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Notat om hering over forslag til lov om &ndring af lov om lae-
gemidler, lov om apoteksvirksomhed og vavsloven.
(Styrket indsats mod ulovlige lzegemidler mv.)

Notatet indeholder resumé af de vaesentligste punkter i de modtagne hgringssvar.
Med kursivskrift er anfert ministeriets bemaerkninger til hgringssvarene.

Heringen

Forslaget har veeret sendt i haring hos falgende organisationer mv.:

Astma- Allergiforbundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark,
Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Selskab, Danske
Regioner, Danske Patienter, Dansk Diagnostika og Laboratorie Forening (DADIF), Dansk Er-
hverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Homgopatisk Selskab,
Dansk Haematologisk Selskab, Dansk Industri (Nutraceutisk Industri), Dansk Karkirurgisk Sel-
skab, Dansk Kirurgisk Selskab, Dansk Knoglemedicinsk Selskab, Dansk Medicin Industri,
Dansk Medicinsk Selskab, Dansk Mikrokirurgisk Selskab, Dansk Neurokirurgisk Selskab, Dansk
Ortopeedisk Selskab, Dansk Selskab for Intern Medicin (DSIM), Dansk Selskab for Klinisk Far-
makologi, Dansk Selskab for Klinisk Immunologi, Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Plastik- og Rekonstruktionskirurgi,
Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Sygeplejerad, Dansk Transplantations Selskab,
Datatilsynet, De samvirkende Invalideorganisationer, Den Centrale Videnskabsetiske Komite,
Den Danske Dyrlaegeforening, Den Danske Klub for Centralsterilisering og Sygehushygiejne,
Det Biovidenskabelige Fakultet, Det Centrale Handicaprad, Det Farmaceutiske Universitet, Dia-
betesforeningen, Farmakonomforeningen, Finansministeriet, Forbrugerradet, Forbrugerstyrel-
sen, Fgdevareinstituttet, Fgdevarestyrelsen, Gigtforeningen, HIV — Danmark, Industriforeningen
for Generisk Leegemidler (IGL), Kraeftens Bekaempelse, Laegeforeningen, Laegemiddelindustri-
foreningen (Lif), Laegemiddelstyrelsen, Megros (Foreningen af Medicingrossister), Miljgministe-
riet, Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Ud-
vikling, Parallelimportgrforeningen af leegemidler (PFL), Patientforeningen Danmark, Patient
Foreningernes Samvirke, Pharmadanmark, Statens Serum Institut, Statsministeriet, Sundheds-
styrelsen,Tandleegeforeningen, Tandlaegernes Nye Landsforening, Veterineerinstituttet, Veteri-
naermedicinsk Industriforening (VIF), ZAldremobiliseringen og @konomi- og Erhvervsministeriet
(Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering) (CKR), Konkurren-
cestyrelsen og Patent- og Varemeaerkestyrelsen).

Folgende har svaret p& haringen:

Danmarks Apotekerforening, Danske Regioner, Dansk Erhverv, Dansk Industri (Nutraceutisk
Industri), Dansk Selskab for Intern Medicin (DSIM), Datatilsynet, Den Danske Dyrlsegeforening,
Farmakonomforeningen, Forbrugerradet, HIV — Danmark, Laegeforeningen, Laegemiddelindu-
striforeningen (Lif), Leegemiddelstyrelsen, Parallelimportgrforeningen af lzegemidler (PFL),
Pharmadanmark, Sundhedsstyrelsen, Veterinaermedicinsk Industriforening (VIF) og @konomi-
og Erhvervsministeriet (Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegule-
ring) (CKR), Konkurrencestyrelsen og Patent- og Varemaerkestyrelsen).

Heraf har folgende ikke haft bemaerkninger til lovforslaget:
Den Danske Dyrlaegeforening, Konkurrencestyrelsen, Megros og Sundhedsstyrelsen.



l. Forslaq til @ndring af laegemiddelloven

Generelle bemarkninger til forslagene om ulovlige laagemidler:

Danmarks Apotekerforening, Danske Regioner, Dansk Erhverv, DSIM, Farmakonom-
foreningen, Forbrugerradet, HIV — Danmark, Lif, Laegeforeningen, Nutraceutisk Industri
i Dansk Industri, Pharmadanmark PFL og VIF kan generelt tilslutte sig, at indsatsen
mod ulovlige lzegemidler styrkes. Flere fremhaever betydningen af et aget samarbejde
myndighederne imellem, og der er enighed om, at de foreslaede tiltag kan vaere med til
at forebygge og bekampe det stigende problem med ulovlige lsegemidler, herunder
iseer forfalskede laegemidler.

Danmarks Apotekerforening kan stette indfgrelse af en gget kontrol med apotekssekto-
ren, samt ogsa kontrol og indgriben overfor forretninger, der saelger lzegemidler (god-
kendte eller ulovlige) uden tilladelse til det.

