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F. t. 1. vedr. legemidler m.v. - -

Til lovforslag nr. L 106. Skriftlig fremsaettelse (12. marts 2008)

Ministeren for Sundhed for Forebyggelse (Ja-
kob Axel Nielsen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremsatte: -

Forslag til lov om eendring af lov om leegemid-
ler, lov om apoteksvirksomhed og veevsloven
(Styrket indsats mod ulovlige leegemidler)

(Lovforslag nr. L 106).

Med lovforslaget fremsattes forslag til en-
dring af 3 love. Det skyldes, at hovedformélet
med det samlede lovforslag er at gennemfere en
styrket indsats mod ulovlige leegemidler, som
kraever eendringer af legemiddelloven og apote-
kerloven. Desuden gennemfores med lovforsla-
get en @ndring af direktivet om laegemidler til
mennesker i dansk ret, som medferer behov for
justering af bide legemiddelloven og vavslo-
ven.

Hovedformalet med lovforslaget til andring
af leegemiddelloven er at styrke indsatsen til be-
greensning af udbuddet af ulovlige legemidler.
Hensigten er at forhindre forekomst af ulovlige
lzegemidler, herunder forfalskede legemidler,
béde i det legale distributionssystem pé landets
apoteker og andre godkendte salgssteder og in-
den for illegal distribution. Da ulovlige laege-
midler normalt ikke lever op til de geldende
kvalitets- og sikkerhedskrav, udger de en sund-
hedsrisiko for patienterne.

Indsatsen omfatter forslag om udvidelse af
Legemiddelstyrelsens adgang til kontrol og rets-
héndhavelse. Styrelsen vil fa adgang til at fore
en mere systematisk kontrol med, at de leegemid-
ler, der forhandles og udleveres her i landet, har
tilladelse til at blive markedsfort. Med forslaget
4bnes ogsé for et samarbejde med andre relevan-
te myndigheder om kontrol af leegemidler pa ste-
der, hvor Legemiddelstyrelsen ikke har adgang.
Det gzlder forst og fremmest et samarbejde med

Fodevarestyrelsen og Miljestyrelsen, hvor disse
myndigheder — i forbindelse med deres egen
kontrolvirksomhed — udtager prever af produk-
ter, som de far mistanke om kan vare ulovlige
leegemidler.

Desuden foreslds seerskilte regler om forfal-
skede legemidler. Der indferes bl.a. forbud
imod fremstilling og forhandling af forfalskede

_ legemidler, og krav om, at l&gemiddelvirksom-

heder straks skal indberette fund af sddanne lae-
gemidler til Legemiddelstyrelsen. Styrelsen far
hjemmel til at videregive oplysninger om fund af
et forfalsket leegemiddel til indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen til det godkendte lege-
middel, som formodes at vaere blevet forfalsket.
Sadan gensidig information mellem myndighed
og virksomhed kan medvirke til hurtig efterspo-
ring og fjernelse af forfalskede laegemidler, lige-
som det kan fremme en bedre beskyttelse af de
godkendte leegemidler.

Som led i en styrket indsats foreslas den nuvae-
rende strafferamme i leegemiddelloven pa bede
og feengsel i indtil 4 maneder forhgjet til bede og
frengsel i indtil 1 &r og 6 méneder for overtraedel-
ser af lovens krav om tilladelse til fremstilling,
forhandling mv. af leegemidler. Med en forhgjet
strafferamme bliver det ogsd muligt at straffe for
forsgg pa overtreedelse af de bestemmelser, der

. angér ulovlige laegemidler.

Lovforslaget indeholder endvidere en rakke
andre justeringer af leegemiddelloven. Der ind-
fores en pligt for virksomheder til at give besked
til Leegemiddelstyrelsen, nér de har leeger, tand-
lzeger eller apoteker tilknyttet deres virksomhed.

Formalet med forslaget til @ndring af apote-
kerloven er forst og fremmest at indfere en lige-
stilling af reglerne i leegemiddelloven og i apote-
kerloven vedrgrende ulovlige, herunder forfal-
skede lzegemidler. Forslaget omfatter bl.a. enud-
videlse af Laegemiddelstyrelsens kontrolbefojel-



