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SUNDHEDSMINISTERIET

Forslag
til
Lov om &ndring af lov om lzegemidler, lov om apoteksvirksomhed og
sundhedsloven
(Tilpasninger af national ret som fglge af forordning om laegemidler til dyr og
justering af ordningen for SAD-laegemidler)

§1

I lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018, som senest
@ndret ved § 70 i lov nr. 285 af 27. februar 2021, foretages fglgende a&ndringer:

1. | fodnoten til lovens titel udgar: »dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
veterinarlaegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som andret senest ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-
Tidende 2009, nr. L 188, side 14«.

2.1§ 2, nr. 1, litra a og b, eendres: »mennesker eller dyr« til: »mennesker«.

3. § 3, stk. 1, affattes saledes:

»Loven omfatter laegemidler til mennesker. Loven omfatter laegemidler til dyr, hvor

dette udtrykkeligt fremgar.«

4.1% 7, stk. 1, ®ndres: »human- og veterinaermedicinske lzegemidler m.v.« til:
»laegemidler til mennesker«.

5.18§ 7, stk. 2, udgar »eller artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF«.
6. § 8, stk. 3, ophaeves.

7.1§ 11, nr. 1, ndres »eller det enkelte dyr efter recept fra en laege eller en dyrlaege
(magistrelle leegemidler)« til: »efter recept fra en laege (magistrelle leegemidler)«.

8.§ 11, nr. 2 og 4, ophaves.

9.1§ 12, stk. 2, udgar: »For laegemidler til mennesker kan, og efter »miljget«
indsaettes: »kan«.

10. § 13 ophaeves.

11.1§ 15, stk. 10g2,§17,§17 a, stk. 1, § 21, stk. 2, § 22, § 23, stk. 3, og § 23 a udgar
»til mennesker«.

12. § 16 0og § 17 b ophaeves.

13. § 25, stk. 1, 2. pkt., ophaeves og i stedet indsaettes:
»Underretning skal ligeledes ske til Det Europaiske Laegemiddelagentur.«
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14. § 26, stk. 3, ophaeves.
15. 1§ 27, stk. 4, udgar »til et laagemiddel til mennesker«.
16. § 27, stk. 5, ophaeves.

17.1§ 34, nr. 2, litra c, indsaettes efter nhomgopatiske legemidler«: »til mennesker
eller dyr«.

18. 1§ 39, stk. 1, stk. 3, nr. 2, og stk. 4, § 41, stk. 1, § 43 a, to steder i § 44, stk. 1, to
stederi § 61, stk. 2, § 67, stk. 1,30g4, § 72 a, § 76, stk. 1, to stederi § 76 a, stk. 1, §
78, stk. 2 0g 4, § 81, stk. 1, og 3, 1. pkt., § 82, stk. 1, § 84, stk. 1, og § 84 a, 1. pkt.,
indsaettes efter »leegemidler«: »til mennesker og dyr«.

19. 1 § 39, stk. 3, nr. 3, indsaettes efter »mennesker«: »og dyr«.

20. | § 39, stk. 3, nr. 7, indszettes efter »jf. § 40 d«: »i overensstemmelse med artikel
88, stk. 2, i forordning 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerlaegemidler«.

21.1§42, stk. 1, § 43 og § 50 d, indsaettes efter »leegemidler«: »til mennesker«.

22. § 42, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Den, der har tilladelse efter & 39, stk. 1, til engrosforhandling af laegemidler
til mennesker, forhandling til brugerne af laegemidler til mennesker og dyr, og den,
der er registreret efter § 41 b, stk. 1, skal straks underrette Leegemiddelstyrelsen og,
hvis det er relevant, indehaveren af markedsfgringstilladelsen for det pagaeldende
leegemiddel, hvis denne modtager eller far tilbud om at kgbe laegemidler, som er eller
kan veere forfalskede.«

23.18§43 b, stk. 2, 1. pkt., indsaettes efter: »en udenlandsk virksomhed med en sadan
tilladelse,«: »eller har tilladelse efter artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i forordning
2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerlaegemidler«.

24. 1§43 ¢, stk. 2, 1. pkt., indszettes efter: »en udenlandsk virksomhed med en sadan
tilladelse,«: »eller har tilladelse efter artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i forordning
2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerlaegemidler«.

25. 1§ 44, stk. 1, indsaettes som 2. pkt.:

»Leegemiddelstyrelsen kontrollerer desuden overholdelsen af krav fastsat i
forordning 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerlaegemidler og i retsakter
udstedt i medfgr heraf.«

26. | § 44, stk. 2, indseettes som nr. 7:
»7) Virksomheder, der har en tilladelse efter forordning 2019/6 af 11. december 2018
om veterinzerleegemidler.«

27. § 44 d ophzeves.

28. § 46 a affattes saledes:

»§ 46 a. Leegemiddelstyrelsen kan kraeve, at forhandling og udlevering af et

leegemiddel til mennesker eller dyr, der ikke er omfattet af en

markedsfgringstilladelse i henhold til denne lov, EU-forordninger eller andre Side 2



tilladelser til salg eller udlevering af lzegemidler, jf. 29-32 a, bringes til ophgr, og kan
pabyde, at leegemidlet traekkes tilbage fra markedet.«

29. | § 47 indseettes efter »leegemiddel«: »til mennesker«.
30. Overskriften for § 48 ophaeves.
31. §48 og § 50 ophaeves.

32. Efter § 50 g indszettes i kapitel 3 b:

»§ 50 h. Registreringer fra importgrer, fremstillere og forhandlere af virksomme
stoffer, som anvendes som udgangsmateriale i veterinaerleegemidler, i
overensstemmelse med artikel 95 i forordning 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinaerlaegemidler, til Leegemiddelstyrelsen, som kompetent myndighed i
overensstemmelse med artikel 137 i forordning 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinaerleegemidler, skal foretages elektronisk.«

33.1§ 52 @ndres »leegemidlers kvalitet« til: »kvaliteten af laagemidler til mennesker
og dyr«.

34.1§55,stk. 109 2, § 67, stk. 4, §92 a, § 92 b, stk. 3 0og 4, og § 99 &ndres
»sundhedsministeren« til: »Laegemiddelstyrelsen« ogi § 92 c, stk. 3, andres
»sundheds- og seldreministerenc til: »Laegemiddelstyrelsen«.

35.Tostederi §57,i§ 59, stk. 1, § 77, stk. 1, § 78, stk. 1, to steder i § 80, stk. 1, ogi §

80, stk. 2, og § 81, stk. 2, indsaettes efter »laegemiddel«: »til mennesker og dyr«.
36. / § 59 a udgar syv steder: »til mennesker«.

37.1§ 60 indszettes som stk. 6:
»Stk. 6. Stk. 1-2 og 5 geelder laegemidler til bade mennesker og dyr.«

38. To stederi § 61, stk. 3, 1. pkt., indsaettes efter » laegemidler«: »til mennesker og
dyr«.

39. 1§ 66, stk. 2, udgar »dyrlaege,« og »veterinaersygeplejerske,«.

40. 1§ 68, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter »markedsfgringstilladelse«: »til et
leegemiddel til mennesker eller dyr«.

41.1 § 68, stk. 3, indsaettes efter »leegemiddel«: »til mennesker eller dyr«.

42.1$ 68 indsaettes som stk. 5:

»Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan pabyde udlevering af alle ngdvendige oplysninger
med henblik pa at kontrollere, at reklame for lsegemidler til dyr, rabatter og andre
ydelser eller fremgangsmader, som kan have tilsvarende virkning, er i
overensstemmelse med artikel 119-121 i forordning nr. 2019/6 om
veterinaerlegemidler og bestemmelser i dette kapitel om laegemidler til dyr,
herunder regler fastsat i medfgr af § 70, stk. 1.«

43. | § 69 indsaettes efter stk. 1 som nyt stykke:
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»Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan kraeve, at reklame for leegemidler til dyr, som eri
strid med artikel 119-121 i forordning nr. 2019/6 om veterinzerlaegemidler eller med
regler fastsat i medfgr af § 70, stk. 1, bringes til ophgr.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

44.1 § 69, stk. 2, der bliver stk. 3, indsaettes efter »stk. 1«: »eller 2«.

45.1% 70, stk. 1, indsaettes efter »laegemidler«: »til mennesker eller dyr«.

46. 1§ 70, stk. 2, ndres »reklameforanstaltninger« til: »reklamer for lzegemidler til
mennesker eller dyr«.

47.1§ 71 ao0g § 71 b, stk. 1, indsaettes efter »apoteksforbeholdt leegemiddel«: »til
mennesker eller dyr«.

48.1§ 72, stk. 1, nr. 4 og 6, udgar: »til mennesker«.

49. | § 72, stk. 3, indsaettes efter »saerlige sundhedsmaessige forhold«: »i relation til
mennesker eller dyr«.

50. 1§ 73, stk. 1, indsaettes to steder efter »laegemidler«: »til mennesker og dyr«.
51.1§ 77, stk. 2, indszettes efter »mennesker«: »og dyr«.
52.1§ 83, stk. 1, indszettes efter »leegemiddelpakning«: »til mennesker og dyr«.

53. 1 § 83, stk. 2, indszettes efter »varenumre«: »til llegemiddelpakninger til
mennesker og dyr«.

54.1§ 88, stk. 1, indszettes efter »leegemidler«: »til mennesker eller dyr«.
55. 1§ 88 indszettes som stk. 9:
»Stk. 9. Stk. 3, 4, 5, 7 og 8 gaelder ligeledes for kliniske forsgg med laegemidler pa

dyr.«

56. | § 89 indsaettes som stk. 6:
»Stk. 6. Stk. 1, 2, 3, 4 og 5 geelder ligeledes for forsgg med leegemidler pa dyr.«

57.1§ 90 indsaettes som stk. 10:
»Stk. 10. Stk. 1-4 og stk. 8 geelder ligeledes for forsgg med lzegemidler pa dyr.«

58.1 ¢ 91 indsaettes som stk. 3:
»Stk. 3. Stk. 2 galder ligeledes for kliniske forsgg med laegemidler pa dyr.«

59.1§ 92 indszettes som stk. 4:
»Stk. 4. Stk. 1-3 geelder ligeledes for kliniske forsgg med laegemidler pa dyr.«

60. |1 § 92 a indsaettes »efter dette kapitel«: »for forsgg med laegemidler til
mennesker og dyr«.

61. Overskriften til kapitel 12 affattes saledes:

»Kapitel 12 Side 4



Stoffer der kan anvendes til dyr«

62. § 93 affattes saledes:

»8§ 93. Engrosforhandling af stoffer, der har anabolske, antimikrobielle,
antiparasiteere, antiinflammatoriske, hormonale, euforiserende eller psykotrope
egenskaber, og som kan anvendes til dyr, ma kun finde sted med en tilladelse efter §
39, stk. 1, til engrosforhandling af laegemidler.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 geelder ogsa for produkter, hvori et eller flere af de
pagaeldende stoffer indgar som en bestanddel.

Stk. 3. Virksomheder, som gnsker at detailforhandle stoffer og produkter omfattet af
stk. 1 og 2 til brugere, ma udelukkende levere stoffet eller produktet, safremt det er
erhvervet gennem en virksomhed med tilladelse til engrosforhandling af laegemidler.
Stk. 4. Stoffer og produkter, med de i stk. 1 neevnte egenskaber, som ikke
klassificeres som leegemidler, ma ikke indgives dyr, anvendes pa dyr eller besiddes
med henblik pa samme, medmindre Laegemiddelstyrelsen undtagelsesvist har givet
tilladelse hertil.

Stk. 5. Besiddelse af stoffer naevnt i stk. 1 er ikke tilladt, hvis de er anskaffet i strid
med stk. 1-3, eller anskaffet fra en detailforhandler uden for Danmark.

Stk. 6. Forbuddet i stk. 4 geelder ikke safremt stofferne indgives eller anvendes pa dyr
omfattet af og i overensstemmelse med lov om dyreforsgg.«

63. §§ 94 og 95 ophaeves.

64. 1§ 96, stk. 1, ®@ndres »radfgre sig med Leegemiddelnaevnet i sager om:« til: »i
sager, der vedrgrer laegemidler til mennesker og dyr, radfgre sig med
Leegemiddelnaevnet om:«.

65. § 102 q, stk. 1, affattes saledes:

»Sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at ansggninger, anmeldelser,
underretninger m.v., som efter denne lov, bestemmelser udfaerdiget i medfgr heraf
eller i medfgr af EU-forordninger om laegemidler til mennesker og dyr indgives til
Leegemiddelstyrelsen, skal indgives ved anvendelse af den digitale Igsning, som
Leegemiddelstyrelsen anviser (digital selvbetjening), og at kommunikation til og fra
Leegemiddelstyrelsen i den forbindelse skal forega digitalt.«

66. 1 § 103, stk. 1, indsaettes to steder efter »leegemidler«: »til mennesker og dyr«.

67.1% 104, stk. 1, nr. 1, eendres »EF-forordninger om laegemidler« til: »EU-
forordninger om laegemidler til mennesker eller dyr«.

68. 1§ 104, stk. 1, nr. 2, indszettes efter »i medfgr af loven«: »eller EU-forordninger
om laegemidler til mennesker eller dyr«.

69. 1§ 104, stk. 1, nr. 4, ®@ndres »§ 68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, « til: »§ 68, stk. 2, 2.
pkt., stk. 4 eller 5«, og »eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller« sendres til: »§ 95, stk. 3, 2.
pkt., eller EU-forordninger om laegemidler til mennesker eller dyr eller«.

70. 1§ 104, stk. 2, @ndres »eller § 39, stk. 1 eller 2,« til: »§ 39, stk. 1 eller 2,
overtraeder artikel 5, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/6«.

§2
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| lovbekendtggrelse nr. 801 af 12. juni 2018 om apoteksvirksomhed som aendret ved
§ 3ilov nr. 1554 af 12. december 2018, § 2 i lov nr. 1555 af 18. december 2018 og
ved § 2 i lov nr. 2070 af 21. december 2020, foretages fglgende andringer:

1.18§ 11, stk. 1 nr. 1, indsaettes efter »forbrugerne«: », jf. dog § 13 a«.

2. Efter § 13 indsaettes:

»§ 13 a. En apoteker ma alene forhandle receptpligtige veterinzre laegemidler online
inden for landets graenser i overensstemmelse med artikel 104 i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2019/6.«

3. § 56, stk. 6, affattes saledes:

»Stk. 6. Deistk. 1, nr. 1, 3, 4 og 5, og stk. 2 naevnte laegemidler kan forhandles til
apoteker, medmindre tilsvarende laegemidler fremstilles og markedsfgres af andre
end sygehusapoteker. De i stk. 1, nr. 2, naevnte leegemidler kan forhandles til
apoteker, safremt der ikke markedsfgres tilsvarende laegemidler med en
markedsfgringstilladelse, jf. § 7 i lov om laegemidler.«

§3

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 903 af 26. august 2019, som andret bl.a.
ved § 21 i lov nr. 1853 af 9. december 2020 og senest ved lov nr. 1184 af 8. juni 2021,
foretages fglgende &ndring:

1.1§ 202 b, stk. 1, 1. pkt. zendres »§ 43 b, stk. 1« til: »§ 43 b, stk. 2«.
84

Loven traeder i kraft den 28. januar 2022, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens § 2, nr. 3, treeder i kraft den 1. januar 2022.

Stk. 3. Regler fastsat i medfgr af § 55, stk. 1 og 2, § 67, stk. 4,§ 92 a, § 92 b, stk. 3 og
4,892 c, stk. 3, 0g § 99, i lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som senest andret ved § 70 i lov nr. 285 af 27. februar 2021, forbliver i
kraft, indtil de ophaeves eller aflgses af forskrifter udstedt i medfgr af denne lov.

§5

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens § 2 gzelder ikke for Feergerne og Grgnland, men kan ved kongelig
anordning saettes i kraft for Grgnland med de afvigelser, som de saerlige grgnlandske
forhold tilsiger.
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1. Indledning

Europa-Parlamentet og Radet for Den Europaeiske Union har i 2018 vedtaget
forordning (EU) nr. 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerlaagemidler og om
ophaevelse af direktiv 2001/82/EF (herefter "veterinaerforordningen").

Formalet med dette lovforslag er at tilpasse rammerne for leegemidler til dyr i
Danmark for at kunne leve op til kravene i den nye forordning.
Veterinzaerforordningen erstatter samtidig Europa-Parlamentet og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for
veterinaerleegemidler (herefter veterinaerdirektivet), som har vaeret implementeret i
lzegemiddelloven med tilhgrende bekendtggrelser. Lovforslaget indeholder derfor
ogsa en afvikling af de bestemmelser, der har implementeret veterinaerdirektivet, og
som fra den 28. januar 2022 reguleres i veterinaerforordningen. Pa de omrader, hvor
forordningen levner plads til en national regulering, indeholder forslaget, hvor det er
ngdvendigt, tekniske justeringer af relevante bestemmelsers ordlyd med henblik pa
at bevare den nuvaerende retstilstand.

Pa nogle fa, afgraensede omrader har det ikke vaeret muligt at bevare den hidtidige
nationale retstilstand, da de nationale ordninger for visse stoffer og private personers
indfgrelse af veterinzere laegemidler vil vaere i strid med veterinarforordningen, hvis
disse ikke tilpasses. Da omraderne stadig er underlagt national ret med
veterinaerforordningen, foreslas det med lovforslaget, at de nationale regler
viderefgres med tilpasninger, som bringer dem i overensstemmelse med
forordningen.

De to omrader, der tilpasses, er dels onlineforhandling af laegemidler og dels
engrosforhandling af visse stoffer. Veterinaerforordningens regulering af
onlineforhandling af ikke-receptpligtige laegemidler til dyr affader behov for
tilpasninger i legemiddelloven med hensyn til forbuddet mod privates indfgrsel af
leegemidler til dyr online og i apotekerlovens regler om apotekerens rettigheder,
saledes at apotekerens mulighed for at forhandle ikke-receptpligtige laegemidler til
dyr online praeciseres. Endelig medfgrer veterinarforordningens krav om tilladelse til
engrosforhandling af visse stoffer, der kan anvendes som lzegemidler til dyr, at den
eksisterende registreringsordning afvikles.

Herudover har lovforslaget til formal at ggre det muligt for sygehusapoteker at levere
SAD-laegemidler, som sygehusapotekerne har faet godkendelse til at fremstille pa
markedsfgringstilladelseslignende vilkar, til private apoteker, selvom der findes
lignende lzegemidler, som produceres magistrelt pa private produktionsapoteker. Det
foreslas saledes, at apotekerlovens § 56, stk. 6, nyaffattes, hvorefter sygehusapoteker
vil kunne levere SAD-laegemidler til private apoteker uden at undersgge, om der af de
private produktionsapoteker fremstilles et tilsvarende magistrelt lsegemiddel.

Magistrelle lazegemidler, som fremstilles pa sygehusapoteker, ma efter forslaget
fortsat kun leveres til private apoteker, safremt der ikke findes et tilsvarende
magistrelt leegemiddel, der kan fremstilles pa et privat produktionsapotek. Ligeledes
ma SAD-lzegemidlerne med forslaget fortsat ikke leveres til private apoteker i
konkurrence med lezegemidler, der besidder en markedsfgringstilladelse, jf.
leegemiddellovens § 7.
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Med lovforslaget foreslas det samtidigt at rykke en raekke bemyndigelser til at
udstede administrative regler pa en raekke omrader fra sundhedsministeren til
Leegemiddelstyrelsen, da reglerne som kan fastsaettes efter de konkrete
bemyndigelser har en laegemiddelfaglig og teknisk karakter.

2. Lovforslagets hovedindhold

2.1. Gennemfgrelse af veterinaerforordningen
2.1.1. Geldende ret

2.1.1.1. Generelt

Den EU-retlige regulering af veterinaerlaegemidler bestar i dag af et hoveddirektiv,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv nr. 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinzere leegemidler (veterinaerdirektivet).
Veterinaerdirektivet har veeret implementeret i lsegemiddelloven med tilhgrende
bekendtggrelser. Godkendelsen af veterinaerleegemidler er for sa vidt angar den
centrale procedure (faelleseuropaeisk godkendelse) endvidere reguleret af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlaeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinaermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk
legemiddelagentur (leegemiddelforordningen).

En forordning gzelder direkte i medlemslandene og skal som det klare udgangspunkt
ikke implementeres i national ret. Det er dog ngdvendigt at tilpasse laagemiddelloven
og lov om apoteksvirksomhed samt tilhgrende bekendtggrelser, sdledes at de ved
veterinaerforordningens ikrafttraeden hverken indeholder regler, der er i strid med
forordningen, eller implementerer forordningens regler. Samtidig ophaever
veterinaerforordningen det tidligere veterinardirektiv (direktiv 2001/82/EF af 6.
november 2001), hvorfor bestemmelser i den danske lovgivning, der hidtil har udgjort
den nationale implementering af direktivet, skal ophaeves. Veterinaerforordningen
indebaerer saledes, at en markant del af legemiddellovens regler om laegemidler til
dyr skal ophaeves, da de erstattes af reglerne i forordningen. For apotekerloven
afstedkommer veterinaerforordningen udelukkende justeringer i bestemmelserne om
onlineforhandling af veterinzre lzegemidler.

2.1.1.2. Markedsfgringstilladelser

Leegemidler til dyr er reguleret af kapitel 2 i lov om laeegemidler. Det er et
grundlaeggende krav, at et laegemiddel til dyr ikke ma forhandles eller udleveres i
Danmark uden, at det er omfattet af en markedsfgringstilladelse udstedt af enten
Leegemiddelstyrelsen eller EU-Kommissionen. Udgangspunktet er, at der udstedes en
markedsfgringstilladelse til et leegemiddel, hvis forholdet mellem fordele og risici ved
legemidlet er gunstigt. Ved vurderingen af ansggninger om markedsfgringstilladelse
indgar ligeledes en vurdering af leegemidlets indvirkning pa miljget og eventuelle
ugnskede virkninger kan kraeves begranset.

Leegemiddelloven indeholder i dag detaljerede regler om stgrstedelen af aspekterne

for godkendelse af leegemidler til dyr, sdsom kravene til udstedelse og tilbagekaldelse
af markedsfgringstilladelser, produktresumeer, variationer, maerkning, indlaegsseddel
osv. Samtlige af disse omrader vil fremover blive reguleret af veterinaerforordningen.
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2.1.1.3. Leegemiddelovervagning

Laegemiddelloven indeholder detaljerede regler om leegemiddelovervagning af
leegemidler til dyr, som giver forpligtelser til indehaveren af
markedsfgringstilladelsen. Reglerne implementerer dele af veterinaerdirektivet og
indebaerer, at indehaveren af en markedsfgringstilladelse bl.a. skal have et system,
der sikrer, at alle oplysninger om formodede bivirkninger bliver samlet og behandlet
samt indsende en periodisk sikkerhedsrapport til Det Europzeiske Laegemiddelagentur
(EMA) eller Leegemiddelstyrelsen efter faste intervaller. Rapporterne skal bl.a.
indeholde en oversigt over bivirkninger, en overordnet vurdering af leegemidlets
sikkerhedsprofil samt eventuelle forslag til nye sikkerhedsmaessige initiativer, hvis det
findes relevant.

2.1.1.4. Fremstilling og forhandling

Aktiviteter med lzegemidler til dyr kreever efter veterinaerdirektivet en tilladelse
udstedt af Leegemiddelstyrelsen til udfgrelse af de specifikke aktiviteter sdsom
fremstilling, distribution, forhandling, import og eksport m.v. Aktiviteterne er
hovedsageligt defineret i lsegemiddeldirektiverne, og heraf fglger ogsa detaljerede
EU-retlige krav til, hvordan aktiviteterne skal udfgres. Leegemiddelstyrelsen har en
omfattende inspektionsret til kontrol af tilladelsesindehavere.

Forhandling af veterinaere laegemidler til brugerne er primaert reguleret nationalt og
er betinget af en tilladelse til detailforhandling eller en apotekerbevilling.

I modsaetning til lsegemidler til mennesker findes der ikke i dag seerskilte EU-retlige
krav, der regulerer detailforhandling af lsegemidler til dyr pa internettet og fjernsalg
inden for EU/E@S-lande. Her gaelder i stedet de almindelige krav til forhandling og
onlineforhandling af laegemidler til brugerne i Danmark.

Saledes har ogsa apoteker adgang til at forhandle laegemidler til mennesker og dyr til
slutbrugere online.

De nzermere regler for onlineforhandling er fastsat i bekendtggrelse nr. 675 af 20.
maj 2015 om apotekers og detailforhandleres onlineforhandling og forsendelse af
legemidler.

Der findes ligeledes en raekke undtagelser fra kravet om tilladelse udstedt efter lov
om lzegemidler, fx medicinopbevaring pa hospitaler, laeger, dyrlaeger og tandlaegers
handtering af leegemidler i praksis, og disse undtagelser er ligeledes nationalt
reguleret og fglger ikke af EU-retlige krav.

Det er i dag forbudt for privatpersoner, herunder laeger, tandleeger og dyrlaeger, at
indfgre laegemidler til behandling af dyr i Danmark fra udlandet, inkl. EU/E@S,
herunder ogsa ved fjernsalg, jf. bekendtggrelse nr. 329 af 24. april 2018 om privates
indfgrsel af laegemidler. Dyrlaeger ma dog under visse betingelser medbringe
lzegemidler til Danmark til brug for dyr, vedkommende har i behandling (dog ikke
vacciner og sera), selvom leegemidlerne ikke er omfattet af en
markedsfgringstilladelse i Danmark, jf. bekendtggrelse nr. 1218 af 7. december 2005
om dyrlaegers indfgrsel af leegemidler.

Kapitel 12 i lov om laegemidler indeholder regler om visse stoffer, der kan anvendes
som laegemidler til dyr. Reglerne indeholder en registreringsordning, hvorved alle,
der foretager fremstilling, indfgrsel, udfgrsel, oplagring, forhandling, fordeling,
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udlevering, opsplitning eller emballering, besidder eller har radighed over stoffer,
som kan anvendes som lzegemidler til dyr, og som har naermere opregnede
egenskaber, skal indgive en anmeldelse til Laeegemiddelstyrelsen, fgr aktiviteterne kan
pabegynde. Private personer ma ikke erhverve, besidde eller rade over stofferne,
medmindre de er erhvervet af en registreret virksomhed, og stofferne ma ikke
indgives dyr, anvendes pa dyr, overdrages eller videresaelges, medmindre
Leegemiddelstyrelsen i szerlige tilfaelde har givet tilladelse hertil.

2.1.1.5. Reklame for leegemidler til dyr

Reklame for lzegemidler til dyr er i dag reguleret i kapitel 7 i lov om leegemidler,
bekendtggrelse nr. 849 af 29. april 2021 om reklame m.v. for laegemidler
(reklamebekendtggrelsen) og bekendtggrelse nr. 1244 af 12. december 2005 om
udlevering af laegemiddelprgver. Reklamebekendtggrelsen indeholder ogsa regler om
rabatter pa laegemidler, og §§ 71 a - 71 c i lov om laegemidler og apotekerlovens § 3 b
indeholder regler om bonus, rabatter og anden gkonomisk fordel, der bliver ydet i
forbindelse med forhandling af apoteksforbeholdte lzegemidler.

Reglerne omfatter bade reklame for laeegemidler til dyr og reklame for laegemidler til
mennesker. Loven indeholder regler om krav til reklame for laegemidler og
bestemmelser, der giver sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsaette neermere
regler om reklame for laegemidler, rabatter og andre ydelser eller fremgangsmader,
der kan have en tilsvarende virkning.

§ 64 i lovom laegemidler indeholder et generelt forbud mod at reklamere for
leegemidler, som ikke lovligt kan forhandles eller udleveres i Danmark, samt et forbud
mod at reklamere for magistrelle lzegemidler.

Ifglge § 66, stk. 1, i lov om laegemidler ma der ikke reklameres over for offentligheden
for legemidler, som er receptpligtige, uegnede til anvendelse uden at patienten
forinden har sggt leege med henblik pa diagnosticering eller overvagning af
behandlingen, og legemidler som er omfattet af lov om euforiserende stoffer. Ved
offentligheden forstas enhver, der ikke er leege, tandlaege, dyrleege, farmaceut,
sygeplejerske, veterinaersygeplejerske, farmakonom, jordemoder, bioanalytiker,
klinisk disetist, radiograf, social- og sundhedsassistent eller studerende inden for et af
disse fag, jf. lovens § 66, stk. 2.

Ifglge § 68, stk. 1, 1. pkt. i lov om leegemidler skal indehaveren af en
markedsfgringstilladelse opbevare et eksemplar af eller anden dokumentation for al
reklame for et laegemiddel. Materialet skal opbevares i 2 ar og skal efter pabud stilles
til radighed for Leegemiddelstyrelsen, jf. § 68, stk. 2. Reglerne gaelder ogsa for andre,
der reklamerer for et leegemiddel. Det fglger af § 17, stk. 3, i bekendtggrelse nr. 849
af 29. april 2021 om reklame mv. for lzegemidler, at den, der reklamerer for et
leegemiddel, skal opbevare oplysninger om reklamens malgruppe, det vil sige den
personkreds, som reklamen er blevet anvendt over for, distributionsmade, en
oversigt over medier, hvor reklamen har varet vist, og den tidsperiode, hvor
reklamen har vaeret anvendt.