Dansk Erhverv finder det afggrende, at den udvidede adgang til at udstede pabud og
tildele administrative bader ikke sker pa bekostning af virksomhedernes retssikkerhed.
Tildeling af administrative bader stiller store krav til klarhed og gennemskuelighed i
regelgrundlaget, samt krav om, at afgerelserne skal kunne ankes.

DSIM fremhaever, at en styrket indsats vil gavne medicinsikkerheden og dermed for-
brugernes tillid til lzegemidler, men ogsa at indsatsen vil kraeve de n@dvendige ressour-
cer til kontrol samt til oplysning af borgerne. Henstiller samtidig, at eendringerne ikke
kommer til at betyde @get bureaukratisering i den kliniske hverdag.

Lif finder generelt, at der er behov for en mere koordineret indsats myndighederne
imellem - bade i forhold til virksomhedskontrol og til information af patienter. For virk-
somhederne er det mindre veesentligt, hvilkken myndighed der har det overordnede an-
svar for indsatsen mod forfalskede laegemidler.

Laegeforeningen finder det vigtigt at sikre, at den legale forsyningskaede for lsegemidler
forbliver intakt.

Pharmadanmark henstiller, at det lsbende overvejes, hvordan lovgivningen vedrgrende
forfalskede laegemidler kan optimeres.

Til lovforslaget § 1, punkt 3 / endeligt lovforslag § 1, punkt 4.

Laegemiddellovens § 43 a.
Virksomheders pligt til at orientere Laegemiddelstyrelsen om navne pa apoteke-
re, laeger og tandleeger, som har en tilknytning til virksomheden.

CKR fremheever, at det ikke fremgar af bemaerkningerne, hvor stort antal af ordineren-
de personer, der vil vaere bergrt af meddelelsespligten, samt med hvilken hyppighed
lzegemiddelvirksomheder skal foretage meddelelser til Laegemiddelstyrelsen.

Danmarks Apotekerforening kan tilslutte sig den ny pligt til anmeldelse, som vil lette
Laegemiddelstyrelsens kontrolarbejde. Foreningen finder ikke, at der er fuld overens-
stemmelse mellem sundhedspersoners ansagningspligt i henhold til apotekerlovens §




3, stk. 2 og 3, idet den her omfatter tilknytning til virksomheder med tilladelse efter lse-
gemiddellovens § 39, stk. 1 og stk. 2, mens den nye informationspligt omfatter indeha-
vere af en tilladelse efter leegemiddellovens §§ 7 og 39, stk. 1.

Lif oplyser, at foreningen af princip er imod en meddelelsespligt for virksomhederne.
Da det er sundhedspersoner, der skal opfylde ansggningspligten efter apotekerloven,
kan virksomheder ikke gares ansvarlige for evt. forsammelser fra sundhedspersoner.
Under hensyntagen til at specielt leeger ikke har overholdt den geeldende ansggnings-
pligt, kan Lif dog acceptere forslaget, for at der ikke kan rejses tvivl om den faglige uaf-
haengighed ved ordination og udlevering af lsegemidler.

Om meddelelsespligtens gennemfgrelse foreslar Lif, at den baseres pa én arlig indbe-
retning af navn og cpr.nr. pa de laeger, tandlaeger eller apotekere, som virksomheden
har indgaet en samarbejdsaftale med. Da det ikke er viksomhederne, der skal vurdere
det konkrete samarbejde, anbefaler Lif, at indberetningen omfatter alle de nye samar-
bejdsrelationer (aftaler) — store som sma — der er indgaet i Iabet af et kalenderar.

| den forbindelse papeges, at indberetninger ogsa ber omfatte samarbejdsaftaler, der
indgas via tredjepart samt ulgnnede aftaler. Lif foreslar desuden, at indberetningen
sker elektronisk og direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Lif finder, at den foresldede model vil sikre Leegemiddelstyrelsens kontrolmulighed,
samtidig med at den ikke vil medfare gkonomiske konsekvenser for virksomhederne.

Lif opfordrer ogsa Laegemiddelstyrelsen til at informere alle laeger og apoteker om virk-
somhedernes meddelelsespligt, safremt forslaget gennemfgres.

Laegeforeningen kan tilslutte sig en ny meddelelsespligt, saledes at der sikres abenhed
og gennemsigtighed om sundhedspersoners ansaettelsesforhold. Foreningen foreslar i
den forbindelse, at Leegemiddelstyrelsens nuvaerende vejledning om bl.a. lsegers ind-
beretningspligt revideres, og at den bl.a. tilfgjes retningslinjer for, hvordan henholdsvis
arbejdsgiver og arbejdstager hensigtsmaessigt far aftalt og gennemfert deres indberet-
ninger til styrelsen.

Datatilsynet gar opmeerksom pa persondatalovens regler om oplysningspligt for be-
handling af personoplysninger, som helt eller delvis foretages ved hjeelp af elektronisk
databehandling — til brug for fastseettelse af de foreslaede regler om virksomheders
meddelelsespligt. Isaer henledes opmaerksomheden pa lovens § 29, der regulerer den
dataansvarliges oplysningspligt ved indsamling af oplysninger hos andre end den regi-
strerede selv. Efter denne bestemmelse skal den registrerede have besked om den
dataansvarliges eller dennes repraesentants identitet samt formalet med behandlingen.
Den dataansvarlige skal endvidere give meddelelse om alle yderligere oplysninger, der
efter forholdets seerlige omsteendigheder er ngdvendige for, at den registrerede kan
varetage sine interesser. Denne underretningspligt gaelder dog ikke, hvis den registre-
rede allerede er bekendt med de naevnte oplysninger, eller hvis registreringen eller
videregivelsen udtrykkeligt er fastsat ved lov eller bestemmelser fastsat i henhold til
lov, eller hvis underretning af den registrerede viser sig umulig eller er uforholdsmaes-
sig vanskelig.

Det er Datatilsynets opfattelse, at det efter en konkret vurdering vil veere muligt, at und-
lade underretning, safremt den registrerede allerede er bekendt med indberetningen og



er underrettet som anfart. Datatilsynet finder, at det afhaengigt af den konkrete udform-
ning af bemyndigelsen i laagemiddellovens § 43 a, stk. 2, vil veere mulighed for at und-
lade underretning.

Bemaerkninger:

Apotekerforeningen bemaerkninger imgdekommet, saledes at der bliver overensstem-
melse mellem sundhedspersoners ansagningspligt i henhold til apotekerloven og lae-
gemiddelloven, idet den nye informationspligt kommer til at omfatte indehavere af en
tilladelse efter leegemiddellovens § 7 og § 39, stk. 1. Imgdekommet i endeligt lovforslag
§ 3, nr. 2., hvor apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, foreslas aendret.

De neermere regler for gennemfgrelse af leegemiddelvirksomheders meddelelsespligt
vil ske i bekendtgarelsesform. Udkast vil blive sendt i haring inden udstedelse. Indbe-
retningerne, der ogsa forventes at omfatte samarbejdsaftaler indgéaet via tredjepart og
ulgnnede aftaler, pdregnes indsendt Iabende til Leegemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsens vejledning om bl.a. leegers indberetningspligt vil blive revideret i
overensstemmelse med det vedtagne lovforsiag.

Regler om meddelelsespligten vil blive fastsat i overensstemmelse med persondatalo-
vens bestemmelser om elektronisk behandling af personoplysninger.

Generel information om meddelelsespligten vil ske pa Leegemiddelstyrelsens hjemme-
side.

Laegemiddellovens § 43 b, stk. 1.
Forbud mod fremstilling og anden handtering af forfalskede lsegemidler.

Lif fremhaever, at det er afggrende for myndigheder, som arbejder med at forebygge og
mindske spredning af forfalskede laegemidler, at de arbejder ud fra samme definitioner,
mal og ensker. Lif opfordrer til, at der i loven indskrives en henvisning til, at WHO’s il
enhver tid geeldende definition af forfalskede lazegemidler er geeldende i Danmark. Be-
keempelse af forfalskede lzegemidler er en international opgave og kraever samarbejde
mellem alle interessenter i hele verden.

For sa vidt angar forekomst af mulige forfalskede laegemidler i Danmark, ger Lif op-
maerksom pa de store maengder laegemidler, der bliver beslaglagt af SKAT ved graen-
sen. De fleste af disse er formentlig bestilt via internettet, og der kan veere forfalsknin-
ger blandt disse.

PFL anbefaler, at det, af hensyn til den bredere offentlighed, vil veere hensigtsmaessigt,
at et ulovligt laegemiddel defineres i selve lovteksten

PFL foreslar desuden, at det overvejes alene at gare den forsaetlige overtraedelse af
lovforslagets § 43 b (om forfalskede laegemidler) strafbar. En sadan begraensning vil
ikke udelukke muligheden for at straffe privatpersoners indfgrsel af et ulovligt leege-

middel kabt via internettet.

Alternativt foreslas bestemmelsen udformes saledes, at den hgje strafferamme gaelder
ved forsaetlig overtraedelse foretaget af en virksomhed med tilladelse efter lzegemiddel-
lovens § 39, stk. 1, mens den nugaeldende lavere strafferamme skal gaelde for virk-
somheder uden denne tilladelse.



Baggrunden for forslaget er, at en parallelimportar (uden at vide det) kan risikere at fa
leveret ulovlige laegemidler fra sin leverandgr, og da dette vil dette vaere indfgrsel i strid
med den foresldede § 43 b, kan parallelimportgren straffes efter § 104, stk. 2.

VIF savner en klar definition af, hvad der forstas ved begreberne ulovlige laegemidler,
forfalskede lzegemidler og efterligninger. Laegemiddelstyrelsen har i en nylig underse-
gelsesrapport om forfalskede laegemidler holdt efterligninger uden for begrebet forfal-
skede laegemidler. Hvis dette fastholdes, finder VIF, at efterligninger bgr omfattes af §
43 b og de nye sanktionsmuligheder, idet efterligninger udger en sikkerhedsrisiko pa
linje med forfalskede lazegemidler.

Bemaerkninger:

Neermere beskrivelse af og eksempler pa uloviige leegemidler er anfort i lovbemeerk-
ningerne. | bemaerkningerne er desuden angivet falgende definition pa et forfalsket
laegemiddel: "Ved et forfalsket leegemiddel forstas i denne lov et lsegemiddel, der frem-
stdr med samme navn og som identisk med et bestemt, navngivet lsegemiddel omfattet
af en markedsfgringstilladelse.”

Forfalskede mellemprodukter (produkter bestemt til senere forarbejdning til et leege-
middel) er udgaet af det endelige lovforslag, idet det er vanskeligt at definere disse
produkter helt entydigt.

Straf for overtraedelse af § 43 b, stk. 1, foreslas ikke begraenset til den forsaetlige over-
traedelse, jf. nedenfor ad forslagets § 1, punkt 14.

Laegemiddellovens § 43 b, stk. 2, og § 43 c.
Pligt for virksomheder til at indberette fund af forfalskede lsegemidler og adgang
for Leegemiddelstyrelsen til at videregive oplysninger om sadanne fund.

CKR finder det vanskeligt at vurdere de administrative konsekvenser af indberetnings-
pligten, idet det er uklart, hvor stor spredningen (i tid og sted) er af de falske laegemid-
ler.

Lif gnsker, at det praeciseres i lovteksten, at indberetningspligten kun geelder fund af
forfalskede laegemidler i Danmark.

Desuden finder Lif, at der bgr indfares en tilsvarende “omvendt” oplysningspligt, hvor-
efter den ansvarlige offentlige myndighed, fx Laegemiddelstyrelsen, far pligt til at infor-
mere indehaveren af markedsferingstilladelsen om alle de informationer om eventuelle
ulovlige/forfalskede varer, myndigheden har kendskab til. Herved vil indehaveren af
markedsfgringstilladelsen (producenten) til stadighed have et overblik over problemets
omfang i Danmark og mulighed for at forfalge og retshandhzeve egne varemeerke- og
patentrettigheder.

VIF foreslar, at det ogsa klart fremgar af bemaerkningerne til § 43 b, stk. 3, (endeligt
lovforslag stk. 2) at producenten af originalproduktet ikke kun bgr, men skal kontaktes
ved fund af forfalskede lszegemidler. Denne viden er bl.a. ngdvendig for originalprodu-



centens handhaevelse af varemaerkerettigheder.

Bemeerkninger:

Pligt til at indberette fund af forfalskede leegemidler til Leegemiddelstyrelsen geelder ved
fund hos leegemiddelfremstiller, importar, grossist og detailforhandler i Danmark. For
indehavere af en markedsfaringstilladelse og fremstillere af ls&egemidler gaelder indbe-
retningspligten ogsa ved fund uden for deres virksomhed, dvs. fund bade her i landet
og i udlandet.

Lifs og Vifs forslag om Laegemiddelstyrelsens videregivelse af oplysninger om forfal-
skede leegemidler er imgdekommet i den foreslaede nye § 43 c, hvorefter styrelsen ved
mistanke om fund af forfalskninger kan videregive oplysningerne til indehaveren af
markedsfaringstilladelsen for det leegemiddel, der formodes forfalsket. Leegemiddelsty-
relsen far en adgang til, men ikke en pligt til at videregive oplysningerne, idet der kan
veere tilfeelde, hvor hensyn til bl.a. vicksomheder kan begrunde, at en videregivelse ikke
gennemfgres.

Seerskilte regler om meerkning og opbevaring af forfalskede laegemidler vil blive fastsat
i bekendtgarelsesform.

Til lovforslaget § 1, punkt 5.

Laegemiddellovens § 44, stk. 1.

Udvidet kontrolbefajelse for Leegemiddelstyrelsen til at undersgge, om lsegemid-
ler, der forhandles eller udleveres af virksomheder med tilladelse efter leegemid-
dellovens § 39, stk. 1, er omfattet af en markedsforingstilladelse efter leegemid-
dellovens § 7.

Lif ger opmaerksom pa, at den nye tilfgjelse til § 44, stk. 1, skal tage hgjde for, at det
ikke ngdvendigvis er alle leegemidler, der har en markedsfgringstilladelse i Danmark,
idet visse leegemidler alene er beregnet til eksportmarkeder. Desuden kan der veere
forskel pa klassificeringen af laegemidler i de enkelte lande, fx kan et produkt klassifice-
ret som leegemiddel i Danmark, vaere klassificeret som kosttilskud i et andet.

Bemaerkninger:

Geeldende § 44, stk. 1, tager hajde for det af Lif anfarte om laegemidler beregnet til
eksportmarkeder og om evt. forskellig klassificering af laegemidler i de enkelte EU-
lande.

Til lovforslaget § 1, punkt 6 / endeligt lovforslag § 1, punkt 7.

Laegemiddellovens § 45 a.

Samarbejde mellem Laegemiddelstyrelsen og andre relevante myndigheder om
leegemiddelkontrol.

Lif foreslar, at der ogsa i forbindelse med et udvidet samarbejde myndighederne imel-
lem indfgres en oplysningspligt for myndighederne, saledes at indehaveren af mar-
kedsfagringstilladelsen (originalproducenten) — safremt denne kan identificeres — far
besked om de informationer om eventuelle ulovlige/forfalskede varer, som myndighe-




den far kendskab til. Lif fremhaever, at det er afgerende for en effektiv overvagning,
kontrol og efterforskning, at alle involverede parter far de ngdvendige informationer.

Lif finder endvidere, at samarbejdet myndighederne imellem bar udvides yderligere pa
leegemiddelomradet, séledes at der er mulighed for, at Laegemiddelstyrelsen i szerlige
tilfeelde kan gennemfgre inspektioner, eventuelt sammen med andre myndigheder pa

steder, der ikke er omfattet af lsegemiddellovens bestemmelser. Herved sikres, at sty-
relsen far en hurtig og effektiv kontrolmulighed.

Endelig anmoder Lif om, at det direkte kommer til at fremga af lovforslaget, at Laege-
middelstyrelsen og Patent- og Varemaerkestyrelsen har pligt til at samarbejde om kon-
trol, identifikation og analyse at forfalskede lzegemidler.

Nutraceutisk Industri er imod en gennemfgrelse af den foresldede § 45 a. Foreningen
finder ikke, at det kan veere andre styrelsers opgave at varetage kontrollen for Laege-
middelstyrelsen, endsige udtage pregver af produkter, der ser ud til at vaere laegemidler.
De enkelte kontrollerende myndigheder har til formal at forvalte lovgivningen pa deres
respektive omrader og at gennemfgare kontrollen ud fra dette forvaltningsmaessige
grundlag.

For sa vidt angar produkter i greenseomradet imellem laegemidler og kosttilskud er
Nutraceutisk Industri af den opfattelse, at der bar indfgres en gradbgjning af sager for
at sikre proportionalitet i afgerelserne. Mindre sager - hvor Fedevarestyrelsens kon-
trollanter er i tvivl om en markedsfgring af et kosttilskud er at betragte som en mar-
kedsfering af et laegemiddel - m& anses som en grazone, hvor sagerne ikke pr. auto-
matik skal overdrages til Leegemiddelstyrelsen. | sddanne tvivistilfeelde kan Laegemid-
delstyrelsen blive bedt om en vurdering, men afgarelserne bgr traeffes af Fadevaresty-
relsen. | tilfeelde - hvor Fgdevarestyrelsen bliver opmeerksom pa produkter, eller mar-
kedsfgring, der tydeligvis er lzegemiddelorienteret, men hvor produktet samtidig giver
indtryk af at veere et kosttilskud - kan Fgdevarestyrelsen anmode Laegemiddelstyrelsen
om at overtage sagen.

| alle andre sager vedrgrende laegemidler, kan det ikke veere Fgdevarestyrelsens op-
gave at overvage eventuelle overtraedelser af laagemiddelloven samt at informere Lae-
gemiddelstyrelsen herom.

Bemaerkninger:

Den foresléede nye § 43 c vil medvirke til den gensidige information om forfalskede
laegemidler fra virksomheder og andre til Leegemiddelstyrelsen og igen videre fra sty-
relsen til originalproducenten af det leegemiddel, der formodes forfalsket.

Endvidere vil Leegemiddelstyrelsen fortseette sin praksis med at offentliggare ulovlige
laegemidler péa sin hjemmeside. Nar styrelsen har truffet afgarelse om, at et produkt
markedsfares ulovligt som et laegemiddel, offentliggares leegemidlets navn pa styrel-
sens hjemmeside, saledes at detailhandel mv. far kendskab til produktets status.

Til Lifs forslag om at Laegemiddelstyrelsen far kontroladgang i virksomheder uden tilla-
delse til legemiddelhandtering kan bemaerkes, at en sadan mere generel kontrolad-
gang ikke anses for hensigtsmeaessig ud fra ressourcehensyn. Styrelsen har dog allere-



de i dag mulighed for at deltage i inspektioner uden for sin ressort efter samtykke fra
den myndighed, der har hjemmel til at kontrollere den pagaeldende virksomhed.

For sé vidt angar Patent- og Varemeerkestyrelsens opgaver kan oplyses, at denne sty-
relse registrerer varemeerke-, design-, patent- og brugsmodelrettigheder; den har ikke
adganag til at kontrollere eventuelle kraenkelser af immaterielle rettigheder.

