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udtrykkelig hjemmel til at fore kontrol med, at disse
virksomheder alene szlger og udleverer lovlige lege-
midler, dvs. leegemidler, som har en markedsferings-
tilladelse efter leegemiddelslovens § 7, eller som er
omfattet af en tilladelse i henhold til lovens §§ 29, 31
eller 32.

Laegemiddelstyrelsens virksomhedskontrol er i dag
primeert begrenset til kontrol af, om virksomheden
overholder relevante krav om god distributionspraksis
(GDP) for leegemidler og i evrigt handler inden for
rammerne af den konkrete virksomhedstilladelse.
Med den foreslaede tilfojelse i § 44, stk. 1, vil Lage-
middelstyrelsens - mulighed for at kontrollere fore-
komsten af ulovlige, herunder forfalskede, legemid-
ler pd markedet blive vesentligt forbedret, °

Kontroladgangen tenkes hovedsageligt anvendt
som led i Leegemiddelstyrelsens almindelige, lobende
kontrol med leegemiddelvirksomheder, men vil ogsa
kunne bruges mere malrettet i forbindelse med én sar-
lig kontrolindsats overfor ulovlige, herunder forfal-
skede, legemidler. .

Det foreslés desuden i § 44, stk. 1, at medtage en
henvisning til den nye bestemmelse i § 43 b. Det un-
derstreges hermed, at styrelsen som led i den Igbende
kontrol med virksomheder, der har tilladelse til at
héndtere legemidler efter lovens § 39, stk. 1, skal
kontrollere, om virksomheden handterer forfalskede
legemidler. .

Det er vigtigt for Leegemiddelstyr elsen at va&rne om
sikkerheden i den godkendte distributionskeede, da det
er af afgarende betydning, at forbrugerne kan have til-
lid til at de leegemidler, som indkebes pé apoteker og
godkendte salgssteder lever op til de kyalitets- og sik-
kerhedskrav, som stilles til leegemidler, der forhandles
her i landet.

Laegemiddelstyrelsens kontrol med forfalskede lz-
gemidler vil primeert fokusere pé at forebygge fore-
komst af forfalskede leegemidler i den godkendte di-
stributionskeede. Det vil sige hos fremstillere, .grossi-

ster og detailforhandlere, der har tilladelse til handte- -

ring af leegemidler efter legemiddellovens § 39, stk.
1. Hvis Lagemiddelstyrelsen i forbindelse med kon-
trolbesgg i sddanne virksomheder finder legemidler,
som kan vare forfalskede, vil styrelsen i det omfang
det er hensigtsmassigt og muligt videregive oplysnin-
gerne til SKAT, Statsadvokaten for szrlig ekonomisk
kriminalitet (SOK) og .indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen for det leegemiddel, som formodes at
veere blevet forfalsket.

Hvad angér de leegemidler, som 1ndfmes af privat-
personer fra udlandet-pa baggrund af indkeb fx via in-
ternettet eksisterer der allerede i dag et omfattende

kontrolsamarbejde med SKAT. En formel aftale om
samarbejdet- forventes indgéet mellem SKAT og Lee-
gemiddelstyrelsen i foraret 2008. -

Det er sdledes SKAT, som udferer den fysiske kon-
trol af forsendelser af leegemidler indfert af privatper-
soner. Efter reglerne pa omrédet ma privatpersoner
kun indfere leegemidler til eget forbrug i 3 méneder
ved indrejse i Danmark fra lande uden for EU/E@S.
De mé imidlertid ikke lovligt ved forsendelse indfere
leegemidler fra disse lande, og Leegemiddelstyrelsen
kontrollerer dette pa baggrund af oplysningerne fra
SKAT. P4 baggrund af sin kontrol udarbejder Lage-
middelstyrelsen en liste over sakaldte korrekt tilbage-
holdte forsendelser, og listen videregives til SKAT
med henblik pa at.identificere eventuelle kraenkelser
af immaterielle rettigheder.

Lezgemiddelstyrelsen fokuserer ogsé pa at mfoune—
re forbrugerne om de farer, som kan vare forbundet
med at indkebe leegemidler fra ikke godkendte inter-
netforhandlere, herunder indkebe receptpligtige leege-
midler uden af der foreligger en ordination fra en le-
ge. Styrelsen laegger i den forbindelse vagt pa at in-
formere om den risiko, som kan vere forbundet med
at indtage sidanne leegemidler, bl.a. fordi risikoen for
at sddanne leegemidler kan veere forfalsket er ganske
hej. :

Til or. 6

Med den forésléede tilfajelse til § 44, stk. 2, 3. pkt.,
indszttes en udtrykkelig bestemmelse om, at Lege-
middelstyrelsen som led i sin kontrolvirksomhed, ikke
blot kan kraeve alle oplysninger, som er nedvendige
for kontrollen, men ogs alle materlaler som er ngd-
vendige for kontrollen.

Iseer til brug for styrelsens vurdering af, hvorvidt et
konkret leegemiddel, der fremstar som identisk med et
bestemt, navngivet leegemiddel, er forfalsket, kan der
veere behov for, at virksomheden foruden oplysninger
fx ‘om anvendte analysemetoder, ogsa stiller andet
materiale til rddighed for styrelsen, i form af fx refe-
rencestander, der er standarder (referencestoffer) som
man bruger, nar man skal identificere eller male styr-
ken af‘et bestemt legemiddelstof. For at kunne identi-
ficere og méle styrken, ma man have en reference med
en kendt identitet og kendt styrke at méle op imod.
Der kan ogsa vare tale om reagenser, som'ikke er
kommercielt tilgeengelige, i form af flydende eller fa-
ste stoffer, som man bruger for fx at kunne analysere

- et legemiddels indhold af aktive leegemiddelstoffer.

Til nr. 7
Den -foresléede bestemmelse bemyndlgel ministe-
ren for sundhed og forebyggelse til - efter forhandling