Leegemiddelstyrelsen kan pabyde udlevering af alle ngdvendige oplysninger med
henblik pa at kontrollere, at reklame for laegemidler, rabatter og andre ydelser eller
fremgangsmader, som kan have tilsvarende virkning, er i overensstemmelse med
reglerne i kapitel 7 i lov om laegemidler, herunder med regler fastsat i medfgr af § 67,
stk. 2 og 3, eller § 70, stk. 1, jf. § 68, stk. 4, i lovom leegemidler.
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Leegemiddelstyrelsen kan i medfgr af § 69 kraeve, at reklame, som er i strid med §§
63-68 eller med regler fastsat i medfgr af § 67, stk. 2, og § 70, stk. 1, bringes til ophgr,
og Leegemiddelstyrelsen kan kraeve, at den ansvarlige for en ulovlig reklame
offentligggr Leegemiddelstyrelsens afggrelse eller en berigtigelse af reklamen.

Efter § 70, stk. 2, i lov om laegemidler kan sundhedsministeren fastsaette regler om, at
Leegemiddelstyrelsen pa begeering fra virksomheder skal afgive udtalelse om sit syn
pa lovligheden af pataenkte reklameforanstaltninger.

§ 71 ai lovom leegemidler indeholder et forbud mod at udbetale bonus eller yde
anden gkonomisk fordel til brugeren som led i handel med et apoteksforbeholdt
legemiddel. Ved salg af apoteksforbeholdte laegemidler til sygehuse ma der dog
udbetales bonus til sygehusejeren. Efter § 71 b i lov om laegemidler er det dog tilladt
for indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1, (rabatgiveren) at yde
omkostningsbegrundede rabatter til en apoteker, nar rabatten modsvares af en
omkostningsbesparelse hos rabatgiveren.

2.1.1.6. Definitioner

§ 2 ilovom leegemidler indeholder bl.a. definitioner af, hvad der skal forstas ved et
leegemiddel, herunder et laegemiddel til dyr. Definitionerne stammer fra
veterinaerdirektivets artikel 1 og er afggrende for, om et produkt skal reguleres efter
legemiddelreglerne eller ikke.

2.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

2.1.2.1 Generelt

Efter geeldende national ret er reglerne for veterinaerleegemidler i Danmark fastsat i
lov om legemidler med tilhgrende bekendtggrelser. De geeldende regler eri et
meget stort omfang en implementering af veterinaerdirektivet (direktiv 2001/82/EF af
6. november 2001). Den 28. januar 2022 finder veterinaerforordningen anvendelse.
Det betyder blandt andet, at de gaeldende EU-retlige regler for veterinaerlaegemidler i
veterinaerdirektivet ophaeves og erstattes af veterinaerforordningen.

Sundhedsministeriet vurderer pa denne baggrund, at veterinaerforordningen
medfgrer behov for betydelige aendringer til geldende ret. Dette skal ses i lyset af, at
en forordning geelder direkte i medlemslandene, og at den som udgangspunkt ikke
skal implementeres i national ret.

Det er derved ngdvendigt at tilpasse lov om laegemidler, lov om apoteksvirksomhed
og sundhedsloven samt tilhgrende bekendtggrelser, saledes at de ved
veterinaerforordningens ikrafttreeden hverken indeholder regler, der er i modstrid
med forordningen, eller implementerer forordningens regler. Veterinaerforordningen
indebaerer saledes, at en markant del af reglerne i lov om lsegemidler vedrgrende
lzegemidler til dyr ophzeves og erstattes af reglerne i forordningen. Herudover
indeholder forslaget en raekke tekniske justeringer, der har til hensigt at bevare den
galdende retstilstand, men som er ngdvendige at tilpasse, sa reglerne er i
overensstemmelse med veterinaerforordningen.

Den forsldede ordning bestar af tre kategorier af andringer. For det fgrste ophaves
de regler i lov om lzegemidler, der reguleres i den nye veterinarforordning, som
derved traeder i stedet for den hidtidige nationale lovgivning. For det andet foretages
der tekniske tilpasninger, sdledes at de hidtidige bestemmelser, der fortsat skal
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geelde for dyr i national ret, viderefgres, selvom der med den reviderede lov om
legemidler indfgres en generel bestemmelse om, at loven som udgangspunkt kun
omfatter lzegemidler til mennesker. Dette galder eksempelvis reglerne om
forhandling af leegemidlerne til brugerne, leegemidlers kvalitet, indberetning af
medicinpriser, leveringssvigt, leegemiddelvirksomhedernes forpligtelser om
anmeldelse af gkonomisk stgtte, priser og rabatter samt sundhedspersoners
indberetninger af bivirkninger. Pa disse omrader sikrer forslaget, at geeldende ret
bevares.

Endelig medfgrer den foresldede ordning, at der pa omradet for privates import af
leegemidler til dyr og for visse stoffer sker andringer i den hidtidige retstilstand, da
denne ville vaere direkte i strid med veterinaerforordningen. Omraderne tilkommer
fortsat national ret, og det er derfor fortsat ngdvendigt at have national regulering.
De konkrete bestemmelser tilpasses med den forslaede ordning, sa de lzegger sig
mest muligt op ad den geeldende retstilstand.

2.1.2.2 Markedsfgringstilladelser

Med veterinzaerforordningen indfgres feelleseuropaeiske regler for, hvornar en
markedsfgringstilladelse kan udstedes og tilbagekaldes af en national myndighed,
samt detaljerede regler om maerkning, produktresumeer, variationer mv.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at det derfor ikke laengere vil veere muligt at
bibeholde en national regulering om markedsfgringstilladelser. Med den foreslaede
ordning ophaeves de nationale regler til markedsfgringstilladelser til llegemidler til
dyr i kapitel 2 i lov om lsegemidler, da omradet vil blive reguleret direkte af
veterinaerforordningen.

Der henvises til afsnit 2.2.1.

2.1.2.3 Leegemiddelovervagning

Laegemidler til dyr har typisk ogsa ugnskede bivirkninger, nar de tages i brug. Med
veterinaerforordningen indfgres der i artikel 73-79 feelleseuropaeiske regler for
leegemiddelovervagning af leegemidler til dyr.

Efter Sundhedsministeriets vurdering vil det derfor ikke laengere veere muligt at
bibeholde en national regulering om laegemiddelovervagning af leegemidler til dyr.
Med den foresldede ordning ophaves de nationale regler om
legemiddelovervagning af leegemidler til dyr, da omradet vil blive reguleret direkte af
veterinaerforordningen.

Der henvises til afsnit 2.2.1.

2.1.2.4 Fremstilling og forhandling

Veterinaerforordningen stiller i hgj grad tilsvarende krav om tilladelser til og
regulering af aktiviteter med laegemidler til dyr, et krav som hidtil har fulgt af
veterinaerdirektivet, og som er implementeret i lov om lzegemidler. Dette geelder
seerligt aktiviteter med fremstilling og engrosforhandling af laegemidler, og hvor det
folger af veterinaerforordningen, at der skal fastsaettes delegerede retsakter om
detaljerede retningslinjer for god fremstillings- og distributionspraksis for leegemidler
i lighed med gaeldende principper for fremstilling og engrosforhandling af
leegemidler.
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Leegemiddelstyrelsen vil fortsat med hjemmel i lov om laegemidler udstede tilladelser
til aktiviteter reguleret i veterinaerforordningen.

Med veterinaerforordningen etableres der detaljerede retningslinjer for god
fremstillingspraksis malrettet inaktiverede immunologiske veterinzarlagemidler, da
sadanne fremstilles pa en made, der adskiller sig fra industrielt fremstillede
legemidler.

Importgrer, fremstillere og forhandlere af virksomme stoffer, som anvendes som
udgangsmateriale i veterinaerleegemidler, og som er etableret i Danmark, skal
registrere deres aktivitet hos Laegemiddelstyrelsen og overholde god
fremstillingspraksis eller god forhandlingspraksis. Registreringsordningen for
virksomme stoffer til veterinzerlaegemidler er en ny ordning, som spejler den
registreringsordning for aktive stoffer til markedsfgrte laegemidler til mennesker, der
fremgar af direktivet for humane laegemidler.

Der indfgres med veterinaerforordningens artikel 2, nr. 6, litra a, et krav om, at
forordningens regler om engrosforhandling af laegemidler ligeledes skal finde
anvendelse for stoffer, der har anabolske, antimikrobielle, antiparasitzere,
antiinflammatoriske, hormonale, euforiserende eller psykotrope egenskaber, og som
kan anvendes til dyr. Dette medfgrer, at engrosforhandling af disse stoffer
fremadrettet kraever Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at der pa baggrund af dette krav i
veterinaerforordningen, ikke laengere er behov for at opretholde den
registreringsordning for aktiviteter med visse stoffer, der kan anvendes som
leegemidler til dyr, som fremgar af kapitel 12 i lov om lsegemidler. Det foreslas derfor,
at reguleringen af visser stoffer tilpasses, sa detailforhandling af stofferne kan finde
sted uden forudgaende registrering, men at disse skal erhverves fra en virksomhed
med en engrosforhandlertilladelse. Forbuddet mod anvendelse af stofferne pa dyr
viderefgres bortset fra anvendelsen af stofferne omfattet af og i overensstemmelse
med lov om dyreforsgg, idet anvendelse af visse stoffer, der kan anvendes som
leegemidler til dyr, i sddanne situationer kan vaere ngdvendigt som led i dyreforsgg.

Veterinaerforordningen medfgrer, at virksomheder m.v., der har tilladelse til
detailsalg af lsegemidler til dyr, skal kunne tilbyde salg i Unionen af laegemidler til dyr
gennem informationssamfundstjenester, altsa fjernsalg af veterinaerlaeegemidler via
onlineforhandling. Et sddant fjernsalg er betinget af, at laegemidlerne er i
overensstemmelse med lovgivningen i bestemmelsesstaten.

Der opstilles en reekke krav til indholdet af websteder, hvorfra der sker fjernsalg,
samt krav om at medlemsstaterne og EMA opretter websteder, der indeholder
narmere specificerede oplysninger. Der introduceres et felleseuropaeisk logo for
veterinaerlaegemidler, som skal fremga af hjemmesider, hvorfra der lovligt forhandles
leegemidler.

Tilsvarende krav stilles til apotekers onlineforhandling af ikke-receptpligtige
leegemidler til slutbrugere i andre medlemsstater.

For sa vidt angar onlineforhandling af receptpligtige laegemidler fglger det imidlertid
af veterinaerforordningens artikel 104, stk. 2, at dette alene kan ske inden for den
enkelte medlemsstats graenser efter medlemsstatens beslutning.
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Pa denne baggrund vurderer Sundhedsministeriet, at det er ngdvendigt, at der i lov
om apoteksvirksomhed indszettes en bestemmelse om, at der alene ma forhandles
veterinaerlegemidler online i overensstemmelse med veterinaerforordningen.

| forhold til forhandlingen af receptpligtige laegemidler til dyr inden for landets
greenser er det Sundhedsministeriets vurdering, at der ikke ggr sig specielle forhold

geeldende, som kan begrunde, at apotekerne ikke laengere skal have denne mulighed.

Pa denne baggrund viderefgres den gaeldende ordning om onlineforhandling af
receptpligtige leegemidler inden for landets greenser med lovforslaget.

Sundhedsministeriet vurderer, at adgangen til onlineforhandling medfgrer, at det er
ngdvendigt at ggre det muligt for privatpersoner at indfgre veterinaere laegemidler til
behandling af egne dyr fra andre EU/E@S-lande. Med den foresldede ordning vil de
geeldende regler i bekendtggrelse om privates indfgrsel af laegemidler pa den

baggrund skulle opdateres, sa de er i overensstemmelse med veterinaerforordningen.

2.1.2.5. Reklame for leegemidler til dyr

Reklame for lzegemidler til dyr, herunder gkonomiske fordele, er reguleret i
veterinaerforordningens artikel 119-121, der finder anvendelse fra den 28. januar
2022.

I henhold til veterinaerforordningens artikel 119, stk. 1, er det kun
veterinaerleegemidler, der er godkendt eller registret i en medlemsstat, der ma
markedsfgres i denne medlemsstat, medmindre andet bestemmes af den
kompetente myndighed i overensstemmelse med gaeldende ret. Det er
Sundhedsministeriets vurdering, at det som hidtil kun skal veere muligt at reklamere
for veterinaerleegemidler, der er godkendt eller registreret til forhandling i Danmark,
og at der sdledes ikke bgr fastsaettes nationale szerregler, der tillader reklame for
veterinaerlaegemidler, der ikke er godkendt eller registreret til forhandling i Danmark.
Dette af hensyn til beskyttelse af folke- og dyresundheden.

Det fglger endvidere af artikel 120, stk. 1, at reklame for veterinzerlaegemidler, der
kraever dyrlaegerecept i overensstemmelse med veterinaerforordningens artikel 34,
kun er tilladt, hvis den udelukkende er rettet mod dyrlaeger eller personer, der har
tilladelse til at udbyde veterinaerlaegemidler i overensstemmelse med national ret.
Medlemsstaterne kan dog i medfgr af veterinaerforordningens artikel 120, stk. 2, give
tilladelse til, at der kan reklameres for immunologiske veterinaerlaegemidler, der
kraever dyrleegerecept i overensstemmelse med artikel 34, over for professionelle
dyreholdere under neermere angivne betingelser. De geeldende danske regler
indeholder et forbud mod at reklamere over for offentligheden for receptpligtige
leegemidler, herunder over for professionelle dyreholdere.

Sundhedsministeriet vurderer pa denne baggrund, at der ikke bgr vaere mulighed for
at reklamere for receptpligtige veterinaerlaegemidler over for professionelle
dyreholdere, hvorfor hjemlen i artikel 120, stk. 2, ikke pataenkes anvendt. Hensynet
bag forbuddet mod at reklamere over for offentligheden for receptpligtige
leegemidler er beskyttelse af folke- og dyresundheden. Urigtig brug eller et
overforbrug af receptpligtige leegemidler kan have alvorlige fglger for folke- og
dyresundheden.

Reklame over for professionelle dyreholdere vil sédledes efter Sundhedsministeriets
vurdering kunne medfgre, at professionelle dyreholdere laegger et pres pa
dyrleegerne i forhold til ordination af receptpligtige laegemidler, som ikke vil vaere
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hensigtsmaessigt af hensyn til folke- og dyresundheden. Dette svarer til, at der ikke
efter gaeldende ret ma reklameres med receptpligtige leegemidler til mennesker for
andre end visse sundhedspersoner, jf. § 66, nr. 1, i lov om laegemidler.

Veterinaerforordningens artikel 121, stk. 1-3, omhandler regler om gkonomiske
fordele, herunder gaver og repraesentation, til personer, der kan ordinere eller
udbyde lzegemidler til dyr. Det fglger af artikel 121, stk. 4, at bestemmelserne i artikel
121, stk. 1-3, ikke bergrer eksisterende foranstaltninger eller handelspraksis, der i
medlemsstaterne geelder for priser, fortjenstmargener og rabatter.

Med henvisning til denne bestemmelse har Sundhedsministeriet vurderet, at de
eksisterende regler om omkostningsbegrundede rabatter til apotekere og
detailforhandlere ved indkgb af laegemidler til dyr samt priskreditering og returnering
af leegemidler til dyr fra apotek til engrosforhandler kan fastholdes, herunder regler
om krav til dokumentation og regler om Leegemiddelstyrelsens kontrol og sanktioner
for overtraedelse af reglerne.

Det fglger af veterinaerforordningens artikel 122, at medlemsstaterne kan fastlegge
eventuelle procedurer, som de anser for ngdvendige til gennemfgrelsen af artikel
119-121. Sundhedsministeriet har vurderet, at det er ngdvendigt at viderefgre de
geeldende regler om krav til opbevaring og udlevering af reklamemateriale (med
tilhgrende oplysninger om reklamens malgruppe, distributionsmade, oversigt over
medier, hvor reklamen har vaeret vist, og den tidsperiode, hvor reklamen har vaeret
anvendt) til brug for Leegemiddelstyrelsens kontrol, og at viderefgre de geeldende
regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan krzeve, at reklame, som er i strid med
reglerne, skal bringes til ophgr. Endvidere har Sundhedsministeriet vurderet, at de
geeldende regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan kraeve, at den ansvarlige for en
ulovlig reklame skal offentligggre Leegemiddelstyrelsens afggrelse herom eller en
berigtigelse af reklamen bgr viderefgres.

Sundhedsministeriet vurderer, at reglerne er ngdvendige for at sikre en effektiv
kontrol med reklame for laegemidler til dyr og handhaevelse af reglerne.

Det foreslas ligeledes at viderefgre hjemlen til, at sundhedsministeren kan fastsaette
regler om, at Leegemiddelstyrelsen pa begeering fra virksomheder skal afgive
udtalelse om sit syn pa lovligheden af patankte reklamer. Bestemmelsen er et
supplement til Leegemiddelstyrelsens almindelige vejledningspligt efter
forvaltningslovens § 7, stk. 1, og vil sdledes kunne benyttes, safremt det skgnnes
ngdvendigt for at sikre, at reglerne om reklame for laegemidler til dyr bliver
overholdt.

I henhold til artikel 135, stk. 1, skal medlemsstaterne fastsaette regler om sanktioner,
der skal anvendes i tilfeelde af overtreedelser af bestemmelserne i
veterinaerforordningen, og traeffe alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de
anvendes. Det er pa baggrund heraf Sundhedsministeriets vurdering, at de gaeldende
regler om Laegemiddelstyrelsens kontrol og regler om sanktioner for overtreedelse af
reglerne om reklame for lsegemidler til dyr bgr viderefgres.

2.1.2.6. Definitioner

Med veterinaerforordningen indfgres feelleseuropaeiske regler for, hvornar en vare er
at betragte som et laegemiddel til dyr. Hermed kan den nuvaerende definitioni § 2 i
lov om legemidler, som stammer fra veterinaerdirektivets art 1, ikke laengere
bevares.
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Med lovforslagets foreslaede ordning ophaeves derfor de nationale regler om
definitioner vedrgrende leegemidler til dyri § 2 i lov om leegemidler, da omradet vil
blive reguleret direkte af veterinaerforordningen, jf. neermere under 2.1.1.

2.2. SAD-legemidler

2.2.1. Geldende ret

Efter apotekerlovens § 56, stk. 1, kan sygehusapoteker fremstille en raekke
leegemidler, herunder magistrelle leegemidler, som er lzegemidler uden en
markedsfgringstilladelse, der fremstilles efter en lzeges konkrete ordination, "SAD” -
legemidler (leegemidler fra sygehusapotekerne i Danmark) med en
markedsfgringstilladelse og andre varer, der anvendes i sundheds- og sygeplejen pa
sygehuse.

SAD-laegemidler er laegemidler, som sygehusapotekerne historisk har fremstillet til
brug pa sygehuse. Disse leegemidler var fgr 1984 optaget i Sundhedsstyrelsens
specialitetsregister. Leegemidlerne fik ved indfgrelsen af § 56 i lov nr. 279 af 6. juni
1984 om apoteksvirksomhed tildelt markedsfgringstilladelser i forbindelse med en
overgangsordning.

Overgangsordningen betyder, at der ikke langere kan udstedes
markedsfgringstilladelser til nye SAD-leegemidler. @nsker et sygehusapotek saledes at
fremstille et nyt laegemiddel, skal det ske ved ansggning om en almindelig
markedsfgringstilladelse.

Pa tidspunktet for udstedelsen af markedsfgringstilladelserne fandtes omkring 1000
registrerede SAD-laegemidler. Der har Igbende, siden 1984, vaeret en betydelig
nedgang af antallet af SAD-laegemidler som fglge af den generelle udvikling pa
legemiddelomradet. Saledes findes der i dag alene omkring 60 SAD-laegemidler.

Efter § 56 i lov om apoteksvirksomhed ma sygehusapoteker levere SAD-laegemidler til
gvrige sygehuse og private apoteker. Det fglger imidlertid af apotekerlovens § 56, stk.
6, at SAD-laegemidler ikke ma leveres til private apoteker, hvis der findes et
markedsfgrt alternativ. Det betyder, at der ikke ma leveres SAD-laegemidler til private
apoteker, hvis der findes et tilsvarende laegemiddel med en almindelig
markedsfgringstilladelse.

Det fremhaeves imidlertid i bemaerkningerne til § 56, stk. 6, at dette ogsa medfgrer,
at SAD-laegemidler heller ikke ma leveres til private apoteker i det tilfaelde, der kan
fremskaffes magistrelle leegemidler, som kan fremstilles pa et privat apotek.

Magistrelle lzegemidler er ikke underlagt de samme regler som laegemidler med en
markedsfgringstilladelse, herunder SAD-lzegemidler. Navnligt skal magistrelle
leegemidler ikke holdes opdateret til den nyeste viden og kvalitetskrav pa omradet.

2.2.2. Sundhedsministeriets overvejelser

Efter geldende ret skal Leegemiddelstyrelsen handhzave, at der ikke leveres SAD-
leegemidler til private apoteker i det tilfeelde, hvor der findes og kan fremstilles et
magistrelt alternativ pa private apoteker. Da en raekke private produktionsapoteker
har oplyst, at de kan fremstille magistrelle leegemidler tilsvarende de fleste SAD-
leegemidler, betyder det i praksis, at der ikke kan leveres SAD-lzegemidler til private
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apoteker, som ikke alene forsyner befolkningen med lzegemidler, men ogsa private
sygehuse.

SAD-laegemidler skal som fglge af deres markedsfgringstilladelse holdes opdateret
med den nyeste viden, jf. § 21 i lov om laegemidler. Det betyder, at sygehusapoteker
skal indsende variationsansggninger til Laegemiddelstyrelsen, hvis ny viden fordrer en
&ndring i fremstillingen eller kontrollen med SAD-laegemidler. Leegemiddelstyrelsen
vil skulle godkende denne ansggning om en a&ndring af markedsfgringstilladelsen, jf.
§ 26, stk. 1, i lov om laegemidler.

Tilsvarende pligter kan ikke geelde for magistrelle lzegemidler, da disse fremstilles til
en konkret patient efter anvisning fra en lazege og anvendes pa denne laeges ansvar.
Der kan saledes anvendes aldre fremstillingsmetoder, som i dag ikke vil anvendes
ved fremstillingen af markedsfgrte laeegemidler, herunder SAD-laegemidler.

Der er sdledes en betydelig stgrre kontrol med de godkendte SAD-laegemidler, end
det er muligt at have med magistrelle lzegemidler. Det er blandt andet pa denne
baggrund, at der ej heller i udgangspunktet ma fremstilles magistrelle leegemidler i
konkurrence med godkendte markedsfgrte laegemidler med samme terapeutiske
virkning, som der fgres Igbende kontrol med, jf. apotekerlovens § 13, stk. 2.

Bliver en patient udskrevet fra et offentligt sygehus, hvor denne har vaeret i
behandling med et SAD-laegemiddel, og skal patienten fortsat behandles, medfgrer
geeldende ret, at patienten i stedet skal tilbydes et magistrelt legemiddel i stedet for
SAD-lzegemidlet, som patienten allerede var i behandling med. Der er et betydeligt
patientsikkerhedsmaessigt hensyn til, at patienter kan fortsaette behandlingen med
SAD-laegemidler uden at skulle skifte til et tilsvarende magistrelt laegemiddel, der kan
have andre egenskaber.

Pa denne baggrund er det Sundhedsministeriets vurdering, at laegemidler med
markedsfgringstilladelse er bedst for patientsikkerheden set i forhold til magistrelle
lzegemidler, og at SAD-laegemidler — som alle andre markedsfgrte laegemidler — bgr
vaere et muligt fgrstevalg for laeger, herunder pa private sygehuse, set i forhold til
magistrelle leegemidler. Dette er dog ikke muligt med den nuvaerende ordlyd af
apotekerlovens § 56.

2.2.3. Den foreslaede ordning

Med den foresldedes ordning foreslas det at give sygehusapotekerne adgang til at
levere SAD-legemidler til private apoteker, selvom der kan fremstilles et lignede
magistrelt laegemiddel pa private produktionsapoteker. Det betyder, at private
apoteker vil kunne forhandle SAD-laegemidler til blandt andet private sygehuse,
selvom der findes et magistrelt leegemiddel af lavere kvalitet.

Det foreslas samtidig, at forbuddet om at levere SAD-laegemidler til private apoteker
fastholdes i de tilfeelde, hvor der findes et tilsvarende laegemiddel med
markedsfgringstilladelse. Dette skal ses i lyset af, at det ikke tidligere har veeret
intentionen med apotekerlovens § 56, at sygehusapotekerne skulle kunne fremstille
og markedsfgre leegemidler i konkurrence med private virksomheder. Pa samme
made far sygehusapotekerne heller ikke adgang til at levere magistrelle leegemidler i
konkurrence med private produktionsapoteker.

Med den foresldede ordning sendres der saledes ikke i, hvornar et sygehusapotek kan
levere andre legemidler end SAD-lzegemidler. Side 18



3. Pkonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
Lovforslaget har ingen gkonomiske konsekvenser eller implementeringskonsekvenser
for det offentlige.

4. Pkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Der skabes en byrdelettelse for virksomheder og institutioner ved afskaffelse af
anmeldelsespligten og registreringsordningen for aktiviteter med visse stoffer, der
kan anvendes som leegemidler til dyr.

For sa vidt angar lovforslagets andringer til distribution af SAD-laegemidler er
markedet for SAD-laegemidler af forholdsvis begraenset stgrrelse i Danmark. F.eks.
har regionernes organisation for forsyning af laegemidler, Amgros I/S, oplyst, at det
samlede salg af SAD-laegemidler i 2019 var under 80.000 kr. i alt. Med lovaendringen
kan det ikke udelukkes, at der sker sma forskydninger af markedsandelene, ved at
sygehusapotekerne efter lovaendringen i hgjere grad end tidligere kan producere
SAD-lzegemidler til salg fra private apoteker. Henset til den begraensede arlige
omsaetning pa omradet vurderes dette dog ikke at have vaesentlig betydning.

Samtidig bgr man vaere opmaerksom p3, at det private salgsapotek forsat vil have en
indtjening pa videresalg af SAD-lzegemidlerne pa samme made som for alle andre
leegemider.

5. Administrative konsekvenser for borgere
Lovforslaget medfgrer ingen administrative konsekvenser for borgerne.

6. Miljgmaessige konsekvenser
Der er ingen miljgmaessige konsekvenser af lovforslaget.

7. Forholdet til EU-retten

| lovforslaget fastsaettes konsekvensbestemmelser, saledes at dansk lovgivning
afspejler den regulering, som er fastsat i veterinaerforordningen, som geelder direkte i
dansk lov.

8. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 7. juli 2021 til den 18. august 2021 veeret
sendt i hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatradet

Amgros I/S

Danmarks Apotekerforening
Danmarks Tekniske Universitet
Dansk Arbejdsgiverforening

Dansk Epidemiologisk Selskab
Dansk Erhverv

Dansk Farmaceutisk Industri

Dansk Farmaceutisk Selskab

Dansk Industri

Dansk Selskab for Almen Medicin
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi
Dansk Selskab for Patientsikkerhed
Dansk Standard

Dansk Sygeplejerad
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Danske Patienter

Danske Regioner

Danske Seniorer

Danske Universiteter

Danske Zldrerad

Datatilsynet

Den Danske Dyrlaegeforening
Diabetesforeningen

Dyrenes Beskyttelse
Farmakonomforeningen

FOA

Forbrugerradet TANK

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin
Forsikring & Pension
Hjerteforeningen

Faergernes Landsstyre
Gigtforeningen

Hjerteforeningen
Industriforeningen for Generiske og Biosimileere Leegemidler (IGL)
KL

Kraeftens Bekaempelse
Kgbenhavns Universitet

Landbrug & Fgdevarer
Leegeforeningen
Leegemiddelindustriforeningen
MEDCOM

Medicoindustrien

Naalakkersuisut (Grgnlands Selvstyre)
Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber
Patientforeningen
Patientforeningen i Danmark
Pharmadanmark

Pharmakon

Praktiserende Laegers Organisation
Roskilde Universitet

Radet for Digital Sikkerhed
Sundhed Danmark

Syddansk Universitet

Tjellesen Max Jenne A/S

ViNordic

Yngre Laeger

Zldresagen

@kologisk Landsforening

Aalborg Universitet

Aarhus Universitet
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9. Sammenfattende skema

Positive
konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej,
anfgr »Ingen«

Negative
konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej,
anfgr »Ingen«

@konomiske
konsekvenser
for stat,
regioner og
kommuner

Ingen

Ingen

Implementering
skonsekvenser
for stat,
regioner og
kommuner

Ingen

Ingen

@konomiske
konsekvenser
for erhvervslivet
m.v.

Ingen

Sma forskydninger af
markedsandelene ved at
sygehusapotekerne efter
lovaendringen i hgjere grad end
tidligere kan producere SAD-
legemidler til salg fra private
apoteker.

konsekvenser

Forholdet til EU-
retten

Administrative Der skabes en byrdelettelse for | Ingen
konsekvenser omfattede virksomheder og
for erhvervslivet | institutioner, ved afskaffelse af
m.v. anmeldelsespligten og
registreringsordningen for
aktiviteter med visse stoffer,
der kan anvendes som
leegemidler til dyr.
Administrative Ingen Ingen
konsekvenser
for borgerne
Miljgmaessige Ingen Ingen

e —
(Beskriv forholdet til EU-retten/anfgr ”Lovforslaget indeholder ingen

EU-retlige aspekter”)

[Eri strid med
de fem
principper for
implementering
af
erhvervsrettet
EU-regulering] /
[Gar videre en
minimumskrav i
EU-regulering]
(seet X)

Ja

Nej
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Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til § 1
Tilnr. 1

Efter geldende ret er stgrstedelen af reglerne for laegemidler til dyr reguleret efter
den danske implementering af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for veterinzerlaegemidler
(veterinaerdirektivet).

