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Til nr. 4

Med den foresldede tllfﬂjelse i apotekerlovens § 11
indferes en pligt for apoteker til at indberette fund af
forfalskede leegemidler til Leegemiddelstyrelsen.

Apoteker vil hermed f& samme forpligtelse til ind-
beretning af forfalskninger som virksomheder, der har
Lagemiddelstyrelsens tilladelse til legemiddelhind-
tering efter lasgemiddellovens § 39.

Der henvises i gvrigt til bemeerkningerne til lovfor-
slagets § 1, nr. 4, og forfalskede legemidler.

Tilnr. 5 -

Med den foresléede tilfajelse i apotekerlovens § 65
sikres, at Leegemiddelstyrelsens kontrol med ulovlige,
herunder forfalskede, laegemldlel ogsa kan finde sted
i apotekssektoren.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med den
foreslaede @ndring af leegemiddellovens § 44, stk. 1,
hvor Lagemiddelstyrelsens virksomhedskontrol ud-
vides med adgang til at kontrollere lovligheden af de
leegemidler, der forhandles eller udieveres, jf. lovfor-
slagets § 1, nr. 5. Kontrol med overholdelse af leege-
middellovens § 7 i detailleddet i form af inspektions-
besgg kan herefter ske uanset om forhandlingen finder
sted pa apotek eller hos en anden detailforhandler af
leegemidler.

Den udvidede kontroladgang teenkes hovedsagehg
anvendt som led i Legemiddelstyrelsens sedvanlige
kontrolbeseg pa apoteker, men vil ogsa kunne anven-
des ved mere mélrettede aktioner rettet mod forhand-
ling af ulovlige leegemidler.

Til § 3 (VAEVSLOVEN)

Tilnr. 1

Med den foreslaede tilfgjelse opdateres notehenvis-
ningen i vaevsloven til de EU-retsakter, som loven
gennemfarer, I noten angives den eendring af direktiv
2001/83/EF om leegemidler til mennesker, som er sket
ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om legemidler
til avanceret terapi og om endring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004. Der
henvises i gvrigt til nedenstiende bemerkninger til
lovforslagets § 3, nr. 2.

Til nr. 2 '

Lovforslagets § 1, nr. 2, og § 3, nr. 2, 3, 6 og 8, har
til formal at gennemfere en seerlig undtagelsesbestem-
melse i direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feel-
lesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler i
dansk ret. Bestemmelsen, der vedrarer en seerlig grup-
pe leegemidler til avanceret terapi, er indsat i leegemid-

deldirektivet ved Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om
leegemidler til avanceret terapi og om aendring af di-
rektiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004.

Forordnmg (EF) nr. 1394/2007, der finder anven-
delse fra 30. december 2008, indferer supplerende be-
stemmelser til direktiv 2001/83/EF, for sa vidt angar
legemidler til avanceret terapi.

Ft leegemiddel til avanceret terapi er i forordnin-
gens artikel 2, stk. 1, litra a), defineret som et laege-
middel, der enten er et legemiddel til genterapi, et le-
gemiddel til somatisk celleterapi eller et leegemiddel
fremstillet ud fra manipuleret veev. Alle disse tre kate-
gorier af legemidler er kendetegnet ved, at de inde-
holder eller bestér af celler eller veev, som har under-
géet mere eller mindre komplicerede forarbejdnings-
processer. :

De foreslaede bestemmelseri § 1, nr. 1, og § 3 nr.
1, 2, 5 og 7, implementerer den endring af direktiv
2001/83/EF, som fremgar af forordningens artikel 28,
nr. 2. Efter denne bestemmelse (herefter hospitalsund-
tagelsen) er legemidler til avanceret terapi, som frem-
stilles pé ikke-rutinemaessig basis i overensstemmelse
med specifikke kvalitetsstandarder og anvendes i
samme medlemsstat pd et hospital pd en leges enean-
svar for at efterkomme en individuel leegelig anvis-
ning pa et skreeddersyet leegemiddel til en enkelt pa-
tient, ikke omfattet af direktivets anvendelsesomréde.
Dette er dog ikke ensbetydende med, at der ikke stilles
krav til sadanne lzegemidler.

Det fremgar sledes af den endrede dnektlvbe-
stemmelse, at fremstillingen af sidanne legemidler
godkendes af medlemsstaternes kompetente myndig-
heder. Desuden skal medlemsstaterne sikre, at natio-
nale krav til sporbarhed, leegemiddelovervigning og
kvalitetsstandarder for sddanne leegemidler svarer til
dem, der er fastsat for leegemidler til avanceret terapi
i medfer af feellesskabsbestemmelserne om laeegemid-
ler til avanceret terapi. Formalet med at stille disse
krav er at sikre, at feellesskabsbestemmelser vedreren-
de kvalitet og sikkerhed for leegemidler ikke under-
graves.

Formélet med de foresldede bestemmelser i § 1, nr.
1,o0g §3,nr. 1,2, 50g 7, er at etablere en hensigts-
meessig regulering af de leegemidler, som er omfattet
af hospitalsundtagelsen, som samtidig lever op til de
krav, direktivet stiller til sddanne produkter. Det fore-
slas derfor at undtage disse leegemidler fra leegemid-
dellovens ‘anvendelsesomrade for i stedet at regulere
produkterne efter bestemmelserne i veevsloven. Sam-
tidig foreslas det at indsztte en ny bestemmelse i
vaevsloven om salg-og udlevering af disse leegemidler.