Til bemeerkningerne fra Nutraceutisk Industri kan generelt bemeerkes, at det efter
dansk lovgivning alene er Laegemiddelstyrelsen, der har hiemmel til at klassificere et
produkt som et lsegemiddel.

Til lovforslaget § 1, punkt 9 / endeligt lovforslag § 1, punkt 10.

Laegemiddellovens § 77, stk. 2.
Indforelse af en mindstegreense for aendringer af indkebspriser og formkrav for
anmeldelsen til Leegemiddelstyrelsen.

Lif forudseetter, at specifikation af formkravene letter den administrative byrde for virk-
somhederne, uden at dette tilsidesaetter sikkerheden og kontrollen med prisaendringer-
ne.

VIF ger opmeerksom pa - at inden adgangen til indberetning af priser pr. fax helt fiernes
— bar der findes en elektronisk lgsning for lzegemidler som seelges ved fuldmagt af en
anden virksomhed end registreringsindehaver. | dag kan priser kun indberettes elek-
tronisk, hvis den indberettende virksomhed er anfart som repreesentant i laegemidlets
produktresumé, men ofte undlader producenter denne angivelse.

Bemaerkninger:
Til bemeerkningerne fra VIF kan oplyses, at virksomhederne vil fa god tid til at forbere-
de en overganag til elektronisk anmeldelse; adgangen til at indberette pr. fax ventes

farst fjernet omkring arsskiftet 2008/09.

Til lovforslaget § 1, punkt 13 / endeligt lovforslag § 1, punkt 14.

Laegemiddellovens § 104, stk. 2.
Indfarelse af forhagjet strafferamme fra 4 maneder til 1 4r og 6 maneder for over-
treedelser og undladelse af pabud vedr. ulovlige lsegemidler

Lif finder, at den foreslaede straf er for lav i forhold til de alvorlige sundhedsmaessige
konsekvenser, som ulovlige, herunder forfalskede laagemidler, kan have for forbruge-
ren. Lif foreslar derfor, at man ved fastszettelse af strafferammen skeler til de forslag,
der arbejdes med bade pa EU-plan og i forbindelse med overvejelser om strengere
straffe i dansk immateriallovgivning - saledes at straffen for en grov ophavsrets- og
varemaerkeretskraenkelse ikke bliver hgjere end den foreslaede straf efter laegemiddel-
loven.

Lif opfordrer desuden til en skeerpelse af straffen i den geeldende bekendtgarelse om
privates indfgrsel af leegemidler, saledes at privatpersoner kan straffes efter samme
regler som virksomheder. Uden parallelitet i lovgivningen pa dette omrade, vil “trafik-



ken” at forfalskede lzegemidler hurtigt sendres.

Bemeerkninger:

I lovforslaget i hgring var den foresldede strafferamme 2 ar. | det endelig lovforslag
foreslas strafferammen kun forhgjet fra 4 maneder til 1 ar og 6 méneder som falge af
den begreensede retspraksis pa omradet. Ved overtraedelse af laegemiddelloven har
der hidtil oftest veeret tale om idemmelse af mindre bader. Med forslaget indfares
samme strafferamme i le&egemiddelloven som ved overtraedelse af ophavsretsloven.

Til Lifs forslag om en hgjere strafferamme kan oplyses, at der ved salg af sundheds-
skadelige leegemidler af seerlig grov karakter er fastsat en strafferamme i straffeloven
pa faeengsel i indtil 6 ar.

Til Lifs forslag om mulighed for skeerpet straf i forbindelse med privates indfgrsel af
laeegemidler kan oplyses, at privatpersoner kun har adgang til — under visse betingelser
— at indfgre leegemidler til eget forbrug. Safremt privatpersoner indfgrer lseegemidler i
starre maengder, vil den ulovlige indfgrsel blive behandlet som en "virksomhedssag’,
dvs. efter leegemiddellovens bestemmelser for leegemiddelvirksomheder.

Straf for overtraedelse af § 43 b, stk. 1, foreslas ikke begraenset til den forsaetlige over-
traedelse; ligesom i dag vil bade den uagtsomme og forseetlige overtreedelse kunne
ifalde straf. Desuden vil den foreslaede udvidelse af strafferammen indebeere, at der
0gsa kan straffes for forsag.

Forslag til yderligere tiltag vedrgrende ulovlige laagemidler

Lif foreslar, at der oprettes et indberetningssted for private, hvor de anonymt kan indbe-
rette oplysninger om ulovlige laegemidler. Herved vil private fa mulighed for at videregi-
ve disse informationer, ligesom myndighederne vil fa en bredere viden om problemets
omfang. En sadan indberetningsadgang skal omfatte alle informationer fra private, her-
under deres mistanke om, at en given lovligt indfgrt forsendelse er ulovlig.