Med veterinaerforordningen bliver det konkrete direktiv ophaevet, og det foreslas
derfor med lovforslaget, at henvisningen til direktivet udgar fra lovens fodnote, da lov
om leegemidler ikke laengere vil indeholde implementeringer af direktivet.

Til nr. 2

Definitionen af et leegemiddel til dyr findes i § 2 i lov om leegemidler og er en
implementering af definitionen i veterinaerdirektivet.

Efter geeldende ret forstas et laegemiddel saledes som enhver vare, der praesenteres
som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af syggdomme hos mennesker
eller dyr eller kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten for at
genoprette, a&ndre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning eller for at stille en medicinsk
diagnose.

Efter geeldende ret er et mellemprodukt defineret som en sammenblanding af aktive
stoffer og hjelpestoffer bestemt til videre forarbejdning til et laegemiddel. Et aktivt
stof er ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, der patankes anvendt i
fremstillingen af et laegemiddel, og som ved at indga i produktionen bliver en aktiv
bestanddel af leegemidlet, der skal udgve en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning med henblik pa at genoprette, andre eller pavirke fysiologiske
funktioner eller at stille en medicinsk diagnose. Endelig er et hjaelpestof enhver
bestanddel af et legemiddel, bortset fra det aktive stof og emballeringsmaterialerne.

Definitionen for laegemidler og mellemprodukter til dyr erstattes efter
veterinaerforordningen af dennes artikel 4.

Med forslaget til @ndringeni § 2, nr. 1, litra a og b, sikres, at definitionerne for
leegemidler i lov om laegemidler kun skal geelde for laegemidler til mennesker, da
leegemidler til dyr vil blive reguleret af veterinaerforordningen.

Forslaget medfgrer ingen andringer i retstilstanden for leegemidler til mennesker.
Tilnr. 3

Efter den geldende bestemmelse i § 3, stk. 1, i lov om laegemidler, gaelder loven for
lzegemidler til mennesker og dyr.

Med den nye forordning for veterinzaerlagemidler, forordning 2019/6,
(veterinaerforordningen) vil langt stgrstedelen af reglerne om laegemidler til dyr vaere
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totalharmoniseret i hele EU. Veterinaerforordningen geelder videre i det klare
udgangspunkt direkte i medlemslandene, herunder Danmark.

Veterinzrforordningen giver dog pa visse omrader medlemsstaterne ret til at
udstede national lovgivning, ligesom der findes omrader, der ikke er regulerede i
forordningen og giver medlemsstaterne et vist rum til at fastsaette nationale regler,
som f.eks. regler om varenumre og om medicinpriser og leveringssvigt.

Med lovforslaget foreslas det derfor, at det i § 3, stk. 1, praeciseres, at loven finder
anvendelse for laegemidler til mennesker, og kun ligeledes finder anvendelse for
lzegemidler til dyr, hvor det er praecist angivet i loven.

Den foresldede aendring vil medfgre, at specifikke bestemmelser i lov om laegemidler
kan have retsvirkning for leegemidler til dyr, hvor dette er i overensstemmelse med
veterinaerforordningen, hvor dette er ngdvendigt for at bevare den hidtidige
retstilstand eller hvor den hidtidige retstilstand ikke vil vaere i overensstemmelse med
forordningen, men hvor der fortsat er behov for national regulering. Ligeledes vil der
fortsat kunne fastsaettes nationale regler om laegemidler til dyr i det omfang,
omradet ikke er reguleret i veterinaerforordningen.

Zndringen til § 3, stk. 1, medfgrer samtidig, at en lang reekke bestemmelser i loven
herefter skal konsekvensaendres. | bestemmelser, der fortsat skal geelde for dyr,
foreslas det, at bestemmelsen blive endret, sdledes at det udtrykkeligt fremgar, at
bestemmelsen ogsa geelder for dyr. Bestemmelser som det foreslas udtrykkeligt kun
skal geelder for laegemidler til mennesker, vil blive justeret, sa de ikke leengere
udtrykkeligt afgraenses til laagemidler til mennesker, da andringen til lovens § 3, stk.
1, vil overflgdigggre en sadan udspecificering.

Tilnr. 4

Efter § 7, stk. 1, i lov om leegemidler ma et leegemiddel til mennesker og dyr kun
forhandles eller udleveres | Danmark, nar der er udstedt en markedsfgringstilladelse
enten af Laegemiddelstyrelsen i medfgr af lov om lzegemidler eller af Europa-
Kommissionen i medfgr af de EU-retlige regler om fastlaeggelse af
faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinaermedicinske laegemidler m.v. (faellesskabsmarkedsfgringstilladelse).

Kravet om, at salg og udlevering af laegemidler til dyr kraever
markedsfgringstilladelse, fremgar nu af veterinzerforordningens artikel 5.

Det foreslas derfor at tilpasse § 7, stk. 1, saledes at henvisningen til
veterinaermedicinske leegemidler m.v. udgar. Bestemmelsen vil herefter kun gaelde
for legemidler til mennesker.

Forslaget medfgrer ingen @&ndringer i retstilstanden for laegemidler til mennesker for
sa vidt angar kravet om markedsfgringstilladelse.

Tilnr.5

Efter § 7, stk. 2, i lov om leegemidler ma et laegemiddel kun forhandles online til
brugere i andre EU/E@S-lande, nar det bade er omfattet af en
markedsfgringstilladelse efter bestemmelsens stk. 1 og én, der geelder i
bestemmelseslandet i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF
eller artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF.
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Kravet om, at salg og udlevering af leegemidler til dyr kraever
markedsfgringstilladelse, fremgar nu af veterinzerforordningens artikel 5.

Det foreslas at tilpasse § 7, stk. 2, saledes at henvisningen til det gseldende
veterinaerdirektiv udgar. Bestemmelsen vil herefter kun gaelde for leegemidler til
mennesker.

Fjernsalg af veterinzere laegemidler til brugere i andre EU/E@S-lande skal
fremadrettet finde sted i henhold til de regler, der er fastsat i veterinaerforordningens
artikel 104, i stedet for § 7, stk. 2.

Zndringen medfgrer ikke en andring i retstilstanden for fjernsalg af leegemidler til
mennesker.

Tilnr. 6

Lov om laegemidler indeholder detaljerede kriterier for udstedelse af
markedsfgringstilladelser til lsegemidler til dyr, herunder grundkravet om at forholdet
mellem fordele og risici ved laegemidlet er gunstigt. Disse kriterier er nu udtgmmende
reguleret i veterinaerforordningens kapitel 2.

Af § 8, stk. 3, i lov om laegemidler fremgar det, at nar ansggningen vedrgrer et
leegemiddel til dyr til anden brug end sygdomsbehandling eller forebyggelse
(zooteknisk brug), tages der ved afvejningen af forholdet mellem fordele og risici i
seerlig grad hgjde for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og velfaerd samt
forbrugersikkerheden.

Da kriterierne for udstedelse af markedsfgringstilladelser udtgmmende fremgar af
veterinaerforordningen, foreslas det, at § 8, stk. 3, ophaeves.

Der er tale om en teknisk andring, som ikke far betydning for udstedelse af
markedsfgringstilladelser til leegemidler til mennesker.

Tilnr.7o0g 8

Efter § 11 i lov om lzegemidler kraeves der ikke markedsfgringstilladelse til bl.a.
magistrelle leegemidler, som tilberedes pa et apotek til den enkelte patient eller det
enkelte dyr efter recept fra en leege eller en dyrlzaege.

Veterinaerforordningen finder efter dens artikel 2, stk. 6, litra b, i begraenset omfang
anvendelse pa magistrelle leegemidler, der i samme bestemmelse er defineret som
veterinaerlaegemidler, der er tilberedt pa et apotek eller af en person, som har
tilladelse til at ggre det i henhold til national ret, i overensstemmelse med en
dyrlaegerecept til et enkelt dyr eller en lille dyreflok.

Det foreslas derfor, at § 11, nr. 1, i lov om lsegemidler tilpasses, saledes at loven ikke
leengere naevner magistrelle laegemidler til dyr.

Veterinzaerforordningen finder endvidere efter artikel 2, stk. 3, i begraenset omfang
anvendelse pa inaktiverede immunologiske veterinaerleegemidler, der er fremstillet af
patogener og antigener udvundet fra et eller flere dyr i en epidemiologisk enhed og
anvendt til behandling af dette eller disse dyr i samme epidemiologiske enhed eller til

Side 24



behandling af et eller flere dyr i en enhed, som har en bekrzeftet epidemiologisk
forbindelse.

Som konsekvens foreslas det, at bestemmelserne i § 11, nr. 2 og 4, ophaves.

Zndringen medfgrer, at magistrelle laeegemidler til dyr samt de gvrige leegemidler til
dyr ikke leengere reguleres af dansk ret, da de i stedet reguleres af
veterinaerforordningen.

Tilnr. 9

Efter § 12, stk. 2, i lov om laegemidler kan en risiko for ugnsket pavirkning af miljget
ikke isoleret set begrunde et afslag pa markedsfgringstilladelse.

Da kriterierne for udstedelse af markedsfgringstilladelser til lzegemidler til dyr
udtgmmende er reguleret i veterinaerforordningens kapitel 2, er det ikke leengere
ngdvendigt at specificere, at bestemmelsen vedrgrer leegemidler til mennesker.

Det foreslas derfor med lovforslaget at tilpasse § 12, stk. 2, i lov om laegemidler,
sdledes at mennesker ikke udtrykkeligt fremgar af bestemmelsen, da loven efter den
foreslaede andring til § 3, stk. 1, som udgangspunkt kun vil gaelde for mennesker.

Der er tale om en teknisk andring, som ikke har betydning for udstedelse af
markedsfgringstilladelser til leegemidler til mennesker.

Til nr. 10

Laegemiddelstyrelsen kan efter § 13 i lov om laegemidler afsla at udstede
markedsfgringstilladelse til lsegemidler til dyr, herunder suspendere lzegemidlerne,
efter en raekke kriterier.

Kriterierne for udstedelse af og afslag pa udstedelse af markedsfgringstilladelser til
lzegemidler til dyr, herunder suspendering heraf, er udtgmmende reguleret i
veterinaerforordningens kapitel 2.

Det foreslas derfor, at § 13 ophaeves, da kriterierne for at give afslag pa udstedelse af
markedsfgringstilladelser udtgmmende fremgar af veterinaerforordningen.

Tilnr. 11

§15,817,817 a, stk. 1, § 21, stk. 2, § 22, § 23, stk. 3, og § 23 a i lov om |laegemidler
indeholder en lang raekke krav til lzegemidler til mennesker, herunder afslagsgrunde
til udstedelse af markedsfgringstilladelse samt underretningskrav til indehaveren af
markedsfgringstilladelsen. Bestemmelserne fremhaver eksplicit, at disse alene
geaelder for legemidler til mennesker.

Det foreslas med lovforslaget at tilpasse § 15, § 17, § 17 a, stk. 1, § 21, stk. 2, § 22, §
23, stk. 3, og § 23 a som fglge af den foresldede a&ndring til § 3, stk. 1, hvorefter
loven som udgangspunkt kun gaelder for mennesker. Det er saledes ikke med
forslaget lengere ngdvendigt, at bestemmelserne skal henvise til lsegemidler til
mennesker, da dette allerede vil fglge af lovens § 3, stk. 1.
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Med den foreslaede ordning er der tale om en teknisk aendring, der ikke medfgrer
&ndringer i den geeldende retstilstand.

Til nr. 12

Bestemmelsen i § 16 i lov om lzegemidler indeholder en raekke begrundelser, som
Laegemiddelstyrelsen kan afsld at udstede markedsfgringstilladelse til lsegemidler til
dyr pa baggrund af, herunder suspendering af markedsfgringstilladelser.

Med lovforslaget foreslas det, at § 16 ophaeves, da kriterierne for udstedelse af og
afslag pa udstedelse af markedsfgringstilladelser til laegemidler til dyr, herunder
suspendering heraf, er udtgmmende er reguleret i veterinaerforordningens kapitel 2.

§ 17 b i lov om lzegemidler indeholder en raekke forpligtelser, hvorefter
Leegemiddelstyrelsen skal underrette Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) i
forbindelse med sager om suspension eller tilbagekaldelse af
markedsfgringstilladelser til lsegemidler til dyr.

Det foreslas med lovforslaget at ophaeve § 17 b, da sadanne
underretningsforpligtelser nu fremgar af veterinaerforordningens artikel 129.

Der er med begge andringer tale om tekniske andringer, som ikke far betydning for
udstedelse af markedsfgringstilladelser til llegemidler til mennesker.

Til nr. 13

Efter § 25, stk. 1, i lov om laegemidler skal indehaveren af en markedsfgringstilladelse
til et leegemiddel straks underrette Leegemiddelstyrelsen om enhver vaesentlig ny
oplysning om forholdet mellem laegemidlets fordele og risici, som ikke kommer til
styrelsens kendskab efter proceduren for godkendelse af @&ndringer af
markedsfgringstilladelser eller i form af periodiske sikkerhedsopdateringer. Hvis
oplysningen angar et leegemiddel til mennesker, skal underretning ogsa ske til Det
Europaeiske Leegemiddelagentur.

Forpligtelsen for sa vidt angar leegemidler til dyr reguleres nu af
veterinaerforordningens artikel 58, stk. 10, hvorefter indehaveren af en
markedsfgringstilladelse til et lsegemiddel til dyr straks skal underrette den
kompetente myndighed, som har udstedt markedsfgringstilladelsen, eller
Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, om forbud eller begraensninger, der er
palagt af en kompetent myndighed eller af en myndighed i et tredjeland, og om
enhver anden ny oplysning, som vil kunne pavirke vurderingen af forholdet mellem
fordele og risici ved det pageeldende veterinaerlaagemiddel.

Det foreslas derfor med lovforslaget at tilpasse § 25, stk. 1, 2. pkt. som fglge af den
foresldede aendring til § 3, stk. 1, hvorefter loven som udgangspunkt kun skal gaelde
for leegemidler til mennesker. Bestemmelsen tilpasses, saledes at det ikke lengere
udtrykkeligt fremgar, at kravet kun vedrgrer oplysninger om laegemidler til
mennesker.

Der er tale om en konsekvenszendring. Forslaget medfgrer ingen a&ndringer i
retstilstanden.
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Til nr. 14

Bestemmelsen i § 26, stk. 3, i lov om laegemidler omhandler variationer til la&egemidler
til dyr. Bestemmelsen tilpligter indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et
legemiddel til dyr, hvis der sker @ndringer i bilagene til medicinrestforordningen, til
senest 60 dage efter offentligggrelsen heraf at anspge Laegemiddelstyrelsen om at
matte foretage de forngdne @&ndringer eller selv traekke markedsfgringstilladelsen
tilbage.

Det foreslas at ophaeve § 26, stk. 3, da variationer til leegemidler til dyr reguleres
udtgmmende i veterinaerforordningens artikler 60-68.

Reglerne om variationer for leegemidler til mennesker pavirkes ikke af denne
2&ndring.

Til nr. 15

Efter § 27, stk. 4, i lov om laegemidler skal en ansggning om forleengelse af en
markedsfgringstilladelse til et lsegemiddel til mennesker indgives til
Laegemiddelstyrelsen af indehaveren af markedsfgringstilladelsen senest 9 maneder
for tilladelsens udigb.

Det foreslas, at § 27, stk. 4, tilpasses som fglge af den foresldede andring til § 3, stk.
1, hvorefter loven som udgangspunkt kun skal gaelde for mennesker. Bestemmelsen
&ndres, saledes at den ikke lzengere specifikt naevner mennesker.

Der er tale om en konsekvensaendring. Forslaget medfgrer ingen andringer i
retstilstanden.

Til nr. 16

Efter § 27, stk. 5, i lov om lsegemidler skal en ansggning om forleengelse af en
markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til dyr indgives til Leegemiddelstyrelsen af
indehaveren af markedsfgringstilladelsen senest 6 maneder fgr tilladelsens udlgb.

Efter veterinaerforordningens artikel 5 er markedsfgringstilladelser for et laegemiddel
til dyr gyldige pa ubestemt tid, medmindre de er for et begraenset marked, for
eksempel et eller flere EU-lande, men ikke alle EU-lande. Efter artikel 24, stk. 3, skal
en indehaver af en markedsfgringstilladelse til et dyr for et begraenset marked
indgive en ansggning om en fornyet gennemgang mindst seks maneder inden
udlgbet af den femarige gyldighedsperiode.

Forleengelser af markedsfgringstilladelser til leegemidler til dyr reguleres saledes i
veterinaerforordningens artikel 5 og 24, hvorfor § 27, stk. 5, foreslas ophaevet.

Til nr. 17

Efter § 34 c, nr. 2, litra ¢, i lov om leegemidler kan sundhedsministeren fastsaette
regler om homgopatiske lzegemidler.

Homgopatiske laegemidler til dyr er som udgangspunkt reguleret i
veterinaerforordningen, men artikel 86, stk. 2, giver medlemsstaterne mulighed for at
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fastleegge procedurer for registrering af homgopatiske veterinzerleegemidler foruden
dem, der er fastsat i forordningen.

Det foreslas derfor, at § 34, nr. 2, litra c, praeciseres, saledes at det udtrykkeligt
fremgar, at den gaelder bade for leegemidler til mennesker og dyr. Dette er
ngdvendigt som fglge af den foreslaede aendring af § 3, stk. 3, hvorefter lov om
legemidler som udgangspunkt kun skal gaelde for laegemidler til mennesker.

Efter den forslaede ordning vil det saledes kunne sikres, at der i Danmark kan
fastsaettes nationale procedureregler for registrering af homgopatiske laegemidler til
dyr ved siden af dem, der fremgar af veterinaerforordningen.

Forslaget medfgrer ingen andringer i retstilstanden, idet den eksisterende hjemmel i
§ 34, nr. 2, litra c, i lov om leegemidler i dag geelder bade for leegemidler til dyr og
legemidler til mennesker.

Til nr. 18

Veterinzerforordningen tillader pa visse omrader medlemsstaterne at fastsaette
supplerende regler, ligesom visse omrader ikke er reguleret i forordningen, hvilket
giver medlemsstaterne et vist rum til fastsaettelse af nationale regler. Det findes
derfor hensigtsmaessigt, at der skabes mulighed for, at specifikke bestemmelser kan
have retsvirkning ogsa for laegemidler til dyr.

Det foreslas pa denne baggrund at foretage en raekke praeciseringer, sa en del af lov
om leegemidler fortsat vil geelde for leegemidler til mennesker og dyr. Dette er
ngdvendigt som fglge af den foreslaede aendring af § 3, stk. 3, hvorefter lov om
leegemidler som udgangspunkt kun skal gaelde for leegemidler til mennesker.

Den foresladede andring til § 39, stk. 1, vil medfgre, at fremstilling, indfgrsel, udfgrsel,
oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af
leegemidler til mennesker og dyr kun ma ske med tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.
Der er saledes tale om en &ndring, hvor det udtrykkeligt fremgar, at tilladelser, som
udstedes efter § 39, stk. 1, kan rumme aktiviteter med laegemidler til bade
mennesker og dyr.

Af veterinaerforordningens artikel 88 fremgar det, at fremstilling af
veterinaerleegemidler udelukkende ma finde sted med en tilladelse. Tilsvarende
fremgar af veterinaerforordningens artikel 99 for sa vidt angar engrosforhandling af
veterinaerlaegemidler. Endeligt fremgar det af veterinaerforordningens artikel 103, at
detailforhandling med enkelte undtagelser reguleres i national ret.
Laegemiddelstyrelsen er den kompetente myndighed til at udstede de pagaeldende
tilladelser, hvorfor det med andringen foreslas, at § 39, stk. 1, tilpasses, sa det klart
fremgar, at de oplistede aktiviteter efter aendringen i den foreslaede andring til § 3,
stk. 1, kraever en tilladelse, ogsa safremt disse aktiviteter vedrgrer laagemidler til dyr.
Laegemiddelstyrelsen far derved hjemmel til udstedelse af de tilladelser, som
veterinaerforordningen forudsaetter i de naevnte artikler.

Nar veterinaerforordningen finder anvendelse i Danmark, har det ogsa den
konsekvens, at szerligt fremstilling af veterinaerlaegemidler og engrosforhandling af
veterinaerlegemidler reguleres direkte af forordningen eller dennes delegerede
retsakter. Bekendtggrelser udstedt med hjemmel i § 39 a og § 39 b, og som regulerer
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tilladelsesindehaveres aktiviteter med veterinaerleegemidler, eksempelvis
bekendtggrelse om distribution af leegemidler, vil derfor blive tilpasset, sa de
fremover kun gzelder for laegemidler til mennesker, medmindre andet fremgar
specifikt af bekendtggrelserne. De pagaeldende administrative regelsaet vil dog
fortsat vaere gaeldende for handtering af veterinzere laegemidler til dyr, safremt
veterinaerforordningen har angivet, at nationale regler kan eller skal fastseettes, eller
bekendtggrelsernes bestemmelser vedrgrer omrader uden for forordningens
anvendelsesomrade.

Den foreslaede andring til § 39, stk. 3, nr. 2, og stk. 4, vil medfgre, at
bestemmelserne geelder de oplistede personers handtering af laegemidler til bade
mennesker og dyr.

Som konsekvens af den foreslaede andring af § 3, stk. 1, foreslas det, at § 39, stk. 3,
nr. 2, og stk. 4, tilrettes, sa det specifikt fremgar, at bestemmelserne fortsat geelder
for veterinaerlaegemidler.

Med tilpasningen til § 39, stk. 3, nr. 2, vil loven fortsat undtage laegers, dyrleegers og
tandlaegers fordeling, opsplitning og udlevering af laagemidler til brug i praksis fra
tilladelseskravet i § 39, stk. 1. Der er tale om handtering af laegemidler uden for den
normale distributionskaede for laegemidler, og veterinaerforordningen stiller ikke krav
om, at laeger eller dyrleegers handtering af leegemidler i forbindelse med deres virke
gores betinget af en tilladelse. Der er ej heller udstedt nogen regler med hjemmel i
stk. 4, der naermere regulerer sundhedspersonernes brug af veterinare lsegemidler i
deres praksis.

Den foreslaede aendring bergr derfor ikke omrader, der eventuelt kan stride imod
veterinaerforordningens bestemmelser om lzegemidlers anvendelse. Med andringen
foretages ingen andringer til geeldende retstilstand.

Med den foresldede andring til § 41, stk. 1, viderefgres den nugaeldende retstilstand.
Zndringen er saledes en konsekvens af den foreslaede sendring af § 3, stk. 1, der
undtager laegemidler til dyr fra lov om lzegemidler.

Veterinaerforordningen stiller efter artikel 104 krav til, at der skal kunne ske
detailforhandling af laegemidler til dyr online. Efter dennes stk. 5 fastsaettes en raekke
oplysninger, som skal meddeles medlemsstatens kompetente myndighed, der i
Danmark er Leegemiddelstyrelsen. Endelig skal der implementeres et logo, der
fastseettes af EU-Kommissionen ved en gennemfgrelsesforordning.

For at sikre at dansk ret harmonerer med veterinaerforordningen, er det ngdvendigt
at tilpasse § 41, stk. 1, sa bestemmelsen fortsat omfatter leegemidler til dyr, da
Legemiddelstyrelsens bemyndigelse til at fastsaette regler, der supplerer
veterinaerforordningen og gennemfgrelsesdirektivet, fglger af lovens § 41 a, der
henviser til den, der har givet meddelelse efter § 41, stk. 1.

Veterinzarforordningen giver pa visse omrader medlemsstaterne ret til at fastsaette
national lovgivning, ligesom der findes omrader, der ikke er regulerede i forordningen
og giver et vist rum til at fastszette nationale regler

§ 43 a foreslas derfor eendret som konsekvens af den foreslaede andring af § 3 stk. 1,
og vil medfgre, at bestemmelsen gzlder for veterinzere laegemidler.
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Zndringen medfgrer, at den galdende retstilstand bevares.

Den foreslaede aendring af § 44, stk. 1, medfgrer, at bestemmelsen fortsat gaelder for
legemidler til bade mennesker og dyr. Som det fremgar af andringen til § 39, stk. 1,
udstedes der tilladelser, der vedrgrer aktiviteter med laeegemidler til bade mennesker
og dyr, hvorfor kontrolbestemmelsen ligeledes skal kunne omfatte kontrol med
aktiviteter og virksomheder, der har aktiviteter med leegemidler til bdde mennesker
og dyr.

Veterinaerforordningens artikel 123 forpligter den kompetente myndighed,
Legemiddelstyrelsen, til at fgre kontrol med alle parter, der udfgrer opgaver efter
forordningen. Z£ndringen til § 44, stk. 1, giver saledes fortsat adgang til at kontrollere
virksomheder og enheder, der handterer laegemidler til mennesker, men muligggr
ogsa Leegemiddelstyrelsens opfyldelse af veterinaerforordningens krav til kontrol af
virksomheder og enheder, der handterer laegemidler til dyr. Z£ndringen andrer ikke
rekkevidden af bestemmelsen i gvrigt, og de hidtidige pligter til at udfgre
myndighedskontrol i overensstemmelse med anden geeldende ret, herunder bl.a. lov
om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og
oplysningspligter, er fortsat geeldende.

Den foresldede aendring af bestemmelsen i § 61, stk. 2, medfgrer som en
konsekvensandring af den foresldede andring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar
af bestemmelsen, at den ogsa efter veterinaerforordningens ikrafttraeden skal gaelde
for laegemidler til dyr.

Bestemmelsen vedrgrer et omrade, som ikke udtgmmende er reguleret i
veterinaerforordningen, og forordningen giver i artikel 34, stk. 2 og 3
medlemsstaterne et vist rum til at fastszette nationale regler om receptpligt eller ej
for laegemidler til dyr. Med forslaget til 2ndring af § 61, stk. 2, benyttes denne
hjemmel i veterinaerforordningen. Hermed viderefgres den geeldende retstilstand i
Danmark, hvor Leegemiddelstyrelsen kan fastszette regler om, hvilke laegemidler til
mennesker og dyr der kun ma udleveres efter recept, og om inddeling af leegemidler
til mennesker og dyr i udleveringsgrupper.

Den foreslaede andring af § 67, stk. 1, 3 og 4, medfgrer som en konsekvenszandring
af den foresldede aendring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at
den ogsa efter veterinaerforordningen skal galde for laegemidler til dyr.
Bestemmelsen vedrgrer et omrade, som ikke udtgmmende er reguleret i
veterinaerforordningen, og giver medlemsstaterne et vist rum til at fastsaette
nationale regler.

For sa vidt angar den foreslaede aendring af § 67, stk. 1, skal forbuddet mod
vederlagsfri udlevering fortsat gaelde fuldt for laegemidler til bdde mennesker og dyr,
da vederlagsfri udlevering ikke er et omrade, der er omfattet af
veterinaerforordningen. £ndringen er saledes udelukkende en konsekvensandring af
den foresldede andring til § 3, stk. 1, og den hidtidige retstilstand bergres ikke.

Veterinaerforordningen fastsaetter regler for reklame for veterinaerleegemidler,
herunder ogsa leegemiddelprgver, hvorfor der ikke efter bestemmelsens stk. 3 eller 4
kan fastseettes regler i strid med forordningen. Bekendtggrelse nr. 1244 af 12.
december 2005 om udlevering af laegemiddelprgver er udstedt efter stk. 3, og
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bekendtggrelse nr. 849 af 29. april 2021 om reklame mv. for laegemidler er bl.a.
udstedt efter stk. 4.

Til trods for at veterinaerforordningen regulerer elementer, som bestemmelsen ogsa
tillader sundhedsministeren at fastsaette regler for, foreslas det, at bemyndigelsen
fortsat skal kunne rumme administrative regler om laegemidler til dyr, herunder for at
kunne fastlaegge eventuelle procedurer, som anses som ngdvendige for at kunne
gennemfgre veterinaerforordningens reklameregler i henhold til artikel 122.

Den foresldede aendring af § 72 a, medfgrer som en konsekvensandring af den
foreslaede aendring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at den
ogsa efter veterinaerforordningens ikrafttreeden skal geelde for laegemidler til dyr.

Bestemmelsen vedrgrer et omrade, som ikke er naermere reguleret i
veterinaerforordningen, hvilket efterlader mulighed for, at medlemsstaterne kan
fastsaette nationale regler om tilrettelaeggelse af mgder med deltagelse af patient- og
forbrugerorganisationer med henblik pa at formidle information om foranstaltninger
til forebyggelse af forfalskede laegemidler. Med forslaget til 2ndringen i § 72a
benyttes denne mulighed for fastszettelse af nationale regler. Hermed viderefgres
den hidtidige retstilstand i Danmark.

Den foresldede aendring af § 76, stk. 1 og 76 a, stk. 1, medfgrer, at de nationale regler
om det statslige leegemiddelberedskab efter veterinaerforordningens vedtagelse
fortsat finder anvendelse for leegemidler til bade mennesker og dyr.

Den foreslaede aendring af § 78, stk. 2 og 4, medfgrer, som en konsekvenszandring af
den foresldede a&ndring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelserne, at
de ogsa efter veterinaerforordningens ikrafttreeden skal gaelde for leegemidler til dyr.

Bestemmelserne vedrgrer et omrade, som ikke er naermere reguleret i
veterinaerforordningen, hvilket efterlader mulighed for, at sundhedsministeren kan
fastseette regler om, at for visse laegemidler til mennesker og dyr, der er undtaget fra
apoteksforbehold, skal den, der bringer lzegemidlet pa markedet i Danmark, anmelde
apoteksindkgbsprisen opgjort pa pakningsniveau til Leegemiddelstyrelsen. Med
bestemmelsen i stk. 4 kan sundhedsministeren fastsaette naermere regler for
anmeldelsen, herunder om en mindstegraense for @ndringer af apoteksindkgbspriser
for legemidler og formkrav for anmeldelsen, herunder at anmeldelsen skal ske
elektronisk. Med de foreslaede aendringer fastholdes den hidtidige retstilstand.

Den foreslaede andring af § 81, stk. 1 og stk. 3, 1. pkt., medfgrer, som en
konsekvensandring af den foresldede aendring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar
af bestemmelserne, at de ogsa efter veterinaerforordningens ikrafttraaden skal gaelde
for laegemidler til dyr.

Bestemmelserne vedrgrer et omrade, som ikke er naermere reguleret i
veterinaerforordningen, hvilket efterlader mulighed for, at Leegemiddelstyrelsen i
henhold til § 81, stk. 1 underretter apotekerne om, hvilke pakningsstgrrelser
legemidler til mennesker og dyr markedsfgres i, herunder om enhver a&endring af
sortimentet, og om forbrugerprisen pa laegemidler til mennesker og dyr.
Underretningen sker i Medicinpriser, jf. § 82. Med bestemmelsen i § 81, stk. 3, kan
sundhedsministeren fastsaette regler om, at oplysninger om laegemidler til
mennesker og dyr, der ikke kan leveres, ikke medtages i Medicinpriser.
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Med de foreslaede @ndringer fastholdes den hidtidige retstilstand.

Den foreslaede andring af § 82, stk. 1, medfgrer som en konsekvensaendring af den
foresldede aendring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at den
ogsa efter veterinarforordningens ikrafttraaden skal gaelde for laegemidler til dyr.

Bestemmelsen vedrgrer et omrade, som ikke er naermere reguleret i
veterinaerforordningen, hvilket efterlader mulighed for, at Laegemiddelstyrelsen for
lzegemidler til mennesker og dyr, der er omfattet af § 77 og regler fastsat i medfgr af
§ 78, offentliggar oplysninger om udleveringsgruppe, begraensninger i antal
pakninger, der kan udleveres pr. ekspedition uden for apotek, laegelige specialer, der
er befgjet til at ordinere lzegemidlet, og tilskudspris, herunder eventuelt
enhedstilskudspris.

Med den foreslaede andring fastholdes den hidtidige retstilstand.

Den foresldede andring af § 84 a medfgrer som en konsekvensaendring af den
foreslaede andring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at den
ogsa efter veterinaerforordningen skal geelde for leegemidler til dyr.

Bestemmelsen vedrgrer et omrade, som ikke udtgmmende er reguleret i
veterinaerforordningen, og giver medlemsstaterne et vist rum til at fastsaette
nationale regler. Bestemmelserne vedrgrer leegemiddelstatistik, herunder pligter til
indberetning af omsaetning med laegemidler, offentligggrelse af statistik,
videregivelse af oplysninger, bemyndigelse til at sundhedsministeren kan fastsaette
supplerende regler om, hvilke oplysninger der skal indberettes, videregivelse af
oplysninger og offentligggrelse af oplysninger om laegemiddelstatistik. Med den
foreslaede a&ndring fastholdes den hidtidige retstilstand for reglerne i lov om
legemidler vedrgrende lzegemiddelstatistik.

Til nr. 19

| § 39, stk. 3, nr. 3, fremgar det, at private personers indfgrsel og udfgrsel til eget
forbrug af laegemidler er undtaget fra tilladelseskravet i § 39, stk. 1. Af § 39, stk. 4, i
lov om legemidler fremgar det, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om
handteringen af disse laegemidler.

Med &ndringen af § 39, stk. 3, nr. 3, foreslas det, at privatpersoners indfgrsel og
udfgrsel til eget forbrug af leegemidler til bade mennesker og dyr skal veere undtaget
kravet om en tilladelse i lovens § 39 stk. 1. Som fglge af den foresldede sendring til §
3, stk. 1, i lov om laegemidler gzelder loven som udgangspunkt kun for mennesker.

Det vurderes, at bestemmelsen ogsa skal geelde for leegemidler til dyr, saledes at den
hidtidige retstilstand fastholdes.

Sammenholdt med bemyndigelsesbestemmelsen angivet i § 39, stk. 4, foreslas det
saledes ogsa, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om privatpersoners
indfgrsel og udfgrsel til eget forbrug af leegemidler til bade mennesker og dyr.
Hermed viderefgres den hidtidige retstilstand i Danmark, hvor Laegemiddelstyrelsen
er bemyndiget til at fastsaette regler om privatpersoners indfgrsel og udfgrsel til eget
forbrug af leegemidler til mennesker og dyr.
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Veterinaerforordningen indeholder ikke regler omhandlende privatpersoners
indfgrsel og udfgrsel af laegemidler til dyr og indeholder heller ikke et forbud mod
sadan privat indfgrsel og udfgrsel. Omradet for privatpersoners indfgrsel og udfgrsel
til eget forbrug af leegemidler til dyr falder sdledes uden for veterinaerforordningens
omrade. Medlemsstaterne har sdledes mulighed for at fastszette regler pa omradet
for privates indfgrsel og udfgrsel af laegemidler til dyr.

Derimod er der i veterinaerforordningens artikel 104, stk. 1, fastsat regler om
detailsalg af laegemidler pa tvaers af medlemsstater. Af bestemmelsen fremgar det, at
en godkendt detailforhandler, herunder apoteker, har mulighed for fjernsalg af
legemidler til dyr pa tvaers af medlemsstater, sa lenge veterinzerlaegemidlet ikke
kraever dyrleegerecept og under betingelse af, at seelgeren overholder
veterinaerforordningen og geeldende ret i den medlemsstat, som laegemidlerne
detailforhandles i.

Veterinaerforordningen fastslar saledes, at en godkendt detailszelger etableret i én
medlemsstat lovligt kan szelge ikke-receptpligtige leegemidler til dyr til en fysisk eller
juridisk person i en anden medlemsstat, sa leenge ovennavnte betingelser er opfyldt.

Af den nuvaerende bekendtggrelse nr. 329 af 24. april 2018 om privates indfgrsel af
legemidler fremgar det, at al privat import af leegemidler til dyr ikke er tilladt. Disse
regler har veeret begrundet i hensynet til lsegemiddelsikkerheden og for at undga
udvikling af resistens.

Afledt af veterinaerforordningens artikel 104, stk. 1, hvor fjernsalg af ikke-
receptpligtige leegemidler til dyr bliver tilladt, vurderes det ngdvendigt nationalt at
tillade, at privatpersoner lovligt kan indfgre ikke-receptpligtige leegemidler til dyr ved
kob af laegemidler fra en godkendt detailforhandler i en anden medlemsstat. Dette
skyldes, at en opretholdelse af forbuddet i bekendtggrelsen i praksis vil saette retten i
medfgr af veterinaerforordningens artikel 104, stk. 1, til at forhandle ikke-
receptpligtige leegemidler til borgere i Danmark ud af spil for forhandlere i andre EU-
lande. En fastholdelse af den hidtidige retstilstand vil fgre til, at private vil kunne
straffes for at indfgre leegemidler, selvom forhandleren har solgt dem lovligt til
borgeren, og dermed indirekte forhindre forhandleren i at forhandle online til
Danmark.

Zndringen af retstilstanden, saledes at privat import af ikke-receptpligtige
legemidler til dyr bliver tilladt, vurderes ikke at udggre en risiko for dyrenes sundhed
eller lzzgemiddelsikkerheden, idet adgangen til import netop er begraenset til ikke-
receptpligtige leegemidler.

Ved udmgntningen af den foresldede a&ndring af lov om laegemidler vil
Leegemiddelstyrelsen kunne fastsaette krav om, hvilke naermere betingelser en privat
person lovligt kan indfgre ikke-receptpligtige laegemidler til forebyggelse eller
behandling af egne dyr, bade ved forsendelse af l,egemidlet eller ved personlig
indrejse til Danmark med laegemidlet. Ved udmgntningen af bestemmelsen vil der
desuden, af hensyn til laegemiddelsikkerheden, blive kunne fastsaettes krav om, at
legemidlerne skal szelges lovligt i kgbs- og afsenderlandet, samt at laegemidler
indfgrt pr. forsendelse kun kan indfgres lovligt fra andre EU/E@S-lande.

Til nr. 20
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Det fremgar af § 39, stk. 3, nr. 7, i lov om laegemidler, at dyrlaegers opsplitning og
udlevering af laegemidler til veterinaert brug, som beskrevet i § 40 d, er undtaget fra
kravet om tilladelse efter § 39, stk. 1.

Dyrlaegers undtagelse fra krav om tilladelse ved opsplitning af leegemidler blev indsat
ved lov nr. 1554 af 18. december 2018. Der var tale om indfgrelsen af en ny
opsplitningsordning, som tillader dyrlaeger og apoteker at opsplitte
legemiddelpakninger med henblik pa at uddele afmalte maengder af et laegemiddel
efter recept til behandling af dyr. En aktivitet som fgr @ndringen var omfattet af
definitionen for leegemiddelfremstilling, og som kraevede en tilladelse til fremstilling
af leegemidler.

Det foreslas med andringen af § 39, stk. 3, nr. 7, at der ikke stilles krav om en
tilladelse til fremstilling af leegemidler efter § 39, stk. 1, safremt dyrlaeger
udelukkende foretager opsplitning i overensstemmelse med artikel 88, stk. 2, i
forordning 2019/6 af 11. december 2018 om veterinarleegemidler.

Veterinaerforordningen definerer i artikel 88, stk. 1 litra b, blandt andet fremstilling
som at deltage i ethvert led i processen med at fremstille et veterinaerlaegemiddel
eller med at feerdigggre veterinaerleegemidlet, herunder deltagelse i forarbejdning,
samling, emballering og omemballering, maerkning og ommaerkning, opbevaring,
sterilisering, testning eller frigivelse af det til levering som led i denne proces.
Opsplitning efter opsplitningsordningen er en aktivitet, som er omfattet af
definitionen i artikel 88, stk. 1 litra b, og som efter artikel 88, stk. 1, normalt vil kreeve
en tilladelse til fremstilling af laegemidler. Veterinaerforordningen tillader dog efter
artikel 88, stk. 2, at medlemsstaterne kan beslutte, at der ikke kraeves en
fremstillingstilladelse til tilberedning, opdelinger og eendringer af emballering eller
praesentation af veterinaerleegemidler, hvis disse processer udelukkende udfgres med
henblik pa detailsalg direkte til offentligheden i overensstemmelse med artikel 103 og
artikel 104. Dog skal artikel 88, stk. 3, overholdes ved udlevering af afmalte maengder
veterinaerleegemidler i henhold til undtagelsen.

Det vurderes, at den danske opsplitningsordning kan rummes inden for den
undtagelsesmulighed, der fremgar af artikel 88, stk. 2, idet opsplitning udelukkende
udfgres med henblik pa udlevering direkte til offentligheden og i overensstemmelse
med bestemmelser i national ret, som forudszettes i artikel 103. Dyrlaeger har ikke
efter opsplitningsordningen lov til at tilbyde fjernsalg af opsplittede leegemidler,
hvorfor der ikke stilles krav om overholdelse af veterinaerforordningens artikel 104,
men dyrlaeger forpligtes herudover til at overholde de krav, der fremgar af artikel 88,
stk. 3 og artikel 103, nar de opsplitter laegemidler.

Tilnr. 21

Bestemmelserne § 42 stk. 1, § 43 og § 50 d i lov om laegemidler henviser til pligter,
der geelder for virksomheder med tilladelser udstedt efter lovens § 39, stk. 1.

Det foreslas at eendre § 42 stk. 1, §§ 43 og 50 d, sa det praeciseres, at
bestemmelserne alene omhandler lzegemidler til mennesker.

Zndringen skal ses i lyset af, den foreslaede aendring til § 39, stk. 1, som bade gaelder
legemidler til mennesker og dyr. Det er derfor ngdvendigt at preecisere, at de pligter,

som fremgar af bestemmelserne, kun galder indehavere af en § 39-tilladelse til
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aktiviteter med laegemidler til mennesker, uagtet § 39, stk. 1. Dette skyldes, at
tilsvarende pligter for indehavere af en tilladelse udstedt efter § 39, stk. 1, til at
udgve aktiviteter med laegemidler til dyr fremgar direkte af veterinaerforordningen,
hvorfor denne bestemmelse ikke skal galde for disse.

Der er tale om en teknisk sendring som fglge af, at pligter for indehavere af tilladelse
efter § 39, stk. 1, for sa vidt angar laegemidler til dyr, fremover vil blive reguleret i
veterinaerforordningen.

Til nr. 22

Efter § 42, stk. 2, i lov om laegemidler galder der en pligt for alle, der forhandler
leegemidler til brugerne med tilladelse efter § 39, stk. 1, eller er registrerede efter §
41 b, stk. 1, til at underrette Laegemiddelstyrelsen og, hvis relevant, indehaveren af
markedsfgringstilladelsen for det pagaldende lzegemiddel, hvis denne modtager eller
far tilbud om at kgbe laegemidler, som er eller kan vare forfalskede.

Som fglge af veterinaerforordningen skal engrosforhandlere af veterinaerlaegemidler i
stedet overholde artikel 101, stk. 6.

Det foreslas derfor at aendre § 42, stk. 2, saledes at pligten kun finder anvendelse for
engrosforhandlere af leegemidler til mennesker samt forhandlere af veterinaere og
humane laegemidler til brugerne. Forhandling til brugere er i overensstemmelse med
veterinaerforordningens artikel 103 primaert reguleret ved national ret, hvorfor
pligten og den galdende retstilstand bevares for detailforhandlere af veterinzere og
humane laegemidler.

Til nr. 23 0og 24

Efter geeldende ret skal leegemiddelvirksomheder til Leegemiddelstyrelsen indberette
de sundheds- og fagpersoner, som de har ydet gkonomisk stgtte til. Hertil har
virksomhederne pligt til at vejlede de sundheds- og fagpersoner, som de har ydet
gkonomisk stgtte til, om sundhedslovens regler om anmeldelse af gkonomisk stgtte.

Med veterinzarforordningen vil en raekke danske virksomheder, der handterer
lzegemidler til dyr, ikke lzengere have en tilladelse efter national ret, som er oplistet i
§ 43 b, stk. 2 og § 43 ¢, stk. 2. Sadanne virksomheder vil i stedet besidde en tilladelse
efter veterinaerforordningen.

Med forslaget til @ndringerne af § 43 b, stk. 2, og § 43 c, stk. 2, viderefgres den
hidtidige retstilstand i Danmark ved at tilladelsesindehavere efter
veterinaerforordningens artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 ogsa vil veere omfattet af
bestemmelserne om indberetning til Leegemiddelstyrelsen og vejledning til
sundhedspersoner.

Der er med forslaget tale om, at retstilstanden for danske leegemiddelvirksomheder
viderefgres uagtet om de handterer leegemidler til mennesker eller dyr.

Til nr. 25

Efter § 44, stk. 1, i lov om laegemidler er Leegemiddelstyrelsen den styrelse, der fgrer
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Den foresldede aendring af § 44, stk. 1, medfgrer, som en konsekvensandring af den
foresldede andring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at de ogsa
efter veterinaerforordningens ikrafttraaden skal gaelde for leegemidler til dyr, saledes
at Leegemiddelstyrelsen ogsa kontrollerer overholdelsen af krav fastsat i forordning
2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerleegemidler og delegerede retsakter
udstedt i medfgr af forordningen.

Der er tale om en konsekvensaendring. Forslaget medfgrer ingen a&ndringer i
retstilstanden.

Til nr. 26

Leegemiddelstyrelsen har efter § 44, stk. 2, i lov om laegemidler adgang til at fgre
tilsyn hos en raekke virksomheder uden retskendelse ved fremvisning af legitimation.

Efter veterinaerforordningen finder anvendelse, vil Leegemiddelstyrelsen ikke lzengere
have adgang til at inspicere virksomheder i Danmark, da tilladelserne ikke vil veere
udstedt efter lov om lzegemidler, men derimod efter forordningen. Det forudszettes
imidlertid af veterinaerforordningen, at sddanne virksomheder fortsat inspiceres af
den nationale kompetente myndighed efter reglerne i forordningen.

Efter grundlovens § 72 skal danske myndigheder have en eksplicit lovhjemmel til at
foretage tilsyn pa private ejendomme uden en retskendelse. Det foreslas, at deri §
44, stk. 2, som nr. 7, indsaettes en adgang til, at Leegemiddelstyrelsen kan inspicere
virksomheder, der har en tilladelse efter veterinaerforordningen.

Der er tale om en viderefgrelse af geeldende ret, som er ngdvendig, hvis
Legemiddelstyrelsen fortsat skal kunne fgre tilsyn med virksomheder i Danmark, som
handterer veterinaerlaegemidler med tilladelse efter veterinaerforordningen. Forslaget
medfgrer derfor ikke endringer i retstilstanden.

Til nr. 27

Efter § 44 d i lovom laegemidler har Fgdevarestyrelsens repraesentanter adgang til
virksomheder med tilladelse til at forhandle foderlaegemidler til dyr eller fisk efter §
39, stk. 1.

Det foreslas, at § 44 d, som fglge af forordning 2019/4 af 11. december 2018 om
fremstilling, markedsfgring og anvendelse af foderlaegemidler ophaeves.

Ved forordning 2019/4 reguleres foderlaegemidlerne ikke laengere i lov om
leegemidler, og ressortansvaret for omradet overgar til Ministeriet for Fgdevarer,
Landbrug og Fiskeri, ligesom Laegemiddelstyrelsen ikke laengere skal udstede
tilladelse til de naevnte aktiviteter med hjemmel i § 39, stk. 1. Bestemmelsen om
Fpdevarestyrelsens kontrol ophaves som konsekvens af dette.

Til nr. 28
Efter § 46 a i lov om leegemidler kan Laegemiddelstyrelsen kraeve, at forhandling og

udlevering af et leegemiddel, der ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse efter
lovens § 7 eller andre tilladelser til salg eller udlevering af leegemidler efter lovens §§
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29-32 a, skal bringes til ophgr. Leegemiddelstyrelsen kan hertil pabyde, at leegemidlet
skal traekkes tilbage fra markedet.

Den foreslaede andring til § 46 a medfgrer, at Leegemiddelstyrelsen ogsa kan kraeve,
at forhandling og udlevering af et leegemiddel til dyr, der ikke er omfattet af en
markedsfgringstilladelse i henhold til EU-forordninger skal bringes til ophgr, og kan
pabyde, at det traekkes tilbage fra markedet.

Zndringen af § 46 a har til formal at sikre, at Leegemiddelstyrelsen fortsat vil kunne
give pabud efter reglen for overtraedelser af regler om laegemidler til dyr.
Tilpasningen er ngdvendig som fglge af den foreslaede a&endring i lovens § 3, stk. 1,
hvorefter lovens bestemmelser kun gzlder for laegemidler til dyr, i det omfang det
udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Forslaget medfgrer ingen @ndringer i den hidtidige retstilstand.
Til nr. 29

Det fremgar af § 47 i lov om laeegemidler, at Leegemiddelstyrelsen kan forbyde
fremstilling af et leegemiddel eller indfgrsel heraf fra et tredjeland, hvis en
virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, overtraeder regler for fremstilling og
indfgrsel af laegemidler fastsat i medfgr af § 39 b, nr. 1-3. Bestemmelsen henviser
derved til forbud rettet mod virksomheder med tilladelser udstedt efter § 39, stk. 1.

Det foreslas med aendringen til § 47, at det praeciseres, at bestemmelsen alene skal
geelde lzegemidler til mennesker.

Bestemmelsen henviser til § 39, stk. 1, som med forslaget er tilpasset, hvorefter det
fremgar, at tilladelser, der udstedes efter bestemmelsen, kan omhandle aktiviteter til
bade mennesker og dyr. Den foreslaede aendring til § 47 indsaettes for at preaecisere,
at muligheden for at forbyde fremstilling mv. kun gzelder indehavere af en § 39-
tilladelse til fremstilling af laegemidler til mennesker, uagtet at det af § 39, stk. 1,
fremgar, at Leegemiddelstyrelsen udsteder tilladelser efter § 39, stk. 1, til aktiviteter
med leegemidler til bade mennesker og dyr.

Tilnr. 30 og 31

Efter § 48 i lov om laegemidler kan Laegemiddelstyrelsen fastszaette regler om indfgrsel
af foderlaegemidler fremstillet af forblandinger, der er tilladt i et andet EU/E@S-land,
hvis forblandingen kvantitativt og kvalitativt svarer til en af Leegemiddelstyrelsen
godkendt forblanding. § 50 i lov om laegemidler fastslar, at en dyrlaege, der er
etableret i et andet EU/E@S-land, efter regler fastsat af Laeegemiddelstyrelsen i
begraenset omfang kan medbringe laegemidler til dyr til brug for dennes behandling
af dyr her i landet. Sddanne laegemidler kan medbringes, uanset at det enkelte
legemiddel ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse i Danmark. Leegemidlet
skal veere godkendt i det land, hvor dyrlaegen er etableret, og dets sammensatning
skal kvalitativt og kvantitativt svare til et af Leegemiddelstyrelsen godkendt
leegemiddel. Sera og vacciner til dyr ma dog ikke medbringes.

Det foreslas, at § 48 og § 50 ophaves som fglge af veterinarforordningen og
forordning 2019/4 af 11. december 2018 om fremstilling, markedsfgring og
anvendelse af foderlaegemidler.

Side 37



Som konsekvens heraf foreslds det samtidig, at overskriften fgr § 48 ophaeves.

Det foreslas, at § 48 ophaeves, da bestemmelsen vedrgrer indfgrsel af
foderleegemidler, og som fglge af forordning 2019/4 af 11. december 2018 om
fremstilling, markedsfgring og anvendelse af foderleegemidler skal foderlaegemidler
ikke lengere reguleres i lov om laeegemidler, og ressortansvaret for omradet overgar
til Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri.

Det foreslas, at § 50 ophaeves, da omradet omfattes af veterinaerforordningens
artikel 111.

Til nr. 32

Med artikel 95 i veterinaerforordningen indfgres en ordning, hvorefter importgrer,
fremstillere og forhandlere af virksomme stoffer, som anvendes som
udgangsmateriale i veterinaerleegemidler, skal registrere deres aktivitet hos den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de er etableret. | Danmark er
Leegemiddelstyrelsen den kompetente myndighed efter veterinaerforordningens
artikel 137.

Med den foreslaede § 50 h fastseettes, at registreringer efter veterinaerforordningens
artikel 95 skal indgives elektronisk. Leegemiddelstyrelsen vil stille en formular til
radighed for registreringen.

Den foreslaede @&ndring svarer til de samme krav om elektronisk indgivelse af
registrering, der galder for registrering af aktiviteter med aktive stoffer til fremstilling
af leegemidler til mennesker efter § 4, nr. 1, i bekendtggrelse nr. 1360 af 18.
december 2012 om fremstilling, indfgrsel og distribution af aktive stoffer til
fremstilling af laegemidler.

Til nr. 33

Af § 52 i lov om laegemidler fremgar det, at Leegemiddelstyrelsen kan fastszette regler
om laegemidlers kvalitet, herunder om kvaliteten af leegemidlers emballage, samt
kvaliteten af mellemprodukter, aktive stoffer og hjelpestoffer. Leegemiddelstyrelsen
kan fastsaette sadanne krav til kvaliteten af leegemidler i form af standarder i en
farmakopé el.lign.

Det foreslas med aendringen til § 52, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om
kvaliteten af laegemidler til bade mennesker og dyr, ligesom styrelsen kan fastsaette
sadanne krav i form af standarder i en farmakopé.

Veterinaerforordningen stiller krav til kvaliteten af veterinzerleegemidler med en
markedsfgringstilladelse, hvorfor regler, der udstedes efter bestemmelsen om
kvalitet af laegemidler, skal tage hensyn til forordningens umiddelbare virkning i
national ret. Veterinaerforordningen regulerer derimod ikke krav til kvaliteten af ikke-
markedsfgrte leegemidler til dyr eller til udarbejdelse af leegemiddelstandarder,
ligesom forordningen ikke regulerer indholdet eller udarbejdelsen af en farmakopé.
Der er saledes efter veterinaerforordningen plads til, at der i national ret kan
fastsaettes krav til kvalitet og udarbejdelse af standarder i en farmakopé, som ogsa
kan geelde for leegemidler til dyr.
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Zndringen er en konsekvens af aendringsforslaget til § 3, stk. 1, og medfgrer ingen
a@ndring i retstilstanden.

Til nr. 34

Efter den gaeldende lov om lzegemidler er sundhedsministeren bemyndiget til at
fastsaette en raekke regler af laegemiddelfaglig og teknisk karakter.

Det foreslas derfor med lovforslaget, at bemyndigelsen i § 55, stk. 1 og 2, § 67, stk. 4,
§$92a, § 92 b, stk. 3 0g 4, og § 99 flyttes fra sundhedsministeren til
Leegemiddelstyrelsen.

Med andringen vil Legemiddelstyrelsen kunne fastszette de administrative regler,
som sundhedsministeren fgrhen ville have bemyndigelse til. Med andringen vil
Legemiddelstyrelsen ikke kunne fastsaette yderligere regler end dem, som det
allerede er forudsat, at sundhedsministeren vil kunne fastsaette efter geeldende ret.
Der tilsigtes saledes ingen @&ndringer af den gaeldende retstilstand foruden, at
bemyndigelsen til at udstede en raekke tekniske bekendtggrelser overgar fra
sundhedsministeren til Leegemiddelstyrelsen.

Zndringen vil medfgre, at Leegemiddelstyrelsen fremover vil have det administrative
ansvar for bekendtggrelse nr. 1823 af 15. december 2015 om indberetning af
bivirkninger ved lzegemidler m.m., bekendtggrelsen nr. 1244 af 12. december 2005
om udlevering af leegemiddelprgver, bekendtggrelse nr. 897 af 23. juni 2016 om
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser, bekendtggrelse nr. 1234 af 12. december
2005 om forretningsordenen for Farmakopénavnet samt bekendtggrelse nr. 1214 af
1. oktober 2013 om forretningsordenen for Laegemiddelnaevnet.

Til nr. 35

Efter § 3, stk. 1, i lov om lzegemidler glder loven for leegemidler til mennesker og
dyr. Udgangspunktet er sdledes, at nar leegemidler naevnes i de omfattede
bestemmelser, omfatter det leegemidler godkendt til bade mennesker og dyr.

Med den foresldede andring af § 3, stk. 1, i lov om laegemidler andres
udgangspunktet, saledes at loven alene geelder for leegemidler til mennesker,
medmindre andet udtrykkeligt er naevnt. Se naermere i lovforslagets afsnit 2.1.1.

Det fglger af den foreslaede aendring til § 57, § 59, stk. 1, § 71, stk. 1, § 78, stk. 1, §
80, stk. 1 og § 81, stk. 2, at bestemmelserne ogsa fremadrettet skal geelde for
lzegemidler til mennesker og dyr.

Veterinaerforordningen giver pa visse omrader medlemsstaterne ret til at udforme
national lovgivning, ligesom der findes omrader, der ikke er naermere reguleret i
forordningen og giver medlemsstaterne et vist rum til at fastseette nationale regler.
Det findes derfor hensigtsmaessigt, at der skabes mulighed for, at specifikke
bestemmelser kan have retsvirkning ogsa for laegemidler til dyr, og der tilfgjes derfor
den forslaede bestemmelse i § 3, stk. 1, at loven endvidere omfatter laegemidler til
dyr i det omfang, dette udtrykkeligt fremgar.

Den foresldede aendring af § 57 giver Leegemiddelstyrelsen mulighed for at fastsaette
regler om og stille krav til l&egemidlers indleegsseddel, markning, emballage og
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pakningsstgrrelse. Sddanne krav kan stilles til indehaveren af
markedsfgringstilladelsen og andre personer eller virksomheder, der bringer et
leegemiddel pa markedet.

Veterinaerforordningen indeholder udtgmmende krav til maerkning af markedsfgrte
veterinaerleegemidler, hvorfor der ikke i national ret kan fastsattes supplerende
regler for disse. Veterinaerforordningen regulerer til gengeeld ikke krav til maerkning,
emballage mv. for magistrelle veterinzere laegemidler, hvorfor bestemmelsen
tilpasses til ogsa at geelde for laegemidler til dyr. Bekendtggrelse om
forbrugerpakninger af magistrelle lzegemidler udstedes efter bestemmelsen og
gaelder som fglge af @endringen uaendret for magistrelle leegemidler til bade
mennesker og dyr.

Den foresldede aendring af § 59, stk. 1, medfgrer som en konsekvensandring af den
foreslaede andring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at den
ogsa efter veterinaerforordningens ikrafttraeden skal geelde for laegemidler til dyr.
Bestemmelsen vedrgrer et omrade, hvor der i veterinaerforordningens artikel 14, stk.
3, er fastsat hjemmel til, at medlemsstaterne kan beslutte, at indleegssedlen til et
veterinaert leegemiddel kan ggres tilgengelig i papirform, elektronisk form eller begge
dele. Dermed er der hjemmel i veterinaerforordningen til, at medlemsstaterne kan
fastsaette nationale regler om, at en indlaegsseddel for bade mennesker og dyr skal
indsendes elektronisk til Laegemiddelstyrelsen.

Hermed fastholdes den hidtidige retstilstand i Danmark. Det vurderes afggrende for
dyrs sikkerhed og sundhed, at den til enhver tid geeldende indlaegsseddel altid er
tilgengelig i elektronisk format. Dette kan sikre hurtig opdatering af indlaegssedlens
indhold, hvorved dyrlaeger og dyreejere altid har nyeste information om lzegemidlet
tilgeengeligt.

Den foresldede aendring af § 77, stk. 1, medfgrer som en konsekvensaendring af den
foreslaede andring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at den
ogsa efter veterinaerforordningens ikrafttraeden skal gaelde for laegemidler til dyr.
Bestemmelsen vedrgrer et omrade, som ikke er naermere reguleret i
veterinaerforordningen, hvilket efterlader mulighed for, at den, der bringer et
apoteksforbeholdt lzegemiddel til mennesker og dyr pa markedet i Danmark, skal
anmelde apoteksindkgbsprisen og @ndringer heri pa det pageeldende legemiddel
opgjort pa pakningsniveau til Leegemiddelstyrelsen, senest 14 dage fgr, prisen skal
traede i kraft. Dette anmeldelseskrav gelder dog ikke laegemidler undtaget fra kravet
om markedsfgringstilladelse i medfgr § 11 i lov om laegemidler.

Med den foresldede andring fastholdes den hidtidige retstilstand.

Den foresladede andring af § 78, stk. 1, medfgrer som en konsekvensandring af den
foresldede aendring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at den
ogsa efter veterinaerforordningens ikrafttraeden skal gaelde for lzegemidler til dyr.
Bestemmelsen vedrgrer et omrade, som ikke er naermere reguleret i
veterinaerforordningen, hvilket efterlader mulighed for, at sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at den, der bringer et leegemiddel til mennesker og dyr, der er
undtaget fra apoteksforbehold, pa markedet i Danmark, skal anmelde til
Leegemiddelstyrelsen, hvilke pakningsstgrrelser leegemidlet markedsfgres i, herunder
anmelde enhver &ndring i sortimentet.
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Med den foresldede andring fastholdes den hidtidige retstilstand.

Den foreslaede andring af § 80 stk. 1, medfgrer som en konsekvensaendring af den
foresldede andring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at den
ogsa efter veterinarforordningens ikrafttraaden skal gaelde for laegemidler til dyr.
Bestemmelsen vedrgrer et omrade, som ikke er naermere reguleret i
veterinaerforordningen, hvilket efterlader mulighed for, at den, som bringer et
leegemiddel pa markedet i Danmark, efter anmodning fra Leegemiddelstyrelsen skal
oplyse, hvor stor en mangde af et givet leegemiddel til mennesker og dyr,
virksomheden vil kunne levere til markedet.

Med den foreslaede andring fastholdes den hidtidige retstilstand.

Den foresldede aendring af § 81, stk. 2, medfgrer som en konsekvensandring af den
foreslaede aendring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at den
ogsa efter veterinaerforordningens ikrafttraeden skal geelde for laegemidler til dyr.
Bestemmelsen vedrgrer et omrade, som ikke er naermere reguleret i
veterinaerforordningen, hvilket efterlader mulighed for, at Leegemiddelstyrelsen pa
baggrund af oplysninger modtaget efter § 80 stk. 1, kan undlade at underrette
apotekerne om forbrugerprisen pa et leegemiddel til mennesker og dyr.

Med den foresldede andring fastholdes den hidtidige retstilstand.
Til nr. 36

§ 59 a i lov om lsegemidler omhandler forfalskninger af leegemidler til mennesker. Stk.
1-3 er implementeringer af direktiv 2001/83 om laegemidler til mennesker.

Med lovforslaget tilpasses § 59 a som fglge af den foreslaede andring til § 3, stk. 1,
hvorefter loven som udgangspunkt kun skal geelde for mennesker. Bestemmelsen
&ndres, saledes at den ikke lzengere specifikt naevner mennesker.

Der er udelukkende tale om en konsekvensaendring og forslaget medfgrer ingen
2&ndringer i den hidtidige retstilstand.

Til nr. 37

Efter § 60 i lov om leegemidler ma forhandling af laegemidler til brugerne kun ske
gennem apoteker (apoteksforbehold). Leegemiddelstyrelsen kan, nar det er
sundhedsmaessigt forsvarligt, bestemme, at et ikke-receptpligtigt lsegemiddel,
herunder bestemte pakningsstgrrelser, leegemiddelformer eller styrker af
leegemidlet, kan forhandles til brugerne uden for apotekerne. Leegemiddelstyrelsen
kan fastseette regler om forhandling af ikke-receptpligtig medicin i publikumsrummet
bade pa og uden for apotekerne, herunder om hvilke laegemidler der kan veere i
selvvalg, og hvordan legemidlerne skal placeres. Laegemiddelstyrelsen kan fastszette
begraensninger i antallet af pakninger af et leegemiddel, der kan forhandles til én
bruger.

Leegemiddelstyrelsen kan fastszette regler om, at laegemidler, der ikke er omfattet af
apoteksforbeholdet, kun ma udleveres efter bestilling fra laeger, tandlaeger eller
dyrlaeger. Leegemiddelstyrelsen kan endvidere fastsaette regler om affattelse m.v. af

sadanne bestillinger og regler for udlevering af sddanne laegemidler. Side 41



Med lovforslaget foreslas det, at der indsaettes et nyt stk. 6 som en
konsekvensandring i medfgr af den foreslaede andring af § 3, stk. 1. £ndringen vil
sikre, at de danske bestemmelser om apoteksforbehold, laegemidler i handkeb fortsat
kan geelde for leegemidler til bade mennesker og dyr. Forslaget medfgrer ingen
2&ndringer i den hidtidige retstilstand.

Veterinzrforordningens artikel 34, stk. 1-3, fastslar, hvornar et laegemiddel til dyr
skal veere receptpligtigt, samtidig med at medlemsstaterne gives mulighed for i et vist
omfang at fastsaette nationale regler om receptpligt eller fritagelse for receptpligt for
leegemidler til dyr. Efter denne artikel kan den gaeldende retstilstand viderefgres i
Danmark efter stk. 5, hvorefter Leegemiddelstyrelsen kan fastszette regler om, at
legemidler til dyr, der ikke er omfattet af apoteksforbeholdet, kun ma udleveres
efter bestilling fra laeger, tandlaeger eller dyrleeger. Leegemiddelstyrelsen kan
endvidere fastszette regler om affattelse m.v. af sddanne bestillinger og regler for
udlevering af sddanne laegemidler til dyr. De naermere regler er fastsat i
bekendtggrelse nr. 196 af 12. marts 2020 om udleveringsbestemmelser for
handkgbslaegemidler.

Til nr. 38

§ 61, stk. 3, i lov om laegemidler foreskriver, at Laegemiddelstyrelsen fastsaetter regler
om affattelse af recepter m.v. og om udlevering og substitution m.v. af receptpligtige
lzegemidler og ikke-receptpligtige lsegemidler, der ordineres ved recept. Endvidere at
Leegemiddelstyrelsen fastszetter regler om udlevering af leegemidler i szerlige tilfeelde
uden sikkerhed for betaling.

Den foresldede aendring af § 61, stk. 3, er en konsekvensandring af den foreslaede
a&ndring til § 3, stk. 1, sa det specifikt fremgar af bestemmelsen, at den ogsa efter
veterinaerforordningens ikrafttraedelse skal gaelde for lzegemidler til dyr.

Med forslaget til @ndring af § 61, stk. 3, viderefgres den hidtidige retstilstand, hvor
Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om affattelse af recepter m.v. og om
udlevering om substitution m.v. af receptpligtige og ikke-receptpligtige laegemidler til
mennesker og dyr.

Til nr. 39

Det fglger af § 66, stk. 1, i lov om leegemidler, at der ikke ma reklameres over for
offentligheden for leegemidler, som er receptpligtige, uegnede til anvendelse uden at
patienten forinden har sggt laege med henblik pa diagnosticering eller overvagning af
behandlingen, og laegemidler som er omfattet af lov om euforiserende stoffer.

Det fremgar af § 66, stk. 2, at der ved offentligheden forstas enhver, der ikke er leege,
tandlaege, dyrlaege, farmaceut, sygeplejerske, veterinaersygeplejerske, farmakonom,
jordemoder, bioanalytiker, klinisk dizetist, radiograf, social- og sundhedsassistent eller
studerende inden for et af disse fag.

Det foreslas, at dyrleeger og veterinaersygeplejersker udgar af § 66, stk. 2, idet § 66,

stk. 1, fremover kun vil omfatte reklame for leegemidler til mennesker, jf.
lovforslagets § 3, stk. 1.
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Den foresldede aendring indebaerer, at der ikke ma reklameres for de i § 66, stk. 1,
nzvnte legemidler til mennesker over for dyrlaeger, veterinzersygeplejersker og
studerende inden for et af disse fag. Reklame for receptpligtige leegemidler til dyr vil
vaere reguleret i forordning nr. 2019/6 om veterinzarlagemidler.

Til nr. 40

Det fglger af § 68, stk. 1, i lov om leegemidler, at indehaveren af en
markedsfgringstilladelse skal opbevare et eksemplar af eller anden dokumentation
for al reklame for et leegemiddel, og at sundhedsministeren fastszetter regler om,
hvilke oplysninger der skal opbevares, herunder oplysninger om reklamens
malgruppe, indhold, anvendelse, udgivelsesform og distributionsmade. Materialet
skal opbevares i 2 ar, og materialet skal efter pabud stilles til radighed for
Leegemiddelstyrelsen, jf. § 68, stk. 2.

Det foreslas, at § 68, stk. 1, skal omfatte laeegemidler til bdde mennesker og dyr.

Det betyder, at de geldende regler viderefgres, saledes at pligten til at opbevare
reklamemateriale i en 2-arig periode og efter pabud stille det til radighed for
Legemiddelstyrelsen, fortsat gzelder for reklame for laegemidler til mennesker og
reklame for laegemidler til dyr.

Det betyder ogsa, at sundhedsministeren fortsat vil kunne fastsaette regler om, hvilke
oplysninger om en reklame der skal opbevares af indehaveren af
markedsfgringstilladelsen i perioden, og som efter pabud vil skulle stilles til radighed
for Leegemiddelstyrelsen sammen med reklamen. Det forventes, at der vil blive
fastsat regler om pligt til opbevaring af oplysninger om reklamer, og at geeldende
regler om pligt til opbevaring af oplysninger om reklamens malgruppe,
distributionsmade, oversigt over medier, hvor reklamen har vaeret vist, samt den
tidsperiode, hvor reklamen har vaeret anvendt, vil blive viderefgrt.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af lovforslaget § 3, stk. 1, hvorefter
lovens bestemmelser kun omfatter laegemidler til dyr, hvis det udtrykkeligt fremgar af
bestemmelsen.

Til nr. 41

Det fglger af § 68, stk. 3, i lov om lsegemidler at hvis en anden end indehaveren af
markedsfgringstilladelsen reklamerer for et laegemiddel, pahviler pligten til at
opbevare reklamemateriale og stille det til radighed for Laegemiddelstyrelsen i
henhold til § 68, stk. 1 og 2, den for reklamen ansvarlige.

Med lovforslaget foreslas det, at § 68, stk. 3, skal omfatte leegemidler til bade
mennesker og dyr.

Det betyder, at de geeldende regler viderefgres, saledes at andre end indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, som er ansvarlig for reklame for lzegemidler til mennesker
eller dyr, har pligt til at opbevare reklamemateriale i en 2-arig periode og efter pabud
at stille det til radighed for Laeegemiddelstyrelsen.

Det betyder ogsa, at sundhedsministeren fortsat vil kunne fastsaette regler om, hvilke
oplysninger om en reklame der skal opbevares af den ansvarlige for reklamen i
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perioden, og som efter pabud vil skulle stilles til radighed for Leegemiddelstyrelsen
sammen med reklamen. Det forventes, at der vil blive fastsat regler om pligt til
opbevaring af oplysninger om reklame, og at gaeldende regler om pligt til opbevaring
af oplysninger om reklamens malgruppe, distributionsmade, oversigt over medier,
hvor reklamen har veeret vist, samt den tidsperiode, hvor reklamen har vaeret
anvendt, vil blive viderefgrt.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af lovforslagets § 3, stk. 1, hvorefter
lovens bestemmelser kun omfatter laegemidler til dyr, hvis det udtrykkeligt fremgar af
bestemmelsen.

Til nr. 42

Det fglger af § 68, stk. 4, i lov om laegemidler, at Laegemiddelstyrelsen kan pdbyde
udlevering af alle ngdvendige oplysninger med henblik pa at kontrollere, at reklame
for leegemidler, rabatter og andre ydelser eller fremgangsmader, som kan have
tilsvarende virkning, er i overensstemmelse med bestemmelserne i kapitel 7 i lov om
leegemidler, herunder regler fastsat i medfgr af § 70, stk. 1.

Det foreslas, at der i § 68 indsaettes et nyt stk. 5, hvorefter Leegemiddelstyrelsen kan
pabyde udlevering af alle ngdvendige oplysninger med henblik pa at kontrollere, at
reklame for laegemidler til dyr, rabatter og andre ydelser eller fremgangsmader, som
kan have tilsvarende virkning, er i overensstemmelse med artikel 119-121 i
forordning nr. 2019/6 om veterinaerlaegemidler og bestemmelser i dette kapitel om
leegemidler til dyr, herunder regler fastsat i medfgr af § 70, stk. 1.

Det betyder, at Laegemiddelstyrelsen fortsat kan pabyde udlevering af alle
ngdvendige oplysninger med henblik pa at kontrollere, at reklame for leegemidler til
dyr, rabatter og andre ydelser eller foranstaltninger, der kan have tilsvarende
virkning, er i overensstemmelse med reglerne om reklame for leegemidler til dyr i
forordning nr. 2019/6 om veterinzerleegemidler og bestemmelser i kapitel 7 om
legemidler til dyr.

Forslaget er en konsekvensaendring som fglge af lovforslagets § 3, stk. 1, hvorefter
lovens bestemmelser kun omfatter laegemidler til dyr, hvis det udtrykkeligt fremgar af
bestemmelsen, samt det forhold, at reklame for lzegemidler til dyr, rabatter og andre
fremgangsmader, som kan have tilsvarende virkning, fremover er reguleret i artikel
119-121 i veterinaerforordningen og regler fastsat i medfgr af § 70, stk. 1, i lov om
leegemidler.

Til nr. 43

Det fglger af § 69, stk. 1, i lov om lsegemidler, at Leegemiddelstyrelsen kan kraeve, at
reklame, som er i strid med §§ 63-68 eller regler fastsat i medfgr af § 67, stk. 2, og §
70, stk. 1, bringes til ophgr.

Det foreslas, at der i § 69 indsaettes et nyt stk. 2, hvorefter Laegemiddelstyrelsen kan
kraeve, at reklame for laegemidler til dyr, som er i strid med artikel 119-121 i
forordning nr. 2019/6 om veterinaerlaegemidler eller med regler fastsat i medfgr af §
70, stk. 1, bringes til ophgr, og at det geeldende stk. 2 herefter bliver stk. 3.
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Det betyder, at de geeldende regler viderefgres, saledes at Leegemiddelstyrelsen kan
kraeve, at ulovlig reklame for laegemidler til dyr og ulovlige rabatter og andre
fremgangsmader, som kan have tilsvarende virkning, bringes til ophgr.

Forslaget er en konsekvensaendring som fglge af lovforslagets § 3, stk. 1, hvorefter
lovens bestemmelser kun omfatter laegemidler til dyr, hvis det udtrykkeligt fremgar af
bestemmelsen, samt det forhold, at reklame for lzegemidler til dyr, rabatter og andre
fremgangsmader, som kan have tilsvarende virkning, fremover er reguleret i artikel
119-121 i forordning nr. 2019/6 om veterinaerlaegemidler og regler fastsat i medfgr af
§ 70, stk. 1.

Til nr. 44

Det fglger af § 69, stk. 2, i lov om laegemidler at Leegemiddelstyrelsen kan krzeve, at
den ansvarlige for en ulovlig reklame offentliggar en afggrelse truffet efter § 69, stk.
1, eller en berigtigelse af reklamen. Leegemiddelstyrelsen kan bestemme
offentligggrelsens form og indhold, herunder hvor den skal finde sted.

Det foreslas, at der i § 69, stk. 2, der bliver stk. 3, indsaettes en henvisning til § 69, stk.
2.

Det betyder, at de geldende regler viderefgres, saledes at Leegemiddelstyrelsen kan
kraeve, at ansvarlige for en ulovlig reklame for leegemidler til dyr offentligggr en
afggrelse fra Laegemiddelstyrelsen herom eller en berigtigelse af reklamen. Endvidere
kan Leegemiddelstyrelsen fortsat bestemme offentligggrelsens form og indhold,
herunder hvor den skal finde sted.

Den foreslaede a&ndring er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 43, hvorved der i §
69 indsaettes et nyt stk. 2, og det gaeldende stk. 2 herefter bliver stk. 3.

Til nr. 45

Det folger af § 70, stk. 1, i lov om laegemidler, at sundhedsministeren kan fastsaette
nzermere regler om reklame for lzegemidler, rabatter og andre ydelser eller
fremgangsmader, som kan have en tilsvarende virkning.

Med lovforslaget forslas det, at § 70, stk. 1, skal omfatte laegemidler til bade
mennesker og dyr.

Det betyder, at de geeldende regler viderefgres, saledes at sundhedsministeren
fortsat kan fastsaette naeermere regler om reklame for laegemidler til mennesker eller
leegemidler til dyr, rabatter og andre ydelser eller fremgangsmader, som kan have en
tilsvarende virkning. Det forventes, at de gaeldende regler om reklame for lzegemidler
til mennesker i bekendtggrelse nr. 849 af 29. april 2021 og bekendtggrelse nr. 1244 af
12. december 2005 om udlevering af leegemiddelprgver vil blive viderefgrt. For
lzegemidler til dyr forventes der at blive fastsat regler om opbevaring af
reklamemateriale, gkonomiske fordele og rabatter i en ny bekendtggrelse om
reklame for laegemidler til dyr.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af lovforslagets § 3, stk. 1, hvorefter
lovens bestemmelser kun omfatter laegemidler til dyr, hvis det udtrykkeligt fremgar af
bestemmelsen.
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Til nr. 46

Det fglger af § 70, stk. 2, i lov om laegemidler at sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at Laegemiddelstyrelsen pa begaering fra virksomheder skal afgive
udtalelse om sit syn pa lovligheden af patankte reklameforanstaltninger.

Det foreslas, at § 70, stk. 2, skal gaelde for savel reklamer for laegemidler til
mennesker som til dyr.

Det betyder, at de geeldende regler viderefgres, saledes at sundhedsministeren
fortsat kan fastseette regler om, at Leegemiddelstyrelsen pa begeering fra
virksomheder skal afgive sit syn pa lovligheden af pataenkte reklamer for laegemidler
til mennesker eller dyr.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af lovforslagets § 3, stk. 1, hvorefter
lovens bestemmelser kun omfatter laegemidler til dyr, hvis det udtrykkeligt fremgar af
bestemmelsen.

Til nr. 47

De foreslaede aendringer af § 71 a og § 71 b medfgrer som en konsekvensandring af
den foreslaede sendring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at
den ogsa efter veterinaerforordningens ikrafttreeden skal gaelde for leegemidler til dyr.
Med forslaget til @ndringen af § 71 a viderefgres den hidtidige retstilstand i
Danmark, hvor der er forbud imod at udbetale bonus eller yde anden gkonomisk
fordel til brugeren af leegemidlet med undtagelse af apoteksforbeholdte legemidler
til sygehuse, hvor der ma udbetales bonus til sygehusejeren. Med forslaget til
@ndringen af § 71 b viderefgres den hidtidige retstilstand i Danmark, hvor det er
tilladt for indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1, at yde
omkostningsbegrundede rabatter til apoteker.

Til nr. 48

Efter § 72, stk. 1, i lov om laegemidler skal Leegemiddelstyrelsen offentligggre en
rekke naermere bestemte oplysninger som f.eks. afggrelser om udstedelse og
tilbagekaldelse af markedsfgringstilladelser, vilkar og produktresumeer.

Veterinaerforordningen regulerer nu, i hvilke tilfaelde Laegemiddelstyrelsen skal
offentligggre afggrelser mv. relateret til leegemidler til dyr, hvorfor der ikke kan veere
en tilsvarende bestemmelse i lov om laegemidler.

Efter aendring af lovens § 3, stk. 1, vil § 72, stk. 1, ikke laengere gaelde for dyr i sin
nuvarende form. Bestemmelsen foreslas sendret, saledes at den ikke leengere
specifikt naevner mennesker.

Til nr. 49

Efter § 72, stk. 3 skal Leegemiddelstyrelsen orientere offentligheden, nar szerlige
sundhedsmaessige forhold i gvrigt ggr det ngdvendigt. Laeegemiddelstyrelsen kan i den
forbindelse offentligggre navnet pa den juridiske eller fysiske person, der har begaet
en lovovertraedelse.
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Der findes ikke nogen tilsvarende regulering i veterinaerforordningen.

Da bestemmelsen i § 72, stk. 3, er relevant for laegemidler bade til mennesker og dyr,
foreslas det med aendringen, at den hidtidige retstilstand bevares, saledes at
Leegemiddelstyrelsen fortsat kan orientere offentligheden om sundhedsmaessige
forhold i relation til laegemidler til dyr. Det foreslas derfor, at det af bestemmelsen
udtrykkeligt fremgar, at bestemmelsen gaelder for leegemidler bade til mennesker og
dyr.

Tilpasningen er ngdvendig som fglge af den foreslaede aendring til § 3, stk. 1,
hvorefter lovens bestemmelser kun gzlder for legemidler til dyr, i det omfang det
udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Til nr. 50

Efter § 73, stk. 1, kan Leegemiddelstyrelsen informere om lsegemidler og om
hensigtsmaessig brug af leegemidler.

Det foreslas med andringen til § 73, stk. 1, at retstilstanden bevares, da
bestemmelsen fortsat er relevant for laegemidler bade til mennesker og dyr.

Herved kan Leegemiddelstyrelsen fortsat orientere om laegemidler og om
hensigtsmaessig brug af leegemidler til dyr. Det foreslas derfor, at det af
bestemmelsen udtrykkeligt fremgar, at bestemmelsen geaelder for laegemidler bade til
mennesker og dyr.

Tilpasningen er ngdvendig som fglge af den foreslaede aendring i § 3, hvorefter
lovens bestemmelser kun gzelder for laegemidler til dyr, i det omfang det udtrykkeligt
fremgar af bestemmelserne.

Til nr. 51

Efter § 77, stk. 1, i lov om laegemidler skal den, der bringer et apoteksforbeholdt
legemiddel pad markedet i Danmark, til Leegemiddelstyrelsen anmelde
apoteksindkgbsprisen og sendringer heri pa det pagaeldende leegemiddel opgjort pa
pakningsniveau senest 14 dage, f@r prisen skal treede i kraft. Efter stk. 2 kan
sundhedsministeren fastsaette regler om anmeldelse efter stk. 1, herunder om en
mindstegraense for @&ndringer af apoteksindkgbspriser for laagemidler til mennesker
og formkrav for anmeldelse, herunder at anmeldelse skal ske elektronisk.

Den foreslaede aendring af § 77, stk. 2, er en konsekvensandring som fglge af den
foreslaede andring til § 3, stk. 1, hvorefter det fremgar specifikt af bestemmelsen, at

den ogsa efter veterinaerforordningens ikrafttreeden skal gaelde for laegemidler til dyr.

Bestemmelsen vedrgrer et omrade, som ikke er naermere reguleret i
veterinaerforordningen, hvilket efterlader mulighed for, at sundhedsministeren kan
fastseette naermere regler om anmeldelse efter § 77, stk. 1, herunder om en
mindstegraense for @&ndringer af apoteksindkgbspriser for laegemidler til mennesker
og dyr og formkrav for anmeldelse, herunder at anmeldelse skal ske elektronisk.

Ind til nu har der som eksempel pa anmeldelses af en mindstegraense for andringer
af apoteksindkgbsprisen kun vaeret naevnt laegemidler til mennesker. Dette kan,
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seerligt med &ndringen af lovens § 3, stk. 1, hvorefter loven som udgangspunkt kun
skal galde for mennesker, give anledning til tvivl om, hvorvidt denne bemyndigelse
ogsa omfatter en @&ndring af apoteksindkgbsprisen for leegemidler til dyr. For at
undga tvivl herom praciseres eksemplet, sdledes at det klart fremgar, at eksemplet
bade omhandler legemidler til mennesker og dyr.

Med den foresldede andring fastholdes den hidtidige retstilstand.
Til nr. 52 og 53

Af § 83, stk. 1, fremgar det, at hver enkelt l&egemiddelpakning skal vaere forsynet med
et entydigt varenummer. Varenummeret tildeles af Leegemiddelstyrelsen efter
anmodning fra den, der bringer legemidlet pa markedet. Af § 83, stk. 2, fremgar det,
at Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette naermere regler om varenumre til
lzegemiddelpakninger, herunder at inderpakninger hidrgrende fra laegemidler til dyr
skal vaere forsynet med seerskilt varenummer, at ibrugtagning af et tildelt
varenummer skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen, og at visse laegemiddelgrupper
undtages fra kravet i stk. 1.

Af geeldende ret i § 3, stk. 1, i lov om lzegemidler fremgar det, at lov om laegemidler
finder anvendelse for leegemidler til mennesker og dyr efter lovens § 3, stk. 1, og
udgangspunktet er saledes, at nar laegemidler naevnes i de omfattede bestemmelser,
omfatter det leegemidler godkendt til bade mennesker og dyr.

Med den foresldede andring af § 3, stk. 1, i lov om laegemidler sendres
udgangspunktet, saledes at loven alene gaelder for leegemidler til mennesker
medmindre andet udtrykkeligt er naevnt. Se neermere i lovforslagets afsnit 2.1.1.

Med de foresldede andringer til § 83, stk. 1 og 2, forslas det, at bestemmelserne skal
geelde for bade til mennesker og dyr.

De foreslaede aendringer af § 83, stk. 1 og 2, medfgrer som en konsekvensandring af
den foreslaede andring til § 3, stk. 1, at det specifikt fremgar af bestemmelsen, at
den ogsa efter veterinaerforordningens ikrafttreeden skal gaelde for leegemidler til dyr.
Bestemmelsen vedrgrer et omrade, hvor der i veterinaerforordningens artikel 10, stk.
3, og artikel 11, stk. 2, fastslas, at en medlemsstat kan beslutte, at der skal pafgres en
identifikationskode pa den indre og ydre emballage til et veterinaerleegemiddel, der
gores tilgeengeligt pa medlemsstatens omrade. | Danmark er identifikationskoden et
6-cifret varenummer, som er pafgrt et lsegemiddels emballage. Med forslaget
anvendes dermed hjemlen i veterinaerforordningens artikel 10, stk. 3, og artikel 11,
stk. 2, til at viderefgre den hidtidige retstilstand i Danmark, hvorved varenummer er
pakraevet anfgrt pa laegemiddelpakninger til bade dyr og mennesker. De naermere
regler om varenumre er fastsat i bekendtggrelse om varenumre til leegemidler til
mennesker og dyr.

Til nr. 54 og 55

Efter § 88 0g § 92 b i lov om leegemidler gelder der en raekke krav til kliniske forsgg
med laeegemidler til bAde mennesker og dyr. Kravene omfatter det grundleeggende
princip om, at kliniske forsgg med laegemidler pa mennesker eller dyr ikke ma udfgres
uden en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen samt en reekke andre krav, der har til
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formal at sikre, at der tilvejebringes vigtig viden om laegemidlet, uden at sikkerheden
saettes over styr.

Veterinzarforordningen regulerer til en vis grad kliniske forsgg med laegemidler pa
dyr, men kun i det omfang forsggene skal bruges til at tilvejebringe data, som skal
bruges i en ansggning om en markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til dyr.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at veterinaerforordningen ikke udtgmmende
regulerer kliniske forsgg med laegemidler pa dyr, og at der derfor er behov for bevare
en national regulering ved siden af, som kan besta at de fleste af de gaeldende regler i
lov om lzegemidler i dag.

Med forslaget til § 88, stk. 1, preeciseres det, at kravet om tilladelse til at udfgre et
klinisk forsgg med lsegemidler ogsa gaelder for kliniske forsgg med laagemidler til dyr.

Tilpasningen er ngdvendig som fglge af den foreslaede aendring til § 3, stk. 1,
hvorefter lovens bestemmelser kun gzelder for laegemidler til dyr i det omfang, det
udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Ligeledes fastslar den foresldede nye bestemmelse i § 55, stk. 9, at de bestemmelser i
§ 88, der i dag geelder for leegemidler til dyr, fortsat finder anvendelse for kliniske
forspg med legemidler til dyr.

Forslaget medfgrer ingen @&ndringer i retstilstanden.
Til nr. 56

Det fglger af § 89, stk. 1, i lov om laegemidler, at nar et forsgg er pabegyndt, kan
sponsor kun &ndre i forsggsprotokollen efter regler fastsat af sundhedsministeren.

§ 89, stk. 2, fastsaetter en raekke forpligtelser for sponsor til inden for naermere
angivne frister at underrette Laegemiddelstyrelsen om bivirkninger samt om forsggets
afslutning.

Efter stk. 3 og 4 fastsaetter sundhedsministeren naermere regler om
underretningerne efter stk. 2.

De naevnte regler fremgar ikke af veterinarforordningen, og det er
Sundhedsministeriets vurdering, at reglerne er med til at sikre forsggenes sikkerhed
og palidelighed og derfor bgr bevares.

Det foreslas derfor at indsaette et nyt stk. 6 i § 89, som skal sikre, at bestemmelserne i
§ 89, stk. 1, 2, 3, 4 og 5, fortsat finder anvendelse for kliniske forsgg med laegemidler
til dyr. Tilpasningen er ngdvendig som fglge af den foreslaede andring til § 3, stk. 1,
hvorefter lovens bestemmelser kun gaelder for laegemidler til dyr, i det omfang det
udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Forslaget medfgrer ingen andringer i retstilstanden.

Til nr. 57
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Efter § 90, stk. 1, i lov om laegemidler kan Laegemiddelstyrelsen over for sponsor og
investigator stille vilkar for forsgg. § 90, stk. 2-4, indeholder en raekke bestemmelser,
der er ngdvendige for, at Leegemiddelstyrelsen kan gennemfgre kontrol med
forsggene, herunder kraeve udlevering af oplysninger, der er ngdvendige for
kontrollen, samt uden retskendelse kunne fa adgang til steder, der er bergrt af
forspgets gennemfgrelse med henblik pa kontrol.

Efter § 90, stk. 8, sikres det, at Leegemiddelstyrelsen kan kraeve et forsgg andret eller
midlertidigt standset, eller at styrelsen kan forbyde forsgget, samt at
sundhedsministeren fastsaetter naermere regler herom.

Disse regler findes ikke i veterinzrforordningen, og det er Sundhedsministeriets
vurdering, at den hidtidige retstilstand bgr bevares.

Med den foresldede nye bestemmelse i § 90, stk. 10, sikres det, at § 90, stk. 1-4 samt
stk. 8, fortsat finder anvendelse for kliniske forsgg med laegemidler til dyr.

Tilpasningen er ngdvendig som fglge af den foreslaede andring til § 3, stk. 1,
hvorefter lovens bestemmelser kun gaelder for laegemidler til dyr, i det omfang det
udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Forslaget medfgrer ingen andringer i retstilstanden.
Til nr. 58

Det fremgar af § 91, stk. 2, i lov om lsegemidler, at Leegemiddelstyrelsen kan
videregive relevante oplysninger om kliniske forsgg til Det Europeeiske
Laegemiddelagentur, EU-Kommissionen, leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-
lande og den bergrte videnskabsetiske komité. Sundhedsministeren fastsaetter
naermere regler herom.

Der findes ikke tilsvarende regler i veterinaerforordningen, og det er
Sundhedsministeriets vurdering, at den hidtidige retstilstand bgr bevares.

Med lovforslaget foreslas det derfor at indszette et nyt stk. 3 i § 91, som sikrer, at
Leegemiddelstyrelsen fortsat kan dele relevante oplysninger om kliniske forsgg med
dyr med Det Europeiske Leegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande.

Tilpasningen er ngdvendig som fglge af den foreslaede andring til § 3, stk. 1,
hvorefter lovens bestemmelser kun gaelder for laegemidler til dyr i det omfang, det
udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Forslaget medfgrer ingen andringer i retstilstanden.

Til nr. 59

Det fglger af § 92, stk. 1, i lov om leegemidler, at laegemidler til kliniske forsgg skal

overholde geldende standarder for god fremstillingspraksis. Overholdelse heraf er
omfattet af Leegemiddelstyrelsens kontrol af kliniske forsgg i medfer af § 90, stk. 2.
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Leegemiddelstyrelsen kan efter § 92, stk. 2, efter begrundet anmodning videregive
oplysninger fra kontrollen efter § 90, stk. 2, til Det Europaeiske Laegemiddelagentur,
leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande og den bergrte videnskabsetiske
komité. Leegemiddelstyrelsen kan endvidere efter § 92, stk. 3, fastsaette naermere
regler om fremstilling, import, maerkning og distribution af samt kontrol med
legemidler til kliniske forsgg.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at de naavnte regler ogsa fortsat bgr gaelde
for leegemidler til dyr. Det foreslas derfor, at der indszettes et nyt stk. 4i § 92, som
sikrer, at den hidtidige retstilstand kan viderefgres.

Tilpasningen er ngdvendig som fglge af den foreslaede zendring til § 3, stk. 1,
hvorefter lovens bestemmelser kun gzelder for laegemidler til dyr i det omfang, det
udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Forslaget medfgrer ingen @ndringer i retstilstanden.
Til nr. 60

Efter § 92 i lov om leegemidler a kan sundhedsministeren fastsaette regler om
formkrav til ansggninger og underretninger om kliniske forsgg i lov om lsegemidler,
herunder at ansggning eller underretning skal ske elektronisk. Veterinzrforordningen
er ikke til hinder for sddanne formkrav til kommunikationen.

Det foreslas med lovforslaget, at ordlyden af § 92 a praeciseres, saledes at
bestemmelsen udtrykkeligt geelder for bade leegemidler til mennesker og dyr.

Forslaget har til formal at sikre, at der fortsat vil kunne stilles formkrav til
ansggninger og underretninger i forbindelse med kliniske forsgg med lzegemidler til
dyr. Tilpasningen er ngdvendig som fglge af den foreslaede sendring til § 3, stk. 1,
hvorefter lovens bestemmelser kun gzelder for laegemidler til dyr i det omfang, det
udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Forslaget medfgrer ingen aendringer i retstilstanden.
Til nr. 61 og 62

Ifglge lovbemaerkningerne til lov om laegemidler viderefgrer § 93, stk. 1, med enkelte
undtagelser den tidligere lovs § 10 a, stk. 1, der blev indfgrt med henblik pa at
implementere artikel 1, stk. 5, i direktiv 81/851/E@F om indbyrdes tilnaermelse af
medlemsstaternes lovgivning om veterinaermedicinske praparater, som senere
erstattet af direktiv 2001/82/EF om veterinzerlaegemidler.

Bestemmelsen blev indfgrt med henblik pa dels at fijerne den generelle mulighed for
dyrlaeger til at fa adgang til at handtere visse stoffer, der kan anvendes som et
leegemiddel til dyr, og dels at give dispensationsadgang, idet der kan vaere behov for
at tillade stoffernes anvendelse til dyr. Det gzelder fx i forbindelse med kunstig
insemination af svin.

Den eksisterende bestemmelse har til formal at ggre det muligt at spore stoffer, der
kan anvendes som leegemidler til dyr, og som frembyder stofskiftestimulerende,
antiinfektigse, antiparasitaere, antiinflammatoriske, hormonale eller psykotrope

Side 51



egenskaber. En ulovlig anvendelse af stoffer med de ovennavnte farmakologiske
egenskaber indebaerer gget risiko for restkoncentrationer af stofferne i
levnedsmidler, da stoffernes kvalitet og udskillelsesprofil er ukendt, ligesom stofferne
anvendes uden anvisning om dosering og tilbageholdelsestid.

Af lovbemarkningerne til § 93 fremgar det yderligere, at en effektiv kontrol af de
omhandlede stoffer ngdvendigggr, at man kan fglge handelsveje for stoffer og
produkter med de pagaeldende egenskaber gennem et registreringssystem, der
omfatter sdvel virksomheder som apoteker.

Virksomheder og apoteker er forpligtet til at indgive anmeldelse til
Laegemiddelstyrelsen, safremt de handterer, besidder eller rader over stoffer med de
omhandlede egenskaber. Det er en forudsaetning for lovligt at kunne handtere,
besidde eller rade over stofferne, at virksomheden eller apoteket har modtaget
Leegemiddelstyrelsens kvittering for anmeldelsen. Det er uden betydning for
bestemmelsens anvendelse, om stoffet faktisk anvendes som lzegemiddel. Det
afggrende er, at stoffet har de omhandlede farmakologiske egenskaber.
Anmeldelsespligten omfatter ogsa virksomheder, der har Leegemiddelstyrelsens
tilladelse til at handtere lzegemidler og mellemprodukter efter forslagets § 39, stk. 1
og 2, da tilladelsen ikke direkte omfatter virksomhedens handtering af sadanne
stoffer, der har karakter af ravarer.

Begrebet opsplitte blev ved seneste @ndring til bestemmelsen tilfgjet listen over
aktiviteter, der forudsaetter, at de bergrte virksomheder og apoteker indgiver
anmeldelse herom til Leegemiddelstyrelsen. Z£ndringen blev indfgrt med henblik pa at
sikre st@rst mulig overensstemmelse mellem de typer af aktiviteter, som er omfattet
af henholdsvis forslagets § 93, stk. 1, og § 39, stk. 1 og 2.

Bestemmelsen i § 93, stk. 2, sikrer, at ikke alene stoffer (ravarer) i ren form, men ogsa
blandingsprodukter, fortyndinger mv., hvori ét eller flere af de omhandlede stoffer
indgar som en bestanddel, bliver omfattet af reguleringen.

Den geldende § 93, stk. 3, regulerer privatpersoners handtering af de pa geldende
stoffer. Ved privatpersoner forstas forbrugere, hvilket i denne sammenhaeng primaert
er landmaend, der har dyrehold pa deres bedrifter.

Privatpersoner ma efter de gaeldende regler ikke erhverve, besidde eller rade over de
pageldende stoffer, medmindre stoffet er indkgbt gennem en virksomhed, der har
indgivet anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen og har modtaget kvittering herfor. Privat
import af stoffer med de omhandlende egenskaber er ikke lovligt. Det er desuden
forbudt at indgive eller anvende stofferne til dyr samt overdrage eller videreszlge
stofferne.

Efter den tidligere lov om laegemidler § 10 a, stk. 3, kunne Laegemiddelstyrelsen dog i
seerlige tilfaelde give tilladelse til, at stofferne overdrages eller videreszlges. Denne
dispensationsadgang blev med andringen udvidet, sa det blev muligt for
Legemiddelstyrelsen at tillade, at stofferne anvendes eller indgives til dyr.

Formalet med denne udvidelse var at kunne tillade landmand mv., der har dyrehold
pa deres bedrifter, at indgive saed tilsat stoffer omfattet af § 93, stk. 1, til dyrene.
Baggrunden herfor var, var landmandene efter anden lovgivning har pligt til at
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tilsette antibiotika til den faerdigfortyndede saed for at undga mikrobiel vaekst. Der er
tale om en anvendelse til ikke-laegemiddelformal.

Den geldende § 93, stk. 4, indeholder hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette regler om udlevering og forhandling af de stoffer og produkter, der er
omfattet af § 93, stk. 1. Leegemiddelstyrelsen kan endvidere fastsaette regler om
rekvisitionens affattelse og indhold samt om private personers pligt til at opbevare
genpart af rekvisitionen. Disse regler er som ovenfor naevnt fastsat i bekendtggrelse
nr. 1226 af 7. december 2005 om omgang m.v. med visse stoffer og produkter, hvis
indhold kan anvendes som laegemidler til dyr.

Med den foreslaede andring nyaffattes den eksisterende § 93 om registrering af
aktiviteter af visse stoffer.

Det foreslas med § 93, stk. 1, at engrosforhandling af stoffer, der har anabolske,
antimikrobielle, antiparasitzere, antiinflammatoriske, hormonale, euforiserende eller
psykotrope egenskaber, og som kan anvendes til dyr, kun ma finde sted med en
tilladelse efter § 39, stk. 1, til engrosforhandling af lsegemidler. Dette skyldes, at
stoffer, der har anabolske, antimikrobielle, antiparasitaere, antiinflammatoriske,
hormonale, euforiserende eller psykotrope egenskaber, og som kan anvendes til dyr,
omfattes af veterinaerforordningens kapitel VII, jf. artikel 2 stk. 6, litra b. Kapitel VII
indeholder regler om engrosforhandling, detailsalg, anvendelse og reklame.
Konsekvensen af, at veterinarforordningens regler om engrosforhandling finder
anvendelse pa de naevnte stoffer, er, at engrosforhandling af dem betinges af en
tilladelse.

Legemiddelstyrelsen udsteder tilladelse til engrosforhandling af laegemidler efter §
39, og det foreslas i bestemmelsen, at der udstedes samme type tilladelse til
engrosforhandling af de naevnte stoffer.

Det foreslas at § 93, stk. 2, viderefgres i uaendret form og sikrer, at ikke alene stoffer
(ravarer) i ren form, men ogsa blandingsprodukter, fortyndinger mv., hvori ét eller
flere af de omhandlede stoffer indgar som en bestanddel, bliver omfattet af
reguleringen.

Det foreslas med den nye § 93, stk. 3, at virksomheder, som gnsker at detailforhandle
stoffer og produkter omfattet af stk. 1 og 2 til brugere, udelukkende ma levere stoffet
eller produktet, safremt det er erhvervet gennem en virksomhed med tilladelse til
engrosforhandling af lsegemidler. Detailforhandling af de naevnte stoffer er ogsa
omfattet af veterinaerforordningen, men den naermere regulering heraf er overladt til
national ret. Som fglge heraf foreslas det, at detailforhandling af de naevnte stoffer
kan finde sted uden en tilladelse eller registrering, sa lenge stofferne eller
produkterne omfattet af stk. 1 og 2, erhverves fra en virksomhed med en tilladelse til
engrosforhandling af leegemidler efter § 39.

Detailforhandling af visse stoffer har tidligere vaeret betinget af en registrering hos
Leegemiddelstyrelsen. Leegemiddelstyrelsen oplyser dog, at de ikke har oplevet nogen
problemer eller uhensigtsmaessigheder i detailleddet, som ngdvendigggr en fortsat
registrering og kontrol af forhandlerne af visse stoffer til brugerne.

Det foreslas med § 93, stk. 4, at stoffer og produkter med de i stk. 1 naevnte
egenskaber, som ikke klassificeres som leegemidler, ikke ma indgives dyr, anvendes
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pa dyr eller besiddes med henblik pa samme, medmindre Leegemiddelstyrelsen
undtagelsesvist har givet tilladelse hertil. Hensynene bag bestemmelsen er de
samme, som ligger bag de eksisterende bestemmelser, og Leegemiddelstyren kan
med hjemmel i bestemmelsen dispensere fra forbuddet. Laegemiddelstyrelsen vil
derfor fortsat have mulighed for at tillade, at stofferne anvendes eller indgives til dyr,
herunder fortsat kunne tillade landmand mv., der har dyrehold pa deres bedrifter, at
indgive saed tilsat stoffer omfattet af § 93, stk. 1, til dyrene. Baggrunden herfor er, at
landmaendene efter anden lovgivning har pligt til at tilseette antibiotika til den
feerdigfortyndede sad for at undga mikrobiel vaekst. Der er tale om en anvendelse til
ikke-leegemiddelformal.

Veterinaerforordningen har ikke viderefgrt den model for en registreringsordning, der
geelder efter det veterinaere laegemiddeldirektiv (2001/82/EF). Det eneste krav er
efter veterinaerforordningens artikel 2, stk. 6, litra a, hvorefter forordningens artikel
VIl om bl.a. krav til engrosforhandlertilladelse finder anvendelse. P4 den baggrund
foreslas det, at registreringsordningen udgar.

Erfaringen med registreringsordningen har i gvrigt vist, at ordningen ikke i sig selv
forer til bedre kontrol med stofferne, eller at den forhindrer den ulovlige anvendelse
af dem i dyr. Erfaringsmaessigt har det kun veeret i forbindelse med
Fgdevarestyrelsens almindelige kontrol med dyrehold, at der er blevet konstateret
tilfelde, hvor ulovlige antibiotiske stoffer er blevet importeret og indgivet
fedevareproducerende dyr. Med andringen er det fortsat muligt at straffe sddanne
overtraedelser.

Det foreslas med § 93, stk. 5, at besiddelse af stoffer naevnt i stk. 1 forbydes, hvis de
er anskaffet i strid med stk. 1-3 eller anskaffet fra en detailforhandler uden for
Danmark. Et forbud mod besiddelse af stoffer, hvor deres oprindelse ikke kan spores
tilbage til engrosforhandlere med tilladelse, anses som ngdvendigt for, at
Fpdevarestyrelsen har mulighed for at sikre en effektiv retshandhavelse ved deres
kontrol af dyrehold m.v. Gennem arene har Fgdevarestyrelsen haft enkelte sager
med besatningsejeres ulovlige anvendelse af antibiotika i pulverform, hvor disse
regler har veeret ngdvendige for at sikre relevant sanktionering.

Det foreslas med § 93, stk. 6, at forbuddet i stk. 4 ikke geelder, safremt stofferne
indgives eller anvendes pa dyr omfattet af og i overensstemmelse med lov om
dyreforsgg. Veterinaerforordningen finder ikke anvendelse for leegemidler, som
anvendes til forsgg eller udvikling. Derfor kan der nationalt fastszettes regler herom.
Tilsvarende er der et behov for at anvende de omhandlede stoffer til eller pa
forspgsdyr i forbindelse med forskning og udvikling herunder af nye laegemidler,
hvorfor brugen af visse stoffer til de formal undtages bestemmelsen i
overensstemmelse med lov om dyreforsgg.

Overskriften fgr § 93 foreslas @ndret som konsekvens af den nye foreslaede § 93.

Til nr. 63

Med veterinarforordningen og den foresldede andring af § 93 bortfalder
registreringsordningen for visse stoffer, som blevimplementeret i lov om leegemidler

som fglge af direktivet for veterinaerleegemidler.

Det foreslas derfor, at §§ 94 og 95 ophaeves som fglge af veterinaerforordningen.
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Veterinzrforordningen stiller ikke krav om en registrering. | stedet fremgar det, at
veterinaerforordningens kapitel VIl finder anvendelse for stoffer, der har anabolske,
antimikrobielle, antiparasitzere, antiinflammatoriske, hormonale, euforiserende eller
psykotrope egenskaber, og som kan anvendes til dyr.

§§ 94 og 95 ophaeves som konsekvens af de &endrede krav til de omhandlede stoffer.
Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til § 93.

Til nr. 64

Det fremgar af § 96, stk. 1, i lov om leegemidler, at Leegemiddelstyrelsen kan radfgre
sig med Laegemiddelnaevnet i sager om legemidler, herunder sager om
markedsfgringstilladelser, bivirkninger og kliniske forsgg med laegemidler.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at den navnte regel kan og bgr bevares ved
siden af veterinarforordningen.

Det foreslas derfor, at ordlyden af § 96, stk. 1, praeciseres, saledes at det udtrykkeligt
fremgar af bestemmelsen, at Laegemiddelstyrelsen kan radfgre sig bade i sager om
legemidler til mennesker og dyr.

Bestemmelsen tilpasses som fglge af den foreslaede a&ndring til § 3, stk. 1, hvorefter
loven som udgangspunkt kun skal gaelde for mennesker. Bestemmelsen a&ndres,
sdledes at den ikke laengere specifikt naevner mennesker. Der er tale om en
konsekvensandring.

Forslaget medfgrer ingen andringer i retstilstanden.
Til nr. 65

En meget vaesentlig del af kommunikationen mellem Leegemiddelstyrelsen og
ansggere om markedsfgringstilladelse eller indehavere af markedsfgringstilladelser
foregar i dag elektronisk, bade for sa vidt angar laegemidler til mennesker og
lzegemidler til dyr. Dette er med til at sikre hurtigere sagsbehandlingsprocesser og en
smidigere kommunikation mellem Laegemiddelstyrelsen og de relevante parter. Det
findes derfor hensigtsmaessigt, at der fortsat skal kunne stilles formkrav om
elektronisk kommunikation i relation til leegemidler til dyr, efter at laegemidler til dyr
reguleres i veterinaerforordningen.

§ 102 a, stk. 1, i lov om laegemidler giver sdledes sundhedsministeren adgang til at
fastsaette regler om, at ansggninger, anmeldelser, underretninger m.v., som efter
denne lov eller bestemmelser udfzaerdiget i medfgr heraf indgives til
Leegemiddelstyrelsen, skal indgives ved anvendelse af den digitale Igsning, som
Leegemiddelstyrelsen anviser (digital selvbetjening), og at kommunikation til og fra
Laegemiddelstyrelsen i den forbindelse skal forega digitalt.

Derfor foreslas det, at § 102 q, stk. 1, przeciseres, saledes at formkrav om elektronisk
kommunikation kan fastszettes for leegemidler til bade mennesker og dyr.
Preeciseringen er ngdvendig som fglge af den foresldede aendring til § 3, stk. 1,
hvorefter lovens bestemmelser kun gzelder for laegemidler til dyr, i det omfang det
udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.
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Forslaget medfgrer ingen aendringer i retstilstanden.
Til nr. 66

Veterinaerforordningens artikel 2, stk. 8, fastsaetter, at medlemsstaterne fortsat kan
opkraeve gebyrer for deres aktiviteter i relation til forordningen.

Med tilpasningen til § 103, stk. 1, sikres, at der fortsat vil kunne opkraeves gebyr for
Leegemiddelstyrelsens aktiviteter i forbindelse med laegemidler til dyr, efter at
omradet primaert reguleres i veterinaerforordningen.

Tilpasningen er ngdvendig som fglge af den foreslaede ndring til § 3, stk. 1,
hvorefter lovens bestemmelser kun galder for laegemidler til dyr, i det omfang det
udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne. Forslaget medfgrer ingen andringer i
retstilstanden.

Til nr. 67-70

Overtraedelser af legemiddelreglerne er opdelt i to strafniveauer. Saledes kan der
straffes med enten bgde eller faengsel op til 4 maneder eller med faengsel op til 1 ar
og 6 maneder.

Det er overtraedelse af de centrale bestemmelser i lov om laegemidler som
overtraedelse af kravet om markedsfgringstilladelse, virksomhedstilladelse,
forfalskning af laegemidler samt overtraedelse af et pabud givet af
Legemiddelstyrelsen, der i dag kan udlgse den strengere strafferamme, hvorefter
der skal straffe med faengsel i op til 1 ar og 6 maneder.

Det fglger af § 104, stk. 1, nr. 1, i lov om laegemidler, at medmindre hgjere straf er
forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med bgde eller faengsel indtil 4

maneder den, der overtreeder en raekke af lovens bestemmelser eller EF-forordninger

om laegemidler og laegemiddelvirksomheder. Det fglger endvidere af lovens § 104,
stk. 1, nr. 4, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning,

straffes med bgde eller faengsel indtil 4 maneder den, der undlader at efterkomme et

pabud eller en oplysningspligt, som har hjemmel i en raekke af lovens bestemmelser.
Saledes fremgar det bl.a. af § 104, stk. 1, nr. 4, at manglende opfyldelse af pabud fra
Legemiddelstyrelsen om udlevering af alle ngdvendige oplysninger med henblik pa
at kontrollere, at reklame for leegemidler, rabatter og andre ydelser eller
fremgangsmader, som kan have tilsvarende virkning, er i overensstemmelse med
kapitel 7 i lov om lzegemidler, herunder med regler fastsat i medfgr af § 67, stk. 4 og
5, eller § 70, stk. 1, kan straffes med bgde eller faengsel indtil 4 maneder. Efter
veterinaerforordningens artikel 135, stk. 1, fastsaetter medlemsstaterne regler om
sanktioner, der skal anvendes i tilfaelde af overtreedelser af bestemmelserne i
forordningen. Den nuvaerende formulering af § 104, stk. 1, nr. 1, i lov om laegemidler
medfgrer, at overtraedelser af leegemiddelregler, der fglger af forordninger inden for
EU-retten, kan straffes pa lige fod med overtraedelser af regler i lov om laegemidler.

| § 104, stk. 1, nr. 1, foreslas EF-forordninger om lsegemidler andret til EU-
forordninger om laegemidler til mennesker og dyr, saledes at overtreedelser af
forordningen kan straffes.
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Det foreslas endvidere i § 104, stk. 1, nr. 1, at eendre “68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4” til
“8§ 68, stk. 2, 2. pkt., stk. 4 eller 5”. Det betyder med tilfgjelsen af § 68, stk. 5, at den
hidtidige retstilstand opretholdes, saledes at det er stafbelagt ikke at efterkomme et
pabud fra Leegemiddelstyrelsen om at udlevere alle ngdvendige oplysninger med
henblik pa styrelsen kan kontrollere, at reklame for laegemidler til dyr, rabatter og
andre ydelser eller fremgangsmader, som kan have tilsvarende virkning, er i
overensstemmelse med artikel 119-121 i forordning nr. 2019/6 om
veterinaerlaegemidler og bestemmelser i kapitel 7 i lov om laegemidler vedrgrende
leegemidler til dyr.

Der er tale om en konsekvensandring som fglge af lovforslaget § 1, nr. 40, hvorved
der i § 68 indseettes et nyt stk. 5, som vedrgrer laegemidler til dyr.

Endvidere foreslas det at tilfgje overtraedelser af EU-forordninger om lzegemidler til
mennesker og dyr i opremsningen af strafbelagte forhold i § 104, stk. 1, nr. 2 og 4 for
at sikre, at tilsidesaettelse af vilkar, der fglger af regler i veterinzaerforordningen, eller
undladelse af at efterkomme pabud eller oplysningspligter efter forordningen vil
kunne straffes.

Efter § 104, stk. 2, i lov om laegemidler kan salg eller udlevering af leegemidler uden
en markedsfgringstilladelse medfgre en hardere straf op til 1 ar og 6 maned i forhold
til en strafferamme op til 4 maneder for de fleste andre overtraedelser. Den hardere
strafferamme gzelder i dag bade for laegemidler til mennesker og laegemidler til dyr.
For at bevare denne retstilstand foreslas det at tilpasse lovens § 104, stk. 2, saledes,
at opremsningen af strafbelagte bestemmelser ogsa navner veterinaerforordningens
artikel 5, stk. 1, om kravet om markedsfgringstilladelse, saledes at salg og udlevering
af laegemidler til dyr uden en markedsfgringstilladelse, fortsat vil kunne straffes med
faeengsel op til 1 ar og 6 maneder.

Forslaget indebzerer, at overtradelser af den nye veterinaerforordning vil kunne
straffes pa lige fod med overtraedelser af regler, der fglger af forordninger, der
regulerer leegemidler til mennesker. Tilpasningen er ngdvendig som fglge af den
foresldede aendring til § 3, stk. 1, hvorefter lovens bestemmelser kun gzelder for
legemidler til dyr, i det omfang det udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Til§ 2
Tilnr.1o0g2

Apotekere kan i dag forhandle laegemidler til bade mennesker og dyr online efter §
11, stk. 1, nr. 1, i lov om apoteksvirksomhed. De naermere regler om online
forhandling fremgar af bekendtggrelse nr. 675 af 20. maj 2015 om apotekeres og
detailforhandleres onlineforhandling og om forsendelse af lzegemidler.

Med den foreslaede tilfgjelse af en ny § 13 a praeciseres det, at onlineforhandlingen
af receptpligtige leegemidler alene ma ske inden for landets graenser i
overensstemmelse med veterinarforordningens artikel 104, som fastsaetter de
narmere krav til onlineforhandling, herunder at receptpligtige laegemidler til dyr ikke
ma forhandles online pa tveers af granser.
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Da der er tale om en begraensning i forhold til den almindelige adgang efter § 11, stk.
1, nr. 1, foreslas det samtidig, at der i bestemmelsen indsaettes en henvisning til den
nye § 13 a.

Der er tale om en ngdvendig begraensning i forhold til geldende ret, da apoteker
efter dansk ret har mulighed for at onlineforhandle veterinaere laegemidler til
udlandet.

Tilfgjelsen af den foresldede bestemmelse indebaerer, at en apoteker fremover ikke
ma forhandle receptpligtige veterinaerlaegemidler til udlandet online i
overensstemmelse med veterinaerforordningen.

Tilnr. 3

Efter den nugaeldende § 56, stk. 6, i lov om apoteksvirksomhed ma sygehusapoteker
alene levere SAD-laegemidler til private apoteker, der blandt andet forsyner private
sygehuse, safremt der ikke findes et markedsfgrt tilsvarende legemiddel. Med de
nugeldende bemarkninger til bestemmelsen i § 56, stk. 6, betyder det, at
sygehusapoteker ikke ma levere SAD-lzegemidler til private apoteker, hvis der findes
et magistrelt alternativ, der vil kunne fremstilles pa de private produktionsapoteker.

Med lovforslagets nyaffattelse af § 56, stk. 6, foreslas det, at sygehusapoteker far
adgang til at levere SAD-lzegemidler til apoteker efter en leeges ordination, selvom
det kan fremstilles et magistrelt alternativ pa private produktionsapoteker. Det
fastholdes dog med forslaget, at SAD-lzegemidler ikke kan leveres i konkurrence med
tilsvarende lzegemidler, der er godkendt med en markedsfgringstilladelse.

Formalet med a&ndringen er at sikre, at patienter behandles med leegemidler af bedst
mulig kvalitet. Da SAD-laegemidler i modsatning til magistrelle leegemidler har en
egentlig markedsfgringstilladelse, stilles der saledes flere krav til SAD-laegemidler. Fx
geelder der efter lov om lsegemidler krav om, at SAD-laegemidler Isbende opdateres
med den nyeste viden. En sadan tilsvarende forpligtelse findes ikke for magistrelle
leegemidler.

Til§ 3

Tilnr. 1

Efter sundhedslovens § 202 b skal sundhedspersoners, bl.a. dyrlaeger og
veterinaersygeplejersker, samt visse fagpersoner fra kgbs- og salgsled anmelde til
Laegemiddelstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stgtte fra
lzegemiddelvirksomheder, medicovirksomheder eller virksomheder omfattet af lov
om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5, i lov om medicinsk udstyr til deltagelse i
fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante kongresser og
konferencer i Danmark.

