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10. Sammenfattende skema

1. Indledning delstyrelsen. Endelig fir styrelsen hjemmel til at vide-

Med lovforslaget fremseattes forslag til eendring af
3 love. Det skyldes, at hovedforméalet med det samle-
de lovforslag er at gennemfore en styrket indsats mod
ulovlige leegemidler, som kreever endringer af laege-
middelloven og apotekerloven. Desuden gennemfores
med lovforslaget en @ndring af direktivet om lege-
midler til mennesker i dansk ret, som medferer behov
for justering af bade leegemiddelloven og vaevsloven.

Der er gennem de seneste ar set en stigning i fore-
komsten af ulovlige leegemidler, herunder ogsa forfal-
skede laeegemidler. Ulovlige leegemidler lever normalt
ikke op til de kvalitets- og sikkerhedskrav, som stilles
til leegemidler, der forhandles her i landet. Det ggede
antal ulovlige leegemidler udger derfor en sundhedsri-
siko for patientsikkerheden.

Hovedforméalet med lovforslaget til endring af /ce-
gemiddelloven er at styrke indsatsen til begraensning
af udbuddet af ulovlige leegemidler. Hensigten er at
forhindre forekomst af ulovlige leegemidler, herunder
forfalskede laegemidler, mest muligt bade i det legale
distributionssystem pa landets apoteker og godkendte
salgssteder og inden for illegal distribution. Det anses
i seerlig grad for vigtigt at sikre den legale distributi-
onskade, sdledes at forbrugerne kan have tillid til
kvaliteten og sikkerheden af de laegemidler, som de
kaber her.

Denne indsats omfatter forslag om udvidelse af Le-
gemiddelstyrelsens adgang til kontrol og retshandhee-
velse. Styrelsen vil sdledes f& adgang til at fore en
mere systematisk kontrol med, at de leegemidler, der
forhandles og udleveres her i landet, er omfattet af en
markedsforingstilladelse. Styrelsen far desuden en
udtrykkelig adgang til at pabyde forhandlere af ulov-
lige legemidler, at treekke sddanne leegemidler tilbage
fra markedet. Med forslaget dbnes ogsa for et samar-
bejde med andre relevante myndigheder om kontrol af
distribution af leegemidler pa steder, hvor Leegemid-
delstyrelsen ikke har adgang.

Desuden foreslas sarskilte regler om forfalskede
legemidler. Der indferes bl.a. forbud mod fremstil-
ling og forhandling af forfalskede leegemidler, samt
krav om, at legemiddelvirksomheder straks skal ind-
berette fund af forfalskede legemidler til Leegemid-

regive oplysninger om fund af et forfalsket leegemid-
del til indehaveren af markedsferingstilladelsen til det
leegemiddel, som formodes at veare blevet forfalsket.
Ved sidan gensidig information skabes mulighed for
at alle interessenter kan medvirke til at forebygge
sundhedsrisici ved forfalskede fund, ligesom en bedre
beskyttelse af de godkendte leegemidler kan fremmes.

Med forslaget forhejes strafferammen for overtra-
delse af leegemiddellovens geldende krav til lovlig
fremstilling, markedsfering mv. af leegemidler og for
overtreedelse af den nye bestemmelse om forbud mod
forfalskede leegemidier. Den geeldende strafferamme
pé fzengsel i indtil 4 maneder forhejes til 1 &r og 6 ma-
neder.

Lovforslaget indeholder endvidere en reekke andre
mindre justeringer af laegemiddelloven. Det gaelder
bl.a. gennemforelse i dansk ret af en eendring af direk-
tivet om leegemidler til mennesker, som er vedtaget i
en ny forordning om leegemidler til avanceret terapi i
november 2007. Med endringen undtages visse ho-
spitalsfremstillede leegemidler til avanceret terapi fra
direktivets anvendelsesomride, og disse produkter
foreslds derfor undtaget fra leegemiddelloven for i ste-
det at blive reguleret under vaevsloven. En anden ju-
stering er indferelse af en pligt for virksomheder til at
give besked til Leegemiddelstyrelsen, nar de har laeger,
tandleger eller apoteker tilknyttet virksomheden.

Formalet med forslaget til endring af apotekerloven
er forst og fremmest at indfore en ligestilling af regler-
ne i legemiddelloven og i apotekerloven vedrerende
ulovlige, herunder forfalskede laegemidler. Forslaget
omfatter bl.a. en udvidelse af Leegemiddelstyrelsens
befojelser i forbindelse med kontrol pa apoteker, séle-
des at styrelsen fir en udtrykkelig hjemmel i apoteker-
loven til at kontrollere, at leegemidler, der forhandles
i apotekssektoren er omfattet af en markedsferingstil-
ladelse her i landet. En anden eendring indferer krav
vedrerende forfalskede leegemidler, herunder krav
om, at fund af sddanne leegemidler i apotekssektoren
straks skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen.

Hovedformalet med forslaget til zendring af veevslo-
ven er dansk gennemforelse af den ovennavnte en-
dring af direktivet om lseegemidler til mennesker. I



