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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 7. november 2012
stillet falgende spargsmal nr. 5 (L 32 — forslag til lov om aendring af lov om lee-
gemidler, lov om apoteksvirksomhed, sundhedsloven og lov om regionernes
finansiering (Forhindring af forfalskede lsegemidler i den lovlige forsyningskee-
de m.v.)):

Spargsmal nr. 5:
"Ministeren bedes uddybe begrebet "risikobaseret leverandgrevaluering”.

Svar:

| den udgave af lovforslaget, som blev udsendt i bred offentlig hgring, var det
bl.a. anfart, at der — med henblik pa at gennemfare direktivet om forfalskede
leegemidler i dansk ret — bl.a. ville blive fastsat krav om, at engrosforhandlere
af leegemidler skal kontrollere, om de engrosforhandlere, som de modtager
leegemidler fra, overholder principperne og retningslinjerne for god distributi-
onspraksis bl.a. ved at udfgre risikobaseret leverandgrevaluering.

Omtalen af "risikobaseret leverandgrevaluering” findes ikke i det fremsatte lov-
forslag.

Det fremgar i stedet af lovforslaget, at der bl.a. vil blive fastsat krav om, at en-
grosforhandlere af laeegemidler skal kontrollere, om de engrosforhandlere, som
de modtager laegemidler fra, overholder principperne og retningslinjerne for
god distributionspraksis. De vil desuden skulle kontrollere, at de formidlere,
som de samarbejder med, overholder regler for formidling bl.a. ved at kontrol-
lere, at de er behgrigt registreret i etableringslandet og dermed er opfart i det
register over formidlere af leegemidler, som de enkelte landes leegemiddel-
myndigheder skal fare og offentliggere efter direktivet om forfalskede laege-
midler.

Det er ligeledes i lovforslaget anfart, at der i EU-regi arbejdes med udarbejdel-
se af retningslinjer, der beskriver, hvorledes engrosforhandlere bgr agere for
at leve op til disse forpligtelser. Som det ogsa fremgar af lovforslaget, vil disse
retningslinjer danne grundlag for Sundhedsstyrelsens administration pa omra-
det.

Det er saledes hensigten at tilstraebe, at der stilles ens krav til engrosforhand-
lere, uanset i hvilket EU-land engrosforhandleren er etableret.

Med venlig hilsen

Astrid Krag /  Kirstine F. Hindsberger



