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I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler, som
endret ved § 81 i lov nr. 538 af 8. juni 2006, § 1i lov nr. 1557
af 20. december 2006 og § 1 i lov nr. 534 af 17. juni 2008,
foretages falgende andringer:

1.1 8 39, stk. 3, indsattes som nr. 5:
»5) Virksomheders indfgrsel, udfarsel og oplagring af leege-
midler som naevnt i § 43 d.«

2. 1839, stk. 4, @ndres »nr. 1-4« til: »nr. 1-5«.

3. Efter § 39 indsattes:

»§ 39 a. Indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1, der
inden for rammerne af sin tilladelse gnsker at forhandle lze-
gemidler online til brugerne, skal give Leegemiddelstyrelsen
meddelelse herom inden eller samtidig med pabegyndelsen af
denne forhandling.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte naermere regler
om meddelelsens indhold og form, herunder regler om, at
meddelelsen skal indsendes elektronisk.

8 39 b. Det er ikke tilladt for erhvervsmassige udbydere af
elektroniske kommunikationsnet eller -tjenester til slutbruge-
re at formidle adgang til et internetdomane, hvorfra der i strid
med § 7, § 39, stk. 1, eller § 60, stk. 1, forhandles leegemidler
til brugerne, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Forbuddet i stk. 1 gaelder ikke, hvis internetdomanet
er ejet af en tjenesteyder, som er etableret i et land inden for
EU eller EZS.«

4.1 840, stk. 1, indseettes efter nr. 1:
»2) Formkrav til de i nr. 1 navnte ansggninger, herunder
hvorvidt ansggning skal ske elektronisk.«
Nr. 2 bliver herefter nr. 3.

5. 1 § 40 indseettes efter stk. 3 som nyt stykke:

Indenrigs- og Sundhedsmin.,
Center for Primer Sundhed, sagsnr. 1008038

»Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastsette regler for for-
sendelse af leegemidler til brugerne for virksomheder, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, herunder regler om seerlige pligt-
oplysninger pa leegemiddelforsendelsen.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

6. 1843 a, stk. 1, indsattes som 2. pkt.:
»Dette gaelder dog ikke for offentlige sygehuse.«

7.1843Db, stk. 1, indszttes efter »leegemidler«: », jf. dog § 43
d«.

8. 1 § 43 b indsattes som stk. 3:

»Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsette regler om ind-
holdet af og formkrav til de i stk. 2 naevnte indberetninger,
herunder at indberetning skal ske elektronisk.«

9. Efter § 43 ¢ indsaettes:

»8 43 d. Indehaveren af en tilladelse efter § 7 kan i begraen-
set mangde indfare, udfgre og oplagre leegemidler, der er
indkabt for at undersgge forekomsten af forfalskede laege-
midler blandt de leegemidler, som er omfattet af tilladelsen.«

10. § 44 affattes saledes:

»§ 44. Leegemiddelstyrelsen kontrollerer overholdelsen af
krav fastsat i denne lov og i regler fastsat i medfar af loven til
indhold, kvalitet og handtering af liegemidler, mellemproduk-
ter og ravarer. Lagemiddelstyrelsen kontrollerer desuden
overholdelsen af § 40 a, stk. 3.

Stk. 2. For at varetage deres kontrolopgaver efter stk. 1 eller
for at imgdekomme en anmodning fra et andet land inden for
EU eller EQS eller fra Europa-Kommissionen eller Det Euro-
paiske Leegemiddelagentur har Leegemiddelstyrelsens reprae-
sentanter mod behgrig legitimation og uden retskendelse
adgang til:

1) Virksomheder, der er indehaver af en tilladelse efter § 7.
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2)  Virksomheder, der er indehaver af en tilladelse efter § 39,
stk. 1 eller 2.

3) Virksomheder, der fremstiller ravarer, der anvendes ved
fremstillingen af leegemidler, hvis ravaren er omfattet af
regler fastsat i medfar af § 40, stk. 3.

Stk. 3. Kontrolbesgg i de virksomheder, som er navnt i
stk. 2, nr. 1 og 3, kan kun foretages uanmeldt, hvis Laegemid-
delstyrelsen har en begrundet formodning om, at regler for
fremstilling af legemidler, mellemprodukter og ravarer fast-
sat i medfar af § 40, stk. 3, er overtradt.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan uanset bestemmelsen i
stk. 2, nr. 3, afleegge kontrolbesag i en virksomhed, der frem-
stiller ravarer, der anvendes ved fremstillingen af laegemidler,
hvis denne anmoder herom.«

11. Efter § 44 indsettes:

»8 44 a. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44,
stk. 1, kan Laegemiddelstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering
udtage eller kraeve udleveret prgver af legemidler og produk-
ter, der er grund til at formode kan veere legemidler, herunder
disses emballage og indleegsseddel, mellemprodukter og ra-
varer. Styrelsen kan desuden kreeve alle oplysninger og ma-
terialer, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

8 44 b. Legemiddelstyrelsen kan give indehaveren af en
tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, pdbud om at &ndre opga-
vevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastsaette
en frist for &ndringernes gennemfarelse for at sikre overhol-
delsen af regler fastsat i medfar af § 40, stk. 3, eller § 40 b.

