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Lov om &ndring af lov om leegemidler og lov om forbud mod salg af tobak og
alkohol til personer under 18 ar

(Flytning af inspektionsopgaver fra Leegemiddelstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen og tilfgrsel af kontrolopgave til
Sikkerhedsstyrelsen)

§1

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som @&ndret ved § 1 i lov nr. 388 af 26. april
2017, 8 1i lov nr. 1687 af 26. december 2017, § 23 i lov nr.
503 af 23. maj 2018 og § 2 i lov nr. 557 af 29. maj 2018,
foretages falgende andringer:

1. Overalt i loven &ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Lage-
middelstyrelsen«, og »Sundhedsstyrelsens« andres til: »La-
gemiddelstyrelsens«.

2. | 8§ 40 &ndres »Legemiddelstyrelsens kontrol« til: »Lee-
gemiddelstyrelsens og Sikkerhedsstyrelsens kontrol.

3. | § 44 indseettes efter stk. 5 som stk. 6-8:

»Stk. 6. Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer overholdelsen af
regler udstedt i medfer af § 39 b, nr. 1, til forhandling af
handkgbslaegemidler uden for apotek og forhandling af visse
jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitere lsege-
midler til dyr uden for apotek. Kontrollen omfatter ikke for-
handling via internettet, der fortsat varetages af Leegemid-
delstyrelsen.

Stk. 7. Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse i forbindelse med kon-
trolopgaver efter stk. 6, eller for at imgdekomme en anmod-
ning fra Leegemiddelstyrelsen, adgang til virksomheder, der
har en tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af hand-
kabsleegemidler uden for apotek og forhandling af visse
jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitere lsege-
midler til dyr uden for apotek.

Stk. 8. Sikkerhedsstyrelsen udarbejder en rapport om et-
hvert kontrolbesgg, der gennemfares efter stk. 7.«

4.1 8§ 44 a indsattes som stk. 2:

Sundheds- og ZAldremin.

»Stk. 2. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44,
stk. 6, kan Sikkerhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering
udtage eller kreeve udleveret praver af leegemidler og pro-
dukter, der er grund til at formode kan veere leegemidler.
Sikkerhedsstyrelsen kan desuden krave alle oplysninger,
der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.«

5. 18 44 b indseettes som stk. 2:

»Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan for at sikre overholdel-
sen af regler udstedt i medfer af § 39 b, nr. 1, give pabud om
at &ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller
drift til indehaveren af en tilladelse udstedt i medfar af 8 39,
stk. 1, til forhandling af handkgbsleegemidler uden for apo-
tek og forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt
visse antiparasiteere leegemidler til dyr uden for apotek. Sik-
kerhedsstyrelsen kan endvidere fastsztte en frist for endrin-
gernes gennemfarelse.«

6. | 8 46 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan med gjeblikkelig virk-
ning forbyde indehaveren af en tilladelse udstedt i medfar af
§ 39, stk. 1, til forhandling af handkebsleegemidler uden for
apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpreeparater
samt visse antiparasitere leegemidler til dyr uden for apotek
at forhandle leegemidler og produkter, der er grund til at for-
mode kan veere lagemidler, som forhandles i strid med § 7,
stk. 1, § 39, stk. 1, § 60, stk. 1, eller i strid med regler ud-
stedt i medfer af denne lov.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

7. Efter kapitel 13 indsattes:
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»Kapitel 13 a
Kommunikation

8 102 a. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at
ansggninger, anmeldelser, underretninger m.v., som efter
denne lov eller bestemmelser udfeerdiget i medfer heraf ind-
gives til Legemiddelstyrelsen, skal indgives ved anvendelse
af den digitale lgsning, som Leegemiddelstyrelsen anviser
(digital selvbetjening), samt at kommunikation til og fra Lee-
gemiddelstyrelsen i den forbindelse skal forega digitalt.

Stk. 2. Erhvervsministeren kan fastsette regler om, at in-
spektionsvarsler, afgarelser, inspektionsrapporter, klager
over afggrelser og anden kommunikation mellem Sikker-
hedsstyrelsen og virksomheder i forbindelse med Sikker-
hedsstyrelsens tilsynsopgaver i medfer af denne lov skal fo-
rega digitalt, herunder om anvendelse af bestemte digitale
lasninger, som Sikkerhedsstyrelsen anviser (digital selvbe-
tjening).

Stk. 3. En digital meddelelse anses for at veere kommet
frem, ndr den er tilgeengelig for adressaten for meddelel-
sen.«

8. Efter 8 103 c og i kapitel 14b indsattes:

»§ 103 d. Sikkerhedsstyrelsens afgarelser truffet efter
denne lov eller regler fastsat i medfar af denne lov kan ikke
paklages til Erhvervsministeriet for sd vidt angar de materi-
elle forhold.«

9. 18104, stk. 1, nr. 5, @&ndres »§ 44, stk. 2,« til: »§ 44, stk.
2 og stk. 7,«.

§2

I lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer
under 18 ar, jf. lovbekendtgarelse nr. 1020 af 21. oktober
2008, som andret ved lov nr. 707 af 25. juni 2010, 8 1 i lov
nr. 327 af 23. marts 2013 og § 3 lov nr. 236 af 15. marts
2017, foretages fglgende &ndringer:

1. Efter § 2 a indseettes:

»8§ 2 b. Sikkerhedsstyrelsen fagrer kontrol med, at kravene
i 88 1-2 a, overholdes.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter har til enhver
tid uden forevisning af legitimation adgang til forhandleres
butikslokaler med henblik pé at kontrollere overