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somheder have tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen til
fremstilling, forhandling og anden handtermg af leege-
midler.

I dag er Legemiddelstyrelsens kontrol med virk-
somheder, der har modtaget en tilladelse til at for-
handle leegemidler, begraenset til kontrol af, om virk-
somhederne overholder relevante krav om god distri-
butionspraksis for legemidler, samt at de i evrigt
overholder den konkrete tilladelse fra styrelsen.

Med henblik p4 at opdage flere ulovlige leegemidler
pé markedet udvides Leegemiddelstyrelsens adgang til
at kontrollere virksomheder med tilladelse efter § 39,
stk. 1. Styrelsen vil saledes ved inspektionsbesgg i
virksomhederne ogsa f adgang til at kontrollere lov-
ligheden af de leegemidler, som virksomhederne for-
handler og udleverer, det vil sige om de enkelte leege-
midler er omfattet af en ‘markedsforingstilladelse i
Danmark. :

3.1.1.2. Ny adgang til at pabyde opher med forhand-
ling og tilbagetreekning af ulovlige leegemidler

Efter den gaeldende leegemiddellov kan Laegemid-
delstyrelsen treffe beslutning om, at det er forbudt at
forhandle og udlevere et bestemt leegemiddel, der ikke
har en markedsferingstilladelse efter lovens §.7. Sty-
relsen har imidlertid ikke en klar hjemmel til at forby-
de forhandling og udlevering af et lazgemiddel, der
forhandles i strid med leegemiddellovens § 7, eller at
pébyde, at legemidlet treekkes tilbage fra markedet.

Forslaget giver Leegemiddelstyrelsen seerskilt ad-
gang til at forbyde al distribution af ulovlige leegemid-
ler og at kraeve, at et ulovligt legemiddel traekkes til-
bage fra markedet.

En gennemforelse af forslaget vil sikre en mere ef-
fektiv retshandheevelse over for ulovlige leegemidler.

3.1.1.3. Ny mulighed for samarbejde med relevante
myndigheder om leegemiddelkontrol

Legemiddelstyrelsens adgang til at aflegge kon-
trolbesag i 1aegemiddehfirkstheder efter geeldende
legemiddellovs § 44, stk. 1 og 2, uden retskendelse
foreligger, er begraenset til virksomheder med tilladel-
se efter legemiddellovens § 39, stk. 1 (og stk. 2 der
omfatter virksomheder, der udelukkende har tilladelse
til héndtering af mellemprodukter til legemiddel-
fremstilling). Styrelsen kan' derfor ikke afleegge kon-
trolbesgg i virksomheder, der ikke har en sadan tilla-
delse, uden at involvere politiet.

I mange tilfeelde szlges ulovlige laegemidler imid-
lertid fra udsalgssteder, som ikke har en tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1, og som Legemiddel-

styrelsen derfor ikke umiddelbart har adgang til. Det
kan vaere fedevareforretninger, kiosker, materialist-
forretninger, diverse netbutikker med kosttilskud,
kosmetiske varer 0.1., som Fadevarestyrelsen, Miljo-
styrelsen og/eller SKAT har adgang til.

Leegemiddelstyrelsen har allerede i dag har et vist
samarbejde med Fadevarestyrelsens Kosttilskuds-
gruppe, idet Fedevareregionerne i forbindelse med
deres lobende kontrol af kosttilskudsproducenter og

~forhandlere sender produkter, som de er i tvivl om

klassificeringen af, til vurdering i Legemiddelstyrel-
sen.

Forslaget indferer en ny adgang til, at andre myn-
digheder end Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere
eventuel ulovlig leegemiddeldistribution i de forret-
ninger, hvor styrelsen ikke har adgang i henhold til lee-
gemiddellovens bestemmelser.

Med forslaget er det tanken, at relevante mindi ghe-
der, som is@r Fodevarestyrelsen og Miljestyrelsen —
pd vegne af Legemiddelstyrelsen - skal kunne fore
kontrol med produkter, der kan veere leegemidler, nir
de i forvejen er pa kontrol i en virksomhed. De vil ved
mistanke om fund af ulovlige lasgemidler kunne udta-
ge prever og indsamle oplysninger om s&danne pro-
dukter. Herefter vil Leegemiddelstyrelsen tage stilling
til, hvorvidt der er tale om ulovlige leegemidler, her-
under - forfalskede leegemidler,  samt eventuelt ogsi
ulovlig leegemiddelvirksomhed i strid med leegemid-
dellovens § 39, stk. 1.

Efter forslaget bemyndiges ministeren for sundhed
og forebyggelse til - efter forhandling med de relevan-
te ministre — at fastseette regler om en sadan kontrol-
adgang. Det vil bla. blive fastsat regler om, at den
myndighed, som udferer kontrol pd vegne af Lage-
middelstyrelsen, skal videregive alle oplysninger om
formodede ulovlige leegemidler, herunder forfalskede
leegemidler, til Legemiddelstyrelsen. Lagemiddel-
styrelsen vil samtidig serge for, at oplysningerne — i
det omfang det er relevant og muligt - videregives til
SKAT, Statsadvokaten for seerlig ekonomisk krimina-
litet (SOK) og indehaveren af markedsforingstilladel-
sen for det leegemiddel, som formodes at veere blevet
forfalsket.

Med et samarbejde mellem Leegemiddelstyrelsen
og andre relevante myndigheder vil mulighederne for
at opdage ulovlige leegemidler, herunder forfalskede
laegemidler, blive udvidet. Samtidig er der tale om en
rationel lgsning, idet kontrollen vil foreg de steder,
hvor de andre myndigheder i forvejen forer kontrol
med deres egen lovgivning,