8 44 c. Leegemiddelstyrelsen kan foretage beslaglaeggelse
af leegemidler og produkter, der er grund til at formode kan
veere legemidler, som forhandles til brugerne i strid med 8§ 7,
8§ 39, stk. 1, eller § 60, stk. 1. Leegemiddelstyrelsen kan end-
videre beslaglaegge leegemidler og produkter, der er grund til
at formode kan veere legemidler, som i strid med reglerne om
private personers indfarsel af leegemidler til eget forbrug bli-
ver indfgrt fra lande, der ikke er medlem af EU eller E@S.

Stk. 2. Beslaglaeggelse foretaget i medfgr af stk. 1 skal ske
under iagttagelse af retsplejelovens kapitel 74 om beslagleg-
gelse.«

12. § 45 a affattes séledes:

»8§ 45 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan efter for-
handling med vedkommende minister fastsatte regler om, at
repreesentanter for myndigheder, der hgrer under de pagel-
dende ministres ressort, kan foretage kontrol p& Laegemiddel-
styrelsens vegne og udgve de befgjelser, der i denne lovs § 44
aog §44c,stk. 1, 1. pkt., er henlagt til Leegemiddelstyrelsen,
med henblik pa at sikre lovlig distribution af leegemidler.«

13. Efter § 54 indsattes:

»8 54 a. Leegemiddelstyrelsen kan kraeve, at indehaveren af
markedsfaringstilladelsen til et leegemiddel offentligger eller
til en naermere bestemt kreds af sundhedspersoner eller ho-
spitaler udsender information om leegemidlet, der tjener pa-
tientsikkerhedsmeessige formal, herunder oplysninger om
formodede bivirkninger.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan stille krav til form og ind-
hold af den i stk. 1 naevnte information. Laegemiddelstyrelsen
kan endvidere fastsette en frist for offentliggarelse eller ud-
sendelse af informationen.«

14. Efter § 56 indseettes:

»§ 56 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette
regler om formkrav til indberetninger og periodiske sikker-
hedsopdateringer udarbejdet af indehavere af markedsfg-
ringstilladelser efter dette kapitel, herunder at dette skal ske
elektronisk.«

15. | 8 66, stk. 2, indseettes efter »farmakonom«: », jordemo-
der, bioanalytiker, Klinisk dietist, radiograf«.

16. | § 72 indseettes som stk. 3:

»Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen skal endvidere orientere of-
fentligheden, nar serlige sundhedsmaessige forhold i gvrigt
ger det ngdvendigt. Leegemiddelstyrelsen kan i den forbin-
delse uanset stk. 2 offentliggare navnet pa den juridiske eller
fysiske person, der har begaet en lovovertraeedelse.«

17. Efter § 92 indseettes i kapitel 11:

»Formkrav

§ 92 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om formkrav til ansggninger og underretninger efter dette
kapitel, herunder at ansggning eller underretning skal ske
elektronisk.«

18. I § 93 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan fastsztte regler om form-
krav til anmeldelser og ansggninger efter stk. 1 og 3, herunder
at anmeldelse eller ansggning skal ske elektronisk.«

19. Efter § 103 a indszettes:
»Kapitel 14 a

Klageadgang

8§ 103 b. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette
regler om klage over Legemiddelstyrelsens afgarelser, her-
under regler om klagefrister.«

20. | § 104, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 26,«: »§ 39 a,
stk. 1,«, 00 »§ 43 g, stk. 1,« eendres til: »§ 43 a, stk. 1, 1. pkt.,«.

21. 18 104, stk. 1, nr. 4, &ndres »8§ 44, stk. 2, 2.-4. pkt.,« til:
»§ 44 a, § 44 b,«, og efter »§ 53, stk. 1 eller stk. 5, 2. pkt.,«
indsaettes: »8 54 a,«.

22. 1 8§ 104, stk. 1, nr. 5, &ndres »§ 44, stk. 2, 1. pkt. « til:
»8 44, stk. 2 «.

23. 18104 a, stk. 1, indseettes som 2. pkt.:

»Indenrigs- og sundhedsministeren kan endvidere fastsette
regler om, at krav om konfiskation af leegemidler beslaglagt i
henhold til § 44 ¢ pd samme made kan vedtages uden retslig
forfglgning.«



§2

I lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr,
som @ndret ved 8 109 i lov nr. 1180 af 12. december 2005,
foretages falgende &ndring:

1.1 8 1 indsaettes som stk. 3:

»Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette regler om form-
krav til ansggninger, underretninger og indberetninger, som
skal indsendes til Laeegemiddelstyrelsen efter regler udstedt i
henhold til stk. 1 og 2, herunder at ansggning, underretning
eller indberetning skal ske elektronisk.«
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Loven traeder i kraft den 1. juli 2011.

§4

Virksomheder, der udbyder lzegemidler til salg online, og
som inden denne lovs ikrafttreeden har opnaet tilladelse efter
8 39, stk. 1, i lov om leegemidler til forhandling til brugerne
af leegemidler, skal senest 2 méaneder efter lovens ikrafttraeden
give meddelelse til Leegemiddelstyrelsen i henhold til § 39 a
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 3, hvis virksomheden fort-
sat gnsker at forhandle leegemidler online.

85

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.

Folketinget, den 10. maj 2011

THOR PEDERSEN

/ Jens Vibjerg
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