
forslagets § 3, nr. 4, foreslas, at ordene “alvorlige uenskede handelser” 1 vavslo-
vens § 17, stk. 2, a&ndres til “alvorlige bivirkninger”.

Andringen vil indebaere, at Sundhedsstyrelsen 1 henhold til bestemmelsen 1
vavslovens § 17, stk.2, skal fore register over oplysninger om alvorlige bivirk-
ninger hos donor, som er indberettet i medfor af den @ndrede bestemmelse i
vaevslovens § 13, stk. 2.

Til nr. 7

Det foreslés at strafbelaegge den nye bestemmelse i vaevslovens § 11a, stk. 1, om
pligt for den behandlende laege til at indhente en udleveringstilladelse hos Lae-
gemiddelstyrelsen forud for salg eller udlevering af et legemiddel omfattet af
hospitalsundtagelsen.