Med henvisning til de overvejelser, andre lande ger sig omkring kab at laegemidler over
internettet, skal Lif opfordre til, at der indfgjes en befgjelse til ministeren om at udstede
en bekendtggrelse, som omhandler privates kab at laegemidler via internettet.

Nutraceutisk Industri foreslar, at der i den sammenhaeng indfgres et proportionalitets-
princip i afgarelser, der involverer ulovlig markedsfaring. Hvis et ikke-godkendt produkt
markedsfgres som laegemiddel mod livstruende sygdomme eller i anden sammenhaen-
ge, hvor forbrugernes sikkerhed er truet, sa bgr der pabydes tilbagetraekning ved forste
overtraedelse. Hvis et ikke-godkendt produkt markedsferes som laegemiddel mod ikke-
livstruende sygdomme, og hvor forbrugernes sikkerhed ikke er truet, sa ber der udste-
des pabud om eendring af den ulovlige markedsfagring med en frist for udbedring. Gen-
tagen overtraedelse bar naturligvis resultere i krav om tilbagetraekning.

Bemaerkninger:

Til Lifs forslag om etablering af et indberetningssted, hvor private kan indberette oplys-
ninger om ulovlige leegemidler, kan oplyses, at dette spargsmal vil blive behandlet i
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forbindelse med de initiativer, der foreslas i @konomi- og Erhvervsministeriets rapport
om piratkopiering fra marts 2008. Rapporten indeholder forslag om etablering af et ind-
beretningssted for private, for sa vidt angar alle piratkopierede varer.

Til Lifs bemeerkninger om privates keb af leegemidler via internettet kan oplyses, at
dette kob er reguleret i gaeldende bekendtggrelse om privates indfarsel af lsegemidler.

Til det af Nutraceutisk Industri foreslaede proportionalitetsprincip kan bemeaerkes, at

Laegemiddelstyrelsens nuveerende administration vedrarende ulovlig markedsfaring af
laegemidler sker i overensstemmelse med dette princip.

Il. Forslaq til ®&ndring af apotekerloven

Til lovforslaget § 2, punkt 2 / endeligt lovforslag § 2, punkt 5.

Apotekerlovens § 65, stk. 1.

Udvidet kontrolbefajelse for Leegemiddelstyrelsen til at undersgge, om lsegemid-
ler, der forhandles eller udleveres pa apoteker, er omfattet af en markedsfarings-
tilladelse efter laegemiddellovens § 7.

Danmarks Apotekerforening finder, at apotekerne skal godtgeres direkte for gkonomi-
ske tab som fglge af den foresladede kontrol. Dette bgr fremga udtrykkeligt af lovforsla-
get, fx i forbindelse med redeggrelsen for de gkonomiske konsekvenser. Foreningen
fremhaever i den forbindelse, at kontrollen kan medfare betydelige omkostninger for det
enkelte apotek, idet pakninger, der abnes som led i kontrollen, ikke efterfalgende vil
kunne saelges.

Foreningen foreslar desuden, at det mere preecist fremgar af bemaerkningerne, at det
ikke er et “succeskriterium” at afslare forfalskninger i den legale distributionskaede,
men, at de udvidede kontrol- og sanktionsbefgjelser skal medvirke til at forebygge, at
forfalskede laegemidler bringes ind i kaeden.

Bemeerkninger:

Til Apotekerforeningens bemaerkninger om godtgarelse for apotekers akonomiske tab
ved kontrol af laegemiddelpakninger kan oplyses, at séfremt Leegemiddelstyrelsens
kontrol af ulovlige lsegemidler i starre omfang viser sig at blive gkonomisk byrdefuld for
apotekssektoren, vil sp@grgsmalet om en samlet kompensation blive draftet med Apote-
kerforeningen.

lll. Forslag til &@ndring af vaevsloven

Til lovforslaget § 3, punkt 3 og 4 / endeligt lovforslag § 3, punkt 4 og 5.

Vavsloven § 13, stk. 1 og 2.

Indberetning fra veevscentre og udtagningssteder af oplysninger om alvorlige
ugnskede handelser samt alvorlige bivirkninger hos modtager, der kan have
indflydelse pa eller forbindelse med vaev og cellers kvalitet og sikkerhed samt af
alvorlige bivirkninger hos donor.
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Datatilsynet henviser til et tidligere hgringssvar af 21. marts 2007 til Leegemiddelstyrel-
sen vedrgrende udkast til 2endring af bekendtgarelse om tilladelse til kontrol med hand-
tering af humane vaev og celler. Af dette hgringssvar fremgik, at tilsynet vil overveje,
hvorvidt persondatalovens § 10 fremover vil kunne finde anvendelse i forbindelse med
forsag med lsegemidler og veev i de situationer, hvor der stilles krav om indberetning til
Laegemiddelstyrelsen, herunder indberetning af alvorlige bivirkninger og alvorlige ugn-
skede haendelser.