Reglerne om anmeldelse af gkonomisk stgtte er rent nationale, og forordningen
forhindrer ikke, at de eksisterende regler bevares. Det er derfor ministeriets
opfattelse, at geeldende ret pa omradet kan fortsaette usendret.

Den foreslaede andring af § 202 b, stk. 1, i sundhedsloven er en konsekvensandring
som fglge af endringen af § 43 b, stk. 2, i lov om laegemidler, hvorefter
lzegemiddelvirksomheder, der har tilladelse efter artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i
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forordning 2019/6 af 11. december 2018 om veterinzerlaegemidler, ogsa omfattes af
reglerne om anmeldelse af gkonomisk stgtte.

Med den foreslaede a&ndring henvises i § 202 b i sundhedsloven til § 43, b. stk. 2, i lov
om laegemidler, saledes at henvisningen til de leegemiddelvirksomheder, der er
omfattet af reglerne om anmeldelse af gkonomisk stgtte, bliver retvisende.

Til § 4

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 1, at loven traeder i kraft den 28. januar
2022, jf. dog stk. 2.

Det betyder at stgrstedelen af loven, der har til hensigt at sikre, at dansk ret er i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af
11. december 2018 om veterinzrlaegemidler og om ophaevelse af direktiv
2001/82/EF, traeder i kraft den 28. januar 2022, hvor forordningen samtidig finder
anvendelse.

Med den foreslaede § 4, stk. 2, vil lovforslagets § 2, nr. 3, om SAD-laegemidler traede i
kraft den 1. januar 2022.

Baggrunden herfor er, at &ndringen af reglerne for SAD-laegemidler ikke fglger af
veterinaerforordningen. Da reguleringen af SAD-laegemidler samtidig er
erhvervsrettet bgr eendringen traede i kraft sammen med anden erhvervsrettet
lovgivning den 1. januar 2022.

Da en raekke bemyndigelser forslas at overga fra sundhedsministeren til
Legemiddelstyrelsen, som fglge af bemyndigelsernes tekniske karakter, foreslas det
med lovforslagets § 4, stk. 3, at allerede udstede administrative regler skal forblive i
kraft, indtil de erstattes. Der henvises til beskrivelsen til § 1, nr. 34.

Til§ 5

Efter § 110 i lov om leegemidler geelder loven ikke for Feergerne og Grgnland. Efter §
80 i lov om apoteksvirksomhed geelder loven ikke for Feergerne og Grgnland, men
kan ved kongelig anordning saettes i kraft for Grgnland med de afvigelser, som de
saerlige grgnlandske forhold tilsiger.

Desuden fglger det af sundhedslovens § 278, stk. 1, at loven ikke gzelder for
Faergerne og Grgnland. Det fglger dog af sundhedslovens § 278, stk. 2, at en raekke af
lovens kapitler og bestemmelser, ved kongelig anordning kan saettes helt eller delvis i
kraft for Feergerne.

Det foreslas med lovforslagets § 5, at loven ikke geelder for Faergerne og Grgnland.

Det foreslas endvidere med forslagets § 5, stk. 2, at lovens § 2 ved kongelig anordning
kan saettes helt eller delvis i kraft for Grgnland med de andringer, som de
grgnlandske forhold tilsiger.

Det betyder, at lovforslagets § 1 og § 3 ikke vil kunne finde anvendelse i Feergerne og
Grgnland, men at lovforslagets § 2 ved kongelig anordning kan szettes helt eller delvis
i kraft for Grgnland med de andringer, som de grgnlandske forhold tilsiger. Det sikres
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herved, at &ndringerne til lov om apoteksvirksomhed kan szettes i kraft i Grgnland
ved kongelig anordning, ligesom resten af lov om apoteksvirksomhed.

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Bilag 1

Geeldende formulering

Lovforslaget

§ 2. |1 denne lov forstas ved:

1) Leegemiddel: Enhver vare, der

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

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

2-4) ---
§ 3. Loven omfatter laegemidler til mennesker og dyr.

Stk. 2-4. ---

§ 7. Et l:=gemiddel ma kun forhandles eller udleveres
her i landet, nar der er udstedt en
markedsfgringstilladelse enten af
Leegemiddelstyrelsen i medfgr af denne lov eller af
Europa-Kommissionen i medfgr af EU-retlige regler om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og

§1

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som senest @&ndret ved § 70 i lov nr. 285 af
27. februar 2021, foretages fglgende a&ndringer:

1. | fodnoten til lovens titel udgar: »dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for veterinaerleegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311,
side 1, som andret senest ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009,
EU-Tidende 2009, nr. L 188, side 14«.

2.18 2 nr. 1, litra a og b, ®ndres: »mennesker eller
dyr« til: »mennesker«.

3. § 3, stk. 1, affattes saledes:

»Loven omfatter leegemidler til mennesker. Loven
omfatter leegemidler til dyr, hvor dette udtrykkeligt
fremgar.«

4.1§ 7, stk. 1, ndres: »human- og
veterinaermedicinske laegemidler m.v.« til: »leegemidler
til mennesker«.




veterinaermedicinske laegemidler m.v.
(feellesskabsmarkedsfgringstilladelse), jf. dog stk. 2, og
§§ 11 og 29-32 a.

Stk. 2. Et leegemiddel ma kun forhandles online til
brugere i andre EU/E@S-lande, nar det ud over at veere
omfattet af en markedsfgringstilladelse som navnt i
stk. 1 er omfattet af en markedsfgringstilladelse, der
geelder i bestemmelseslandet i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF eller artikel
6, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF.

§8.

Stk. 3. Nar ansggningen vedrgrer et leegemiddel til dyr
til anden brug end sygdomsbehandling eller
forebyggelse (zooteknisk brug), tages ved den
afvejning, der er naevnt i stk. 2, i saerlig grad hgjde for
fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og velfaerd
samt forbrugersikkerheden.

§ 11. Uanset bestemmelsen i § 7, stk. 1, kreeves der
ikke markedsfgringstilladelse til fglgende lsegemidler:

1) Leegemidler, der tilberedes pa et apotek til den
enkelte patient eller det enkelte dyr efter recept fra en
lege eller en dyrleege (magistrelle lzegemidler).

2) Inaktiverede og ikkeinaktiverede immunologiske
legemidler til dyr fremstillet af patogene organismer
og antigener udvundet fra et dyr eller et husdyrhold
og anvendt pa samme sted til behandling af dette dyr
eller dette husdyrhold.

3) -

4) Foderlaegemidler.

§12. -

Stk. 2. For legemidler til mennesker kan en risiko for
ugnsket pavirkning af miljget ikke isoleret set
begrunde et afslag pa markedsfgringstilladelse.

§ 13. Ud over de i § 12 naevnte tilfeelde afslar
Leegemiddelstyrelsen at udstede
markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til dyr, hvis

1) maerkning eller indlaegsseddel ikke er i
overensstemmelse med regler fastsat i medfgr af § 57,
2) den angivne tilbageholdelsestid er utilstrakkelig til
at sikre, at fedevarer, der stammer fra det behandlede
dyr, ikke indeholder restkoncentrationer, som kan
veere til fare for forbrugernes sundhed, eller
tilbageholdelsestiden er utilstraekkeligt godtgjort,

3) laegemidlet vil blive udbudet til salg til en
anvendelse, som er forbudt i medfgr af anden
feellesskabslovgivning,

5.1§ 7, stk. 2, udgar »eller artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/82/EF«.

6. § 8, stk. 3, ophaeves.

7.18 11, nr. 1, endres »eller det enkelte dyr efter
recept fra en laege eller en dyrleege (magistrelle
legemidler)« til: »efter recept fra en laege (magistrelle
legemidler)«.

8.8 11, nr. 2 0g 4, ophaeves.

9.1§ 12, stk. 2, udgar: »For laegemidler til mennesker
kan«, og efter »miljget« indsaettes: »kan«.

10. § 13 ophaeves.
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4) det er ngdvendigt for at sikre beskyttelse af
folkesundheden, forbrugerne eller dyrs sundhed, s
lenge feellesskabsretlige forskrifter herom er under
udarbejdelse, eller

5) laegemidlet er beregnet til indgivelse til en eller
flere fpdevareproducerende dyrearter, og de
farmakologisk aktive stoffer, som laegemidlet
indeholder, ikke er opfgrt i bilag |, Il eller 11 til
forordning om en feelles fremgangsmade for
fastseettelse af maksimalgraensevaerdier for
restkoncentrationer af veterinaermedicinske
praeparater i animalske levnedsmidler
(medicinrestforordningen).

Stk. 2. Uanset stk. 1, nr. 5, kan Laegemiddelstyrelsen
fastsaette neermere regler om udstedelse af
markedsfgringstilladelse til lsegemidler beregnet til
nzermere angivne dyr af hesteslaegten.

§ 15. Ud over de i § 14 naevnte tilfaelde a&ndrer,
suspenderer eller tilbagekalder Laegemiddelstyrelsen
en markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til
mennesker, hvis

1) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har
taget hensyn til nye oplysninger om den tekniske og
videnskabelige udvikling i overensstemmelse med § 21
eller

2) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har
underrettet Laegemiddelstyrelsen om nye oplysninger
om forholdet mellem laegemidlets fordele og risici i
overensstemmelse med § 25, stk. 1.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan andre, suspendere
eller tilbagekalde en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker, hvis

1) lsegemidlet ikke bliver fremstillet i
overensstemmelse med den beskrivelse af
fremstillingsmetoden, som fremgar af ansggningen om
markedsfgringstilladelsen og senere @ndringer hertil,
eller

2) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke
udfgrer kontrol i overensstemmelse med de
kontrolmetoder, som fremgar af ansggningen om
markedsfgringstilladelsen og senere @ndringer hertil.

§ 16. Ud over de i § 14 naevnte tilfaelde andrer,
suspenderer eller tilbagekalder Laegemiddelstyrelsen
en markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til dyr,
hvis

1) den angivne tilbageholdelsestid er utilstraekkelig til
at sikre, at fedevarer, der stammer fra det behandlede
dyr, ikke indeholder restkoncentrationer, som kan
veere til fare for forbrugernes sundhed,

11.1815,stk. 109 2,§17,§ 17 a, stk. 1, § 21, stk. 2, §
22, § 23, stk. 3, og § 23 a udgar »til mennesker«.

12. § 16 og § 17 b ophaeves.
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2) laegemidlet er eller vil blive udbudt til salg til en
anvendelse, som er forbudt i medfgr af anden
feellesskabslovgivning, eller

3) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke
foretager de forngdne skridt i medfgr af § 26, stk. 2.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan andre, suspendere
eller tilbagekalde en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til dyr, hvis

1) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har
taget hensyn til nye oplysninger om den tekniske og
videnskabelige udvikling i overensstemmelse med §
21,

2) indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har
underrettet Leegemiddelstyrelsen om nye oplysninger
om forholdet mellem lzegemidlets fordele og risici i
overensstemmelse med § 25, stk. 1, eller

3) det er ngdvendigt for at sikre beskyttelse af
folkesundheden, forbrugerne eller dyrs sundhed, sa
lenge feellesskabsretlige forskrifter herom er under
udarbejdelse.

§ 17. Laegemiddelstyrelsen underretter Det
Europaiske Leegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndighederne i de
andre EU-/E@S-lande, hvis styrelsen som fglge af
vurdering af oplysninger fra laegemiddelovervagning

1) overvejer at suspendere eller tilbagekalde en
markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til
mennesker,

2) overvejer at forbyde udlevering af et laegemiddel til
mennesker,

3) overvejer at afvise forlaengelse af en
markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til
mennesker eller

4) informeres af indehaveren af
markedsfgringstilladelsen til et lsegemiddel til
mennesker om, at denne pa grund af bekymringer
vedrgrende sikkerheden har standset
markedsfgringen af laegemidlet eller har taget skridt til
at frasige sig markedsfgringstilladelsen eller agter at
gore det.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen underretter Det
Europaiske Leegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og lzegemiddelmyndighederne i de
andre EU-/E@S-lande, hvis styrelsen som fglge af
vurdering af oplysninger fra laegemiddelovervagning
finder, at det er ngdvendigt med en ny
kontraindikation, en nedseettelse af den anbefalede
dosis eller en begraensning af indikationerne til et
leegemiddel til mennesker. Laegemiddelstyrelsens
underretning skal indeholde oplysninger om de tiltag,
Leegemiddelstyrelsen overvejer, og grundene til
tiltagene.
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Stk. 3. En hurtig sagsbehandling vedrgrende et
legemiddel omfattet af stk. 1 varetages af
Leegemiddelstyrelsen, hvis laegemidlet kun er
godkendt til forhandling eller udlevering her i landet.
Hvis leegemidlet er godkendt til forhandling eller
udlevering i mere end et EU-/E@S-land, behandles
vurderingen af leegemidlet efter en szerlig EU-
hasteprocedure. EU-hasteproceduren skal desuden
indledes for et lzegemiddel omfattet af stk. 2, hvis
Leegemiddelstyrelsen, en laegemiddelmyndighed i et af
de andre EU-/E@S-lande eller Europa-Kommissionen
anser en hasteprocedure for ngdvendig.

Stk. 4. Hvis Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med
vurdering af oplysninger fra laegemiddelovervagning
med gjeblikkelig virkning suspenderer en
markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til
mennesker for at beskytte menneskers sundhed, jf. §
14, stk. 1, underretter styrelsen senest den fglgende
arbejdsdag Det Europaeiske Laegemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og laegemiddelmyndigheder i
de andre EU-/E@S-lande om suspenderingen og
begrundelsen herfor.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastseette naermere
regler om behandlingen af legemidler efter stk. 3, 2.
og 3. pkt.

§ 17 a. Leegemiddelstyrelsen underretter Det
Europaiske Leegemiddelagentur, hvis styrelsen
indleder en sag om suspendering eller tilbagekaldelse
af en markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til
mennesker.

Stk. 2. -

§ 17 b. Laegemiddelstyrelsen underretter Det
Europaiske Laegemiddelagentur, sdfremt styrelsen
indleder en sag om suspendering eller tilbagekaldelse
af en markedsfgringstilladelse til et lsegemiddel til dyr.

Stk. 2. Hvis Leegemiddelstyrelsen med gjeblikkelig
virkning suspenderer en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til dyr for at beskytte menneskers og dyrs
sundhed, jf. § 14, stk. 1, underretter styrelsen senest
den fglgende dag Det Europaeiske
Leegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande
herom.

§21. -
Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til

et laegemiddel til mennesker skal ajourfgre
oplysningerne i leegemidlets produktresumé,
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indlaegsseddel og maerkning med den aktuelle viden,
herunder konklusioner af vurderinger og anbefalinger
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
webportal om laegemidler.

§ 22. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal snarest underrette
Leegemiddelstyrelsen om, hvornar faktisk
markedsfgring af leegemidlet pabegyndes.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til
et leegemiddel til mennesker skal underrette
Leegemiddelstyrelsen om en beslutning om
midlertidigt eller permanent ophgr af
markedsfgringen mindst 2 maneder fgr ophgr af
markedsfgringen, medmindre der foreligger saerlige
omstaendigheder. Indehaveren af
markedsfgringstilladelsen skal begrunde beslutningen,
herunder navnlig, om beslutningen er baseret pa
nogle af de grunde, der er naevnt i § 14, stk. 1 og stk. 2,
nr.1,og § 15.

Stk. 3. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til
et leegemiddel til dyr skal snarest underrette
Leegemiddelstyrelsen om, hvornar faktisk
markedsfgring af leegemidlet pabegyndes, og hvornar
markedsfgring midlertidigt eller permanent ophgrer.

Stk. 4. Indberetning til Medicinpriser, jf. § 82, og
anmeldelse efter regler fastsat i medfgr af § 78
betragtes som underretning efter stk. 1 og 3.

§23. -
Stk. 2---

Stk. 3. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til
et leegemiddel til mennesker skal desuden straks
underrette Det Europaiske Laeegemiddelagentur, hvis
en beslutning omfattet af stk. 1 er baseret pa nogle af
de grunde, der er naevnt i § 14, stk. 1 og stk. 2, nr. 1,
og § 15.

§ 23 a. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til
et leegemiddel til mennesker skal straks underrette
Laegemiddelstyrelsen og Det Europaeiske
Leegemiddelagentur, hvis indehaveren har truffet et
eller flere af de tiltag, der er naevnti § 23, stk. 1, i et
land, der ikke er medlem af EU eller E@S, og hvis
tiltaget er baseret pa nogle af de grunde, der er naevnt
i § 14, stk. 1 og stk. 2, nr. 1, og § 15.

§ 25. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel skal straks underrette
Leegemiddelstyrelsen om enhver vaesentlig ny
oplysning om forholdet mellem laegemidlets fordele
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og risici, som ikke kommer til styrelsens kendskab
efter proceduren for godkendelse af @&ndringer af
markedsfgringstilladelser eller i form af periodiske
sikkerhedsopdateringer. Hvis oplysningen angar et
legemiddel til mennesker, skal underretning ogsa ske
til Det Europaeiske Leegemiddelagentur.

Stk. 2 —-3. -
§ 26. -
Stk. 2. ---

Stk. 3. Hvis der sker @ndringer i bilagene til
medicinrestforordningen, skal indehaveren af
markedsfgringstilladelsen til et leegemiddel til dyr
senest 60 dage efter offentligggrelsen heraf ansgge
Leegemiddelstyrelsen om at matte foretage de
forngdne zndringer eller selv traekke
markedsfgringstilladelsen tilbage.

§27. -
Stk. 2-3. ---

Stk. 4. En ansggning om forlaengelse af en
markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til
mennesker skal indgives til Legemiddelstyrelsen af
indehaveren af markedsfgringstilladelsen senest 9
maneder fgr tilladelsens udlgb.

Stk. 5. En ansggning om forlaengelse af en
markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til dyr skal
indgives til Leegemiddelstyrelsen af indehaveren af
markedsfgringstilladelsen senest 6 maneder fgr
tilladelsens udlgb.

§ 34. Sundhedsministeren fastsaetter regler om:

1) -
2) Seerlige betingelser for udstedelse af
markedsfgringstilladelse til

a-b) -

c) homgopatiske lzegemidler.

3-6) ---

§ 39. Fremstilling, indfgrsel, udfgrsel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og

emballering af leegemidler ma kun ske med tilladelse
fra Laeegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. ---
Stk. 3. Reglen i stk. 1 gzelder ikke fglgende:

13. § 25, stk. 1, 2. pkt., ophaeves og i stedet indszettes:
»Underretning skal ligeledes ske til Det Europaeiske
Leegemiddelagentur.«

14. § 26, stk. 3, ophzves.

15.1§ 27, stk. 4, udgar »til et laagemiddel til
mennesker«.

16. § 27, stk. 5, ophaeves.

17.1§ 34, nr. 2, litra c, indsaettes efter homgopatiske
legemidler«: »til mennesker eller dyr«.

18. 1§ 39, stk. 1, stk. 3, nr. 2, og stk. 4, § 41, stk. 1, § 43
a, to steder i § 44, stk. 1, to stederi § 61, stk. 2, § 67,
stk.1,30g94,§72a, § 76, stk. 1, to steder i § 76 a, stk.
1,§78 stk. 20g 4, § 81, stk. 1, og 3, 1. pkt., § 82, stk. 1,
§ 84, stk. 1, og § 84 a, 1. pkt., indszettes efter
»laegemidler«: »til mennesker og dyr«.
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1) -

2) Leegers, dyrleegers og tandlaegers fordeling,
opsplitning og udlevering af leegemidler til brug i
praksis.

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

4-6) -

7) Dyrlaegers opsplitning og udlevering af laegemidler
til veterinaer brug, jf. § 40 d.

8) -

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om

den handtering af leegemidler, der er naevnt i stk. 3, nr.

1-8.

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

Stk. 2-3 ---

§ 42. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til
fremstilling af laegemidler eller mellemprodukter, skal
straks underrette Laegemiddelstyrelsen og
indehaveren af markedsfgringstilladelsen for det
pageeldende legemiddel, hvis denne far kendskab til,
at et leegemiddel eller mellemprodukt, som denne
fremstiller, er eller kan vaere blevet forfalsket.

Stk. 2-4 ---

§ 42. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til
fremstilling af laegemidler eller mellemprodukter, skal
straks underrette Laegemiddelstyrelsen og
indehaveren af markedsfgringstilladelsen for det
pagaeldende laegemiddel, hvis denne far kendskab til,
at et leegemiddel eller mellemprodukt, som denne
fremstiller, er eller kan vaere blevet forfalsket.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling af laegemidler, og den, der er registreret
efter § 41 b, stk. 1, skal straks underrette
Leegemiddelstyrelsen og, hvis det er relevant,
indehaveren af markedsfgringstilladelsen for det
pagaeldende laegemiddel, hvis denne modtager eller
far tilbud om at kgbe lszegemidler, som er eller kan
veere forfalskede.

Stk. 3-4. ---
§ 43. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til

fremstilling eller udfgrsel af laegemidler, skal efter
anmodning give Laegemiddelstyrelsen oplysning om

19.1§ 39, stk. 3, nr. 3, indsaettes efter »mennesker«:
»og dyr«.

20. 1 § 39, stk. 3, nr. 7, indsaettes efter »jf. § 40 d«: »i
overensstemmelse med artikel 88, stk. 2, i forordning
2019/6 af 11. december 2018 om
veterinaerleegemidler«.

21.1§ 42, stk. 1, § 43 og § 50 d, indszettes efter
»leegemidler«: »til mennesker«.

22. § 42, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
engrosforhandling af laegemidler til mennesker,
forhandling til brugerne af laegemidler til mennesker og
dyr, og den, der er registreret efter § 41 b, stk. 1, skal
straks underrette Laegemiddelstyrelsen og, hvis det er
relevant, indehaveren af markedsfgringstilladelsen for
det pageldende lzegemiddel, hvis denne modtager eller
far tilbud om at kgbe laegemidler, som er eller kan vaere
forfalskede.«
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arsagen til, at der ikke er ansggt om
markedsfgringstilladelse til et eller flere af
legemidlerne i Danmark.

§ 43 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, og
apotekere skal fgre optegnelser over handtering m.v.
af leegemidler. Laegemiddelstyrelsen fastsaetter
naermere regler herom.

§43b. ---

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller §
39, stk. 1, eller er repraesentant i Danmark for en
udenlandsk virksomhed med en sadan tilladelse, skal
give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om
sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kpbs- og
salgsled for lzegemidler, som de yder gkonomisk stgtte
til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet eller
internationale fagrelevante kongresser og konferencer
i Danmark. Dette geelder dog ikke for offentlige
sygehuse.

Stk. 3. -
§43c. -

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller §
39, stk. 1, skal ved afgivelse af tilsagn om ydelse af
gkonomisk stgtte til en sundheds- eller anden
fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant
aktivitet i udlandet informere personen om reglerne i
sundhedslovens §§ 202 b og 202 c og om regler fastsat
i medfgr af disse bestemmelser. Dette gzelder dog ikke
for offentlige sygehuse.

Stk. 3. -

§ 44. Legemiddelstyrelsen kontrollerer overholdelsen
af krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i medfgr
af loven til lzegemidler og mellemprodukter og til den,
der handterer laegemidler eller mellemprodukter, jf.
dog § 44 e.

Stk. 2. ---

1-6) -

Stk. 3-8. ---

§ 44 d. Fgdevarestyrelsens repraesentanter har mod
behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til
virksomheder med tilladelse til at forhandle
foderlaegemidler til dyr eller fisk efter § 39, stk. 1.

23.1§ 43 b, stk. 2, 1. pkt., indsaettes efter: »en
udenlandsk virksomhed med en sadan tilladelse,«: »eller
har tilladelse efter artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i
forordning 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinaerleegemidler«.

24. |1 § 43 ¢, stk. 2, 1. pkt., indszettes efter: »en
udenlandsk virksomhed med en sadan tilladelse,«:
»eller har tilladelse efter artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller
54 i forordning 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinzaerleegemidler«.

25.1§ 44, stk. 1, indszettes som 2. pkt.:
»Leegemiddelstyrelsen kontrollerer desuden
overholdelsen af krav fastsat i forordning 2019/6 af 11.
december 2018 om veterinaerlaegemidler og i retsakter
udstedt i medfgr heraf.«

26. 1 § 44, stk. 2, indseettes som nr. 7:

»7) Virksomheder, der har en tilladelse efter forordning
2019/6 af 11. december 2018 om
veterinzaerleegemidler.«

27. § 44 d ophaeves.
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Fedevarestyrelsens reprasentanter kan kraeve at fa
fremvist og udleveret kopi af bestillingssedler pa
foderlaegemidler, der er ordineret af en dyrlaege.

§ 46 a. Le=gemiddelstyrelsen kan kraeve, at forhandling
og udlevering af et leegemiddel, der ikke er omfattet af
en markedsfgringstilladelse, jf. § 7, eller andre
tilladelser til salg eller udlevering af laegemidler, jf. 29-
32 a, bringes til ophgr, og kan pabyde, at det traekkes
tilbage fra markedet.

§ 47. Legemiddelstyrelsen kan forbyde fremstilling af
et leegemiddel eller indfgrsel heraf fra et tredjeland,
hvis en virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1,
overtraeder regler for fremstilling og indfgrsel af
legemidler fastsat i medfgr af § 39 b, nr. 1-3.
»Indfgrsel af foderlaegemidler«

§ 48. Legemiddelstyrelsen kan fastszette regler om
indfgrsel af foderleegemidler fremstillet

af forblandinger, der er tilladt i et andet EU/E@S-land,
hvis forblandingen kvantitativt og kvalitativt svarer til
en af Leegemiddelstyrelsen godkendt forblanding.

§ 50. En dyrlaege, der er etableret i et andet EU/E@S-
land, kan efter regler fastsat af Laegemiddelstyrelsen i
begraenset omfang medbringe laegemidler til dyr til
brug for dennes behandling af dyr her i landet.
Sadanne laegemidler kan medbringes, uanset at det
enkelte lzegemiddel ikke er omfattet af en
markedsfgringstilladelse i Danmark.

Stk. 2. Et leegemiddel, der medbringes efter stk. 1, skal
veere godkendt i det land, hvor dyrleegen er etableret,
og dets sammensaetning skal kvalitativt og kvantitativt
svare til et af Laegemiddelstyrelsen godkendt
leegemiddel.

Stk. 3. Uanset stk. 1 og 2 ma sera og vacciner til dyr
ikke medbringes.

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

§50g. -

28. § 46 a affattes séledes:

»§ 46 a. Leegemiddelstyrelsen kan krzeve, at forhandling
og udlevering af et leegemiddel til mennesker eller dyr,
der ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse i
henhold til denne lov, EU-forordninger eller andre
tilladelser til salg eller udlevering af laegemidler, jf. 29-
32 a, bringes til ophgr, og kan pabyde, at legemidlet
traekkes tilbage fra markedet.«

29. 1 § 47 indszettes efter »leegemiddel«: »til
mennesker«.

30. Overskriften fgr § 48 ophaeves.

31. §48 og § 50 ophaeves.

32. Efter § 50 g indsaettes i kapitel 3 b:

»§& 50 h. Registreringer fra importgrer, fremstillere og
forhandlere af virksomme stoffer, som anvendes som
udgangsmateriale i veterinaerlaegemidler, i
overensstemmelse med artikel 95 i forordning 2019/6 af
11. december 2018 om veterinzarlaegemidler, til
Leegemiddelstyrelsen, som kompetent myndighed i
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§ 52. Legemiddelstyrelsen kan fastszette regler om
legemidlers kvalitet, herunder om kvaliteten af
legemidlers emballage, samt kvaliteten af
mellemprodukter, aktive stoffer og hjeelpestoffer.
Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette sadanne krav til
kvaliteten i form af standarder i en farmakopé el.lign.

§ 55. Sundhedsministeren fastsaetter regler om
sundhedspersoners pligt til at indberette oplysninger
om formodede bivirkninger, herunder oplysninger fra
journaler og obduktionserklzringer, til
Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsaetter regler om
patienters, pargrendes og dyreejeres adgang til at
indberette oplysninger om formodede bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

§ 57. Leegemiddelstyrelsen kan fastsztte regler om og
stille krav om laegemidlers indlaegsseddel, maerkning,
emballage og pakningsstgrrelse. Sddanne krav kan
stilles til indehaveren af markedsfgringstilladelsen

og andre personer eller virksomheder, der bringer et
leegemiddel pa markedet.

§ 59. Den, der bringer et leegemiddel pa markedet i
Danmark, skal indsende den til enhver tid geeldende
indlaegsseddel for laegemidlet til
Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. ---

§ 59 a. Leegemidler, der er i risiko for forfalskning,
pafgres sikkerhedselementer pa emballagen i
overensstemmelse med forordningen om
sikkerhedselementer, jf. stk. 2 og 3.
Sikkerhedselementer bestar af en entydig
identifikator, der ggr det muligt at kontrollere
leegemidlets aegthed og identificere individuelle
pakninger, og en anbrudsanordning, der ggr det muligt
at kontrollere, om laegemidlets emballage har veeret
brudt.

Stk. 2. Fremstillere af receptpligtige legemidler til
mennesker skal forsyne lzegemidlerne med
sikkerhedselementer. Dette gaelder ikke for
radioaktive laegemidler til mennesker. Dog ma
receptpligtige leegemidler til mennesker, som er
omfattet af bilag I til forordningen om

overensstemmelse med artikel 137 i forordning 2019/6
af 11. december 2018 om veterinaerlaegemidler, skal
foretages elektronisk.«

33. 1§ 52 @ndres »laegemidlers kvalitet« til: »kvaliteten
af laegemidler til mennesker og dyr«.

34.1§55,stk. 109 2, § 67, stk. 4, § 92 a, § 92 b, stk. 3 og
4, og § 99 =ndres »sundhedsministeren til:
»Leegemiddelstyrelsen« ogi § 92 c, stk. 3, aendres
»sundheds- og &ldreministerenc til:
»Leegemiddelstyrelsen«.

35.Tostederi §57,i§ 59, stk. 1, § 77, stk. 1, § 78, stk.
1, to stederi § 80, stk. 1, og i § 80, stk. 2, og § 81, stk. 2,
indsaettes efter »leegemiddel«: »til mennesker og dyr«.

36. / § 59 a udgar syv steder: »til mennesker«.
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sikkerhedselementer, ikke forsynes med
sikkerhedselementer.

Stk. 3. Fremstillere af ikkereceptpligtige laegemidler til
mennesker ma ikke forsyne laegemidlerne med
sikkerhedselementer. Dog skal ikkereceptpligtige
legemidler til mennesker, som er omfattet af bilag Il
til forordningen om sikkerhedselementer, forsynes
med sikkerhedselementer.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan med henblik pa
vurdering af tilskud og leegemiddelovervagning
fastsaette regler om anvendelse af den entydige
identifikator for ethvert leegemiddel til mennesker, der
er tilskudsberettiget eller receptpligtigt. Med henblik
pa at gge patientsikkerheden kan styrelsen fastsaette
regler om anvendelse af en anbrudsanordning for
ethvert leegemiddel til mennesker.

Stk. 5. Sundheds- og £ldreministeriet kan fastsaette
naermere regler til understgttelse af
sikkerhedselementers formal og funktion.

§ 60. ---

Stk. 2 -5. ---

§61. -
Stk. 2. -

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen fastsaetter regler om
affattelse af recepter m.v. og om udlevering og
substitution m.v. af receptpligtige leegemidler og
ikkereceptpligtige leegemidler, der ordineres ved
recept. Leegemiddelstyrelsen fastsaetter desuden
regler om udlevering af laegemidler i szrlige tilfeelde
uden sikkerhed for betaling.

§ 66. -—-

Stk. 2. Ved offentlighed forstas enhver, der ikke er
leege, tandlaege, dyrleege, farmaceut, sygeplejerske,
veterinaersygeplejerske, farmakonom, jordemoder,
bioanalytiker, klinisk diaetist, radiograf, social- og
sundhedsassistent eller studerende inden for et af
disse fag.

Stk.3—-4. -

§ 67. Til offentligheden ma der ikke vederlagsfrit
udleveres laegemidler, jf. dog stk. 2 og 3.

37.1§ 60 indsaettes som stk. 6:
»Stk. 6. Stk. 1-2 og 5 geaelder laegemidler til bade
mennesker og dyr.«

38. To stederi § 61, stk. 3, 1. pkt., indsaettes efter »
legemidler«: »til mennesker og dyr«.

39. 1§ 66, stk. 2, udgar »dyrlaege,« og
»veterinaersygeplejerske,«.
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Stk. 2. ---

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan give tilladelse til
vederlagsfri udlevering af laegemidler til
offentligheden, hvis udleveringen ikke sker i
reklamegjemed.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsaetter regler om, i
hvilket omfang laegemidler ma udleveres vederlagsfrit
til de i § 66, stk. 2, naevnte sundhedspersoner.

Stk. 5. -

§ 68. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal
opbevare et eksemplar af eller anden dokumentation
for al reklame 301 for det pageeldende laegemiddel.
Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter
regler om, hvilke oplysninger der skal opbevares,
herunder oplysninger om reklamens malgruppe,
indhold, anvendelse, udgivelsesform og
distributionsmade.

Stk. 2 -

Stk. 3. Hvis en anden end indehaveren af en
markedsfgringstilladelse reklamerer for et
legemiddel, pahviler pligten efter stk. 1 og 2 den for
reklamen ansvarlige.

Stk. 4. ---

§ 69. Legemiddelstyrelsen kan kraeve, at reklame,
som er i strid med §§ 63-68 eller med regler fastsat i

medfgr af § 67, stk. 4, og § 70, stk. 1, bringes til ophgr.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan kraeve, at den ansvar-
lige for en ulovlig reklame offentligggr en afggrelse
truffet efter stk. 1 eller en berigtigelse af reklamen.
Laegemiddelstyrelsen kan bestemme offentligggrel-
sens form og indhold, herunder hvor den skal finde
sted.

40. 1 § 68, stk. 1, 1. pkt., indszettes efter
»markedsfgringstilladelse«: »til et leegemiddel til
mennesker eller dyr«.

41. 1 § 68, stk. 3, indseettes efter »leegemiddel«: »til
mennesker eller dyr«.

42,1 § 68 indsaettes som stk. 5:

»Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan pabyde udlevering af
alle ngdvendige oplysninger med henblik pa at
kontrollere, at reklame for laegemidler til dyr, rabatter
og andre ydelser eller fremgangsmader, som kan have
tilsvarende virkning, er i overensstemmelse med artikel
119-121 i forordning nr. 2019/6 om
veterinaerlegemidler og bestemmelser i dette kapitel
om laegemidler til dyr, herunder regler fastsat i medfgr
af § 70, stk. 1.«

43. | § 69 indsaettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan kraeve, at reklame for
legemidler til dyr, som er i strid med artikel 119-121i
forordning nr. 2019/6 om veterinarlagemidler eller
med regler fastsat i medfgr af § 70, stk. 1, bringes til
ophgr.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

44.| § 69, stk. 2, der bliver stk. 3, indsaettes efter »stk.
1«: »eller 2«.

45.1§ 70, stk. 1, indsaettes efter »laegemidler«: »til
mennesker eller dyr«.
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§ 70. Sundhedsministeren kan fastsatte naermere
regler om reklame for laegemidler, rabatter og andre
ydelser eller fremgangsmader, som kan have en
tilsvarende virkning. 307

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at
Leegemiddelstyrelsen pa begaering fra virksomheder
skal afgive udtalelse om sit syn pa lovligheden af
pataenkte reklameforanstaltninger.

§ 71 a. Der ma ikke som led i handel med et
apoteksforbeholdt legemiddel, jf. § 60, stk. 1,
udbetales bonus eller ydes anden gkonomisk fordel til
brugeren af legemidlet. Dog ma der ved salg af
apoteksforbeholdte laegemidler til sygehuse udbetales
bonus til sygehusejeren.

§ 71 b. Indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1
(rabatgiveren), kan som led i handel med et
apoteksforbeholdt legemiddel, jf. § 60, stk. 1, til en
apoteker alene yde rabatter, der modsvares af en
omkostningsbesparelse hos rabatgiveren. Rabatten
skal sta i forhold til omkostningsbesparelsen og besta i
et nedslag i prisen.

Stk. 2-6. ---

§ 72. Legemiddelstyrelsen skal ggre fglgende
oplysninger tilgeengelige for offentligheden pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, jf. dog stk. 2:

1-3) -

4) En vurdering pa dansk eller engelsk af materialet,
der ligger til grund for markedsfgringstilladelser
udstedt af Leegemiddelstyrelsen, i form af en offentlig
evalueringsrapport. For markedsfgringstilladelser til
leegemidler til mennesker skal ogsa offentligggres et
dansk eller engelsk resumé af evalueringsrapporten.

5) —

6) Sammendrag af risikostyringsplaner og -
programmer for leegemidler til mennesker.

7-9)

Stk. 2. -

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen skal endvidere orientere
offentligheden, nar saerlige sundhedsmaessige forhold
i pvrigt gor det ngdvendigt. Laeegemiddelstyrelsen kan i
den forbindelse uanset stk. 2 offentligggre navnet pa
den juridiske eller fysiske person, der har begaet en
lovovertraedelse.

46. 1§ 70, stk. 2, ®ndres »reklameforanstaltninger« til:
»reklamer for lzegemidler til mennesker eller dyr«.

47.18§ 71 aog § 71 b, stk. 1, indsattes efter
»apoteksforbeholdt leegemiddel«: »til mennesker eller
dyr«.

48.1§ 72, stk. 1, nr. 4 og 6, udgar: »til mennesker«.

49. | § 72, stk. 3, indsaettes efter »szerlige
sundhedsmaessige forhold«: »i relation til mennesker
eller dyr«.
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§ 72 a. Legemiddelstyrelsen tilretteleegger mgder
med deltagelse af patient- og forbrugerorganisationer
med henblik pa at formidle offentlig information om
foranstaltninger, der treeffes for at forebygge og
bekaempe forfalskning af laegemidler.

§ 73. Legemiddelstyrelsen kan informere om
legemidler og om hensigtsmaessig brug af leegemidler.

Stk. 2 -5. ---

§ 76. Leegemiddelberedskabet skal sikre
opretholdelsen af forsyningen af leegemidler her i
landet i tilfeelde af forsyningsmaessige ngdsituationer
samt pa tidspunkter, hvor en sadan situation ma anses
for at veere nzert forestaende.

Stk. 2-7. -

§ 76 a. Le=gemiddelstyrelsen kontrollerer i
beredskabssituationer overholdelsen af de krav, der
fremgar af regler udstedt efter § 76, stk. 6, til aktive
indholdsstoffer, mellemprodukter og laegemidler

og til dem, der handterer aktive indholdsstoffer,
mellemprodukter og leegemidler efter tilladelser givet
efter regler udstedt i medfgr af § 76, stk. 6, herunder
personer og virksomheder, som er omfattet af § 76,
stk. 3.

Stk. 2-3. ---
§77. -

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om
anmeldelse efter stk. 1, herunder om en
mindstegraense for andringer af apoteksindkgbspriser
for leegemidler til mennesker, og formkrav for
anmeldelse, herunder at anmeldelse skal ske
elektronisk.

§ 78. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at
den, der bringer et laegemiddel, der er undtaget fra
apoteksforbehold, pa markedet i Danmark, skal
anmelde til Leegemiddelstyrelsen, hvilke
pakningsstgrrelser lsegemidlet markedsfgres i,
herunder anmelde enhver @&ndring i sortimentet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at
for visse leegemidler, der er undtaget fra
apoteksforbehold, skal den, der bringer legemidlet pa
markedet i Danmark, anmelde apoteksindkgbsprisen
opgjort pa pakningsniveau til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. ---

50. 1§ 73, stk. 1, indsaettes to steder efter
»laegemidler«: »til mennesker og dyr«.

51.1§ 77, stk. 2, indszettes efter »mennesker«: »og
dyre«.
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Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsaette naermere
regler for anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen efter
stk. 1-3, herunder om en mindstegraense for
2&ndringer af apoteksindkgbspriser for leegemidler, og
formkrav for anmeldelse, herunder at anmeldelse skal
ske elektronisk.

§ 80. Den, der bringer et leegemiddel pa markedet i
Danmark, skal efter anmodning fra
Leegemiddelstyrelsen oplyse, hvor stor en mangde af
et givet legemiddel virksomheden vil kunne levere til
markedet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at
den, der bringer et laegemiddel til mennesker pa
markedet, og engrosforhandlere skal underrette
Leegemiddelstyrelsen om forventet og faktisk
leveringssvigt.

Stk.3—-4. -
§81. -

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan dog pa baggrund af
oplysninger modtaget efter § 80, stk. 1, undlade at
underrette apotekerne om forbrugerprisen pa et
legemiddel.

Stk. 3. -

§ 82. | Medicinpriser offentligggr Leegemiddelstyrelsen
for legemidler, der er omfattet af § 77 og regler
fastsat i medfgr af § 78, oplysninger om

1) udleveringsgruppe,

2) begraensning i antal pakninger, der kan udleveres
pr. ekspedition uden for apotek,

3) laegelige specialer, der er befgjet til at ordinere
legemidlet, og

4) tilskudspris, herunder eventuelt enhedstilskudspris.

Stk. 2-3. ---

§ 83. Hver enkelt lzegemiddelpakning skal veere
forsynet med et entydigt varenummer. Varenumre
tildeles af Leegemiddelstyrelsen efter anmodning fra
den, der bringer laegemidlet pa markedet i Danmark.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette naermere
regler om varenumre, herunder at inderpakninger
hidrgrende fra laegemidler til dyr skal vaere forsynet
med saerskilt varenummer, at ibrugtagning af et tildelt
varenummer skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen,
og at visse leegemiddelgrupper undtages fra kravet i
stk. 1, 1. pkt.

52.1§ 83, stk. 1, indszettes efter »leegemiddelpakning«:
»til mennesker og dyr«.

53. 1 § 83, stk. 2, indsaettes efter »varenumre«: »til
lzegemiddelpakninger til mennesker og dyr«.
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Stk. 3 -4. ---

§ 84. Virksomheder, der fremstiller, indfgrer, udfgrer,
oplagrer, forhandler, fordeler, udleverer, opsplitter
eller emballerer lzegemidler, og disse virksomheders
foreninger og brancheorganisationer skal efter regler
fastsat af sundhedsministeren give ministeren eller
den myndighed, som ministeren udpeger til at
modtage oplysningerne, oplysninger i elektronisk form
om omsaetning m.v. af leegemidler.

Stk. 2 -4. ---

§ 84 a. Sundhedsministeren kan fastszette regler om,
hvilke oplysninger om laegemidler, herunder fortrolige
oplysninger, Leegemiddelstyrelsen skal videregive til
den myndighed, ministeren udpeger til at udarbejde
og offentligggre statistikker over omsaetningen af
legemidler. Den pagaeldende myndighed ma kun
anvende de fortrolige oplysninger i forbindelse med
udarbejdelse af lsegemiddelstatistik.

§ 88. Et klinisk forsgg med leegemidler ma kun udfgres,
nar Leegemiddelstyrelsen har givet tilladelse til
forspget. Ved forsgg pa mennesker skal der desuden
foreligge en tilladelse til forsgget fra en
videnskabsetisk komité, jf. lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter.

Stk. 2 -8. ---

§89. ---

Stk. 2-4. ---

§90. ---
Stk.2-9. -
§91. -

Stk. 2. ---

§92. -

Stk.2—-3. -

54.1§ 88, stk. 1, indszettes efter »laeegemidler«: »til
mennesker eller dyr«.

55. 1 § 88 indszettes som stk. 9:
»Stk. 9. Stk. 3, 4, 5, 7 og 8 gaelder ligeledes for kliniske
forspg med leegemidler pa dyr.«

56. | § 89 indszettes som stk. 6:
»Stk. 6. Stk. 1, 2, 3, 4 og 5 geelder ligeledes for forsgg
med leegemidler pa dyr.«

57.1% 90 indsaettes som stk. 10:
»Stk. 10. Stk. 1-4 og stk. 8 gaelder ligeledes for forsgg
med laegemidler pa dyr.«

58.1§ 91 indszettes som stk. 3:
»Stk. 3. Stk. 2 geelder ligeledes for kliniske forsgg med
legemidler pa dyr.«

59.1§ 92 indszettes som stk. 4:
»Stk. 4. Stk. 1-3 geelder ligeledes for kliniske forsgg med
legemidler pa dyr.«

60. | § 92 a indsaettes »efter dette kapitel«: »for forsgg
med laegemidler til mennesker og dyr«.
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§ 92 a. Sundhedsministeren kan fastszette regler om
formkrav til ansggninger og underretninger efter dette
kapitel, herunder at ansggning eller underretning skal
ske elektronisk.

»Kapitel 12
Visse stoffer, der kan anvendes som lsegemidler til
dyr«

§ 93. Fremstilling, indfgrsel, udfgrsel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning,
emballering, besiddelse eller radighed over stoffer,
som kan anvendes som laegemidler til dyr, og som har
narmere af Leegemiddelstyrelsen opregnede
egenskaber, ma kun ske, nar der forud er indgivet
anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen og virksomheden
har modtaget kvittering herfor. Leegemiddelstyrelsen
fastsaetter naermere regler om fremgangsmaden ved
anmeldelse m.v.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 geelder ogsa for
produkter, hvori et eller flere af de pagaeldende stoffer
indgar som en bestanddel.

Stk. 3. Private personer ma ligeledes ikke erhverve,
besidde eller rade over stoffer og produkter, der er
omfattet af stk. 1 og 2, medmindre stoffet eller
produktet er erhvervet gennem en virksomhed, der
har indgivet anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen og
har modtaget kvittering herfor, jf. stk. 1. Stofferne og
produkterne ma ikke indgives dyr, anvendes pa dyr,
overdrages eller videreszelges, medmindre
Leegemiddelstyrelsen i szerlige tilfelde har givet
tilladelse hertil. Leegemiddelstyrelsen fastszetter
naermere regler herom.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastszette regler om
forhandling og udlevering af de stoffer og produkter,
der er omfattet af stk. 1 og 2, herunder at udlevering
kun kan finde sted efter rekvisition pategnet af den
lokale politidirektgr. Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette naeermere regler om rekvisitionens affattelse
og indhold samt om private personers pligt til at
opbevare genpart af rekvisitionen.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan fastszette regler om
formkrav til anmeldelser og ansggninger efter stk. 1 og
3, herunder at anmeldelse eller ansggning skal ske
elektronisk.

§ 94. Legemiddelstyrelsen opretter et register over
virksomheder og apoteker, der foretager anmeldelse i
medfgr af § 93, stk. 1.

61. Overskriften til kapitel 12 affattes saledes:
»Kapitel 12
Stoffer der kan anvendes til dyr«

62. § 93 affattes saledes:

»§ 93. Engrosforhandling af stoffer, der har anabolske,
antimikrobielle, antiparasiteere, antiinflammatoriske,
hormonale, euforiserende eller psykotrope egenskaber,
og som kan anvendes til dyr, ma kun finde sted med en
tilladelse efter § 39, stk. 1, til engrosforhandling af
legemidler.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 geelder ogsa for produkter,
hvori et eller flere af de pagaeldende stoffer indgar som
en bestanddel.

Stk. 3. Virksomheder, som gnsker at detailforhandle
stoffer og produkter omfattet af stk. 1 og 2 til brugere,
ma udelukkende levere stoffet eller produktet, safremt
det er erhvervet gennem en virksomhed med tilladelse
til engrosforhandling af leegemidler.

Stk. 4. Stoffer og produkter, med de i stk. 1 naevnte
egenskaber, som ikke klassificeres som lzegemidler, ma
ikke indgives dyr, anvendes pa dyr eller besiddes med
henblik pd samme, medmindre Laegemiddelstyrelsen
undtagelsesvist har givet tilladelse hertil.

Stk. 5. Besiddelse af stoffer naevnt i stk. 1 er ikke tilladt,
hvis de er anskaffet i strid med stk. 1-3, eller anskaffet
fra en detailforhandler uden for Danmark.

Stk. 6. Forbuddet i stk. 4 geelder ikke safremt stofferne
indgives eller anvendes pa dyr omfattet af og i
overensstemmelse med lov om dyreforsgg.«

63. §§ 94 og 95 ophaeves.
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Stk. 2. De virksomheder og apoteker, der er naevnt i
stk. 1, skal fgre ngjagtige optegnelser over alle
transaktioner med de pageeldende stoffer og
produkter. Leegemiddelstyrelsen fastszetter neermere
regler herom.

§ 95. Legemiddelstyrelsen kontrollerer virksomheder
og apoteker, der er omfattet af § 93, stk. 1, og de efter
§ 94, stk. 2, fgrte optegnelser.

Stk. 2. Efter forhandling med den pagaeldende minister
kan sundhedsministeren fastsaette regler om andre
myndigheders eller institutioners medvirken ved
varetagelse af kontrolopgaver efter stk. 1.

Stk. 3. Repraesentanter for kontrolmyndigheden har til
enhver tid mod behgrig legitimation og uden
retskendelse adgang til offentlige og private
ejendomme og lokaliteter samt adgang til at udtage
prever af stoffer og produkter m.v.
Kontrolmyndigheden kan kraeve alle oplysninger,
herunder skriftligt materiale, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.

§ 96. Leegemiddelstyrelsen kan radfgre sig med
Leegemiddelnaevnet i sager om:

1) Udstedelse, &endring, suspendering eller
tilbagekaldelse af markedsfgringstilladelser til
leegemidler.

2) Overvagning af bivirkninger og andre risici ved
legemidler.

3) Afvejning af et leegemiddels fordele over for risici
ved leegemidlet.

4) Kliniske forsgg med laegemidler.

Stk. 2. -

§ 102 a. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om,
at ansggninger, anmeldelser, underretninger m.v.,
som efter denne lov eller bestemmelser udferdiget i
medfgr heraf indgives til Leegemiddelstyrelsen, skal
indgives ved anvendelse af den digitale Igsning, som
Leegemiddelstyrelsen anviser (digital selvbetjening), og
at kommunikation til og fra Leegemiddelstyrelsen i den
forbindelse skal forega digitalt.

Stk. 2 -3. ---

§ 103. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om
opkraevning og betaling af gebyrer fra virksomheder til
hel eller delvis deekning af Laeegemiddelstyrelsens
virksomhed efter denne lov og regler udstedt i medfgr
af loven eller i henhold til forordninger udstedt af Den
Europaiske Union. Gebyrerne skal enten vaere
aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete

64. 1§ 96, stk. 1, ndres »radfgre sig med
Leegemiddelnaevnet i sager om:« til: »i sager, der
vedrgrer laegemidler til mennesker og dyr, radfgre sig
med Leegemiddelnaevnet om:«.

65. § 102 q, stk. 1, affattes saledes:
»Sundhedsministeren kan fastszette regler om, at
ansggninger, anmeldelser, underretninger m.v., som
efter denne lov, bestemmelser udfaerdiget i medfgr
heraf eller i medfgr af EU-forordninger om laegemidler
til mennesker og dyr indgives til Leegemiddelstyrelsen,
skal indgives ved anvendelse af den digitale Igsning, som
Leegemiddelstyrelsen anviser (digital selvbetjening), og
at kommunikation til og fra Leegemiddelstyrelsen i den
forbindelse skal forega digitalt.«

66. | § 103, stk. 1, indsaettes to steder efter
»laegemidler«: »til mennesker og dyr«.
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aktiviteter, herunder til registrering og godkendelse af
legemidler og virksomheder, eller vaere arsgebyrer til
styrelsens generelle virksomhed med lzegemidler.

Stk.2-3. -

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

1) overtraeder § 7, stk. 2, § 20, § 21, § 26, § 40 a, stk. 2
eller3,§40d, stk. 1,§ 41, stk. 1, § 41 b, stk. 1, § 42,
stk. 1 eller 2, 8§43 a, § 50, stk. 3,§ 504, stk. 1,§504d, &
53, stk. 1, § 54, § 58, stk. 3, § 59, stk. 1, § 59 a, stk. 2
og 3, §59b,stk. 1, § 60, stk. 1, § 62, stk. 2, § 63, § 64,
§ 65, § 66, stk. 1, § 67, stk. 1, § 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2,
1. pkt., eller stk. 3, § 71 a, § 71 b, stk. 1, 2 eller 4 eller
stk. 5, 1. pkt., § 83, stk. 1, 1. pkt., § 85, stk. 1, § 88, stk.
1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller stk. 5, § 92, stk. 1, 1. pkt.,
§92b,stk. 1,2 0g 4, §92¢, stk. 1 0g 2, §92d, § 93,
stk. 1, 1. pkt., eller stk. 2 eller 3, § 94, stk. 2, 1. pkt.,
eller EF-forordninger om laegemidler og
leegemiddelvirksomheder,

2) tilsideseetter vilkar, der er fastsat i en tilladelse eller
godkendelse i medfgr af loven eller regler, der er
fastsat i medfgr af loven,

3) ---

4) undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i § 22, stk. 1, 2 eller
3,823,823 4a,§24,8§25,stk. 1Leller 2, § 35, § 43, § 43
b, stk. 1, 1. pkt., § 43 ¢, stk. 1 eller2,§44a,8§440h, §
44 d, 2. pkt., § 46, stk. 1, § 50 f, § 50 g, § 53, stk. 1, stk.
3 eller stk. 5, 2. pkt., § 54 a, § 68, stk. 2, 2. pkt., eller
stk.4,869,870b, stk.6,§71d, stk.1,§ 76 a, stk. 3, §
80, stk. 1, § 84, stk. 1 eller stk. 4, 1. pkt., § 87, stk. 2,
2.-4. pkt., § 89, stk. 2, § 90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2. pkt.,
eller stk. 8, eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller

5) ---

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

Stk.3—-4. -

§ 11. Bevilling til at drive apotek indebzerer pligt til:

67.1§ 104, stk. 1, nr. 1, 2ndres »EF-forordninger om
laegemidler« til: »EU-forordninger om laegemidler til
mennesker eller dyr«.

68. 1§ 104, stk. 1, nr. 2, indsaettes efter »i medfer af
loven«: »eller EU-forordninger om leegemidler til
mennesker eller dyr«.

69. | § 104, stk. 1, nr. 4, 22ndres »§ 68, stk. 2, 2. pkt.,
eller stk. 4, « til: »§ 68, stk. 2, 2. pkt., stk. 4 eller 5«, og
»eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller« aendres til: »§ 95, stk. 3,
2. pkt., eller EU-forordninger om laegemidler til
mennesker eller dyr eller«.

70. 1§ 104, stk. 2, ndres »eller § 39, stk. 1 eller 2,« til:
»§ 39, stk. 1 eller 2, overtraeder artikel 5, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/6«.

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr.
801 af 12. juni 2018, som andret ved § 3 i lov nr. 1554
af 18. december 2018, § 2 i lov nr. 1555 af 18. december
2018 og § 2 i lov nr. 2070 af 21. december 2020,
foretages fglgende andringer:

1.1§ 11, stk. 1 nr. 1, indszettes efter »forbrugerne«: »,
jf. dog § 13 a«.
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1) Forhandling af apoteksforbeholdte lzegemidler til
forbrugerne.

Nr. 2-15 - - -

Stk. 2-7 - - -

§ 13. Apoteker ma kun i saerlige tilfselde og med
sundhedsministerens tilladelse varetage opgaver ud
over, hvad der er naevnt i §§ 11-12 b.

Stk. 2-8 - - -

§ 56. Sygehusapoteker kan fremstille:

1) magistrelle legemidler,

2) dei§57,stk. 1, nevnte legemidler, safremt
disse af registreringsindehaveren er anmeldt
til Sundhedsstyrelsen inden den 1. januar
1987 til fortsat fremstilling pa sygehusapotek,

3) leegemidler, der inden den 1. januar 1985 er
registreret i henhold til § 15ilovom
legemidler til fremstilling pa sygehusapotek,

4) laegemidler, der efter den 1. januar 1985
godkendes til fremstilling pa sygehusapotek,
safremt de pageldende laegemidler helt eller
fortrinsvis er bestemt til at anvendes til
sygdomsbehandling pa sygehuse, og

5) andre varer, der anvendes i sundheds- og
sygeplejen pa sygehusene.

Stk. 2-5. - - -

Stk. 6. De i stk. 1 og 2 naevnte laegemidler kan
forhandles til apoteker, medmindre tilsvarende
leegemidler fremstilles og markedsfgres af andre end
sygehusapoteker.

Stk. 7-8. - - -

§ 202 b. Sundhedspersoner og visse fagpersoner fra
k@bs- og salgsled for laegemidler og medicinsk udstyr
skal foretage anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, nar
de modtager gkonomisk stgtte fra en leegemiddel-
eller medicovirksomhed til deltagelse i fagrelevante
aktiviteter i udlandet.

Stk. 2-3 - - -

2. Efter § 13 indsaettes:

»§ 13 a. En apoteker ma alene forhandle receptpligtige
veterinare lzegemidler online inden for landets graenser
i overensstemmelse med artikel 104 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6.«

3. § 56, stk. 6, affattes saledes:

»Stk. 6. Deistk. 1, nr. 1, 3,4 og 5, og stk. 2 naevnte
legemidler kan forhandles til apoteker, medmindre til-
svarende leegemidler fremstilles og markedsfgres af an-
dre end sygehusapoteker. De i stk. 1, nr. 2, naevnte lze-
gemidler kan forhandles til apoteker, safremt der ikke
markedsfgres tilsvarende laegemidler med en markeds-
foringstilladelse, jf. § 7 i lov om laegemidler.«

§3

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 903 af 26.
august 2019, som andret bl.a. ved § 21 i lov nr. 1853 af
9. december 2020 og senest ved lov nr. 1184 af 8. juni
2021, foretages fglgende andring:

1.1§202 b, stk. 1, 1. pkt. eendres »§ 43 b, stk. 1« til: »§
43 b, stk. 2«.

§4

Loven treeder i kraft den 28. januar 2022, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Lovens § 2, nr. 3, treeder i kraft den 1. januar
2022.

Stk. 3. Regler fastsat i medfgr af § 55, stk. 1 og 2, § 67,
stk.4,8§92a,8§92b, stk.30g4,8§92c, stk.3,0g 8§99, i
lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som senest @ndret ved § 70 i lov nr. 285 af
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27. februar 2021, forbliver i kraft, indtil de ophaves
eller aflgses af forskrifter udstedt i medfgr af denne lov.

§5

Loven gzlder ikke for Fergerne og Grgnland, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. Lovens § 2 gzelder ikke for Feergerne og Grgnland,
men kan ved kongelig anordning sattes i kraft for
Grgnland med de afvigelser, som de szrlige
grenlandske forhold tilsiger.
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