IV. Forslaq til andre andringer af apotekerloven

Danmarks Apotekerforening foreslar fglgende andre eendringer at apotekerloven:

e Forslag om indfgrelse at et fast opsigelsesvarsel i apotekerloven, sdledes at
apoteker ved ophear af bevilling sikres et fast opsigelsesvarsel pa 6 maneder.
Efter den nuveerende praksis kan en apoteker blive tvunget til at fortsaette drif-
ten i op til 1 ar efter opsigelse er indgivet.

e Forslag om etablering af en incitamentsstruktur, der entydigt sikrer, at apoteke-
re i hele deres funktionsperiode opretholder et niveau for investering at apote-
ket, som understatter sektorens bestraebelser pa at levere ydelser pa et hgjt
service- og kvalitetsniveau. Efter de nuvaerende regler er en tiltreedende apote-
ker alene forpligtet til at overtage apotekets varelager og inventar, hvilket kan
betyde, at apotekere, der naermer sig pensionstidspunktet, ikke foretager andre
investeringer i apoteket som f.eks. vedligeholdelse af lokaler og efteruddannel-
se af personale.

e Forslag om at det udtrykkeligt fastsaettes i apotekerloven, at det i Danmark vil
veere i strid med lovgivningen at anvende udenlandske betegnelser for ordet
“apotek”, safremt man ikke har apotekerbevilling. Efter den gaeldende bestem-
melse i apotekerlovens § 2 er anvendelse af ordet “apotek” forbeholdt apoteker
og dertil knyttede enheder.

Pharmadanmark foreslar, at apotekerloven aendres, sa det bliver muligt for farmaceuter
uddannet i udlandet - og godkendt af Laegemiddelstyrelsen til at kunne arbejde som
farmaceut pa et dansk primaer-apotek eller sygehusapotek — far adgang til at fa en apo-
tekerbevilling. Efter de gaeldende krav i apotekerloven kan en apotekerbevilling kun
meddeles en person, der har bestaet dansk farmaceutisk kandidateksamen eller en
tilsvarende udenlandsk eksamen, som er godkendt af sundhedsministeren til opfyldel-
se af overenskomster med andre lande eller direktiver vedtaget af De Europeeiske Fael-
lesskabet.

Bemaerkninger:

De foreslaede aendringer af apotekerloven vil blive overvejet i forbindelse med neeste
lovaendring pa omréadet.
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V. Andre bemaerkninger

Bemaerkninger om risikobaseret kontrol

CKR opfordrer Leegemiddelsstyrelsen til at overveje muligheden for at tilrettelaegge sin
kontrol ud fra en risikobaseret tilgang til kontrol - hvor man ved hjaelp af indikatorer og
kriterier mere malrettet far udpeget potentielle overtraedere.

Ved at gennemfare faerre tilsyn blandt virksomheder, som gentagne gange ikke har
haft anmeerkninger i forbindelse med tilsynene, kan ressourcer frigeres til at age kon-
trolindsatsen overfor de virksomheder, som ikke gnsker eller formar at efterleve gael-
dende regler.

Indfgrelse af en risikobaseret kontrol vil resultere i starre efterlevelse af reglerne samti-
dig med, at lovlydige virksomheder i mindre grad forstyrres af kontrol- og tilsynsbesgag.

Da virksomheder ofte oplever kontrol som en vaesentlig irritationsbyrde, vil en reduktion
i kontrolbes@gene, ogsa nedbringe deres irritationsbyrder.

Bemaerkninger:

Laegemiddelstyrelsens kontrol gennemfgres allerede i dag pa grundlag af den af CKR
neevnte vurdering.

Bemaerkninger til lovforslagets administrative og skonomiske konsekvenser

CKR vurderer, at den foreslaede udvidelse af Laegemiddelstyrelsens kontrolvirksom-
hed vil medfgre ggede administrative omkostninger for ls&egemiddelvirksomheder.
Disse forventes dog samlet set at veere under 10.000 timer arligt p& samfundsplan,
hvorfor lovforslaget ikke skal foreleegges et virksomhedspanel. Forslaget forventes dog
at resultere i et aendret administrativt tidsforbrug for laegemiddelvirksomheder, der
overstiger 100 timer arligt pa samfundsniveau. Leegemiddelloven vil derfor blive inklu-
deret i den neeste opdatering af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses AMVAB-
maling.

Laeger og apotekers administrative omkostninger er grundet omkostningsbaserede
refusioner fra det offentlige ikke medtaget i AMVAB malingen. CKR har derfor ikke vur-
deret de administrative omkostninger for disse grupper ved andring af vaevsioven og
apotekerloven.

CKR vurderer ikke, at forslagene vil medfgre signifikante skonomiske byrder for lzege-
middelindustrien.

Bemeerkninger:
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har meddelt Finansministeriet, at merudgifter

for staten som folge af lovforslaget afholdes inden for den eksisterende ramme for mi-
nisteriet.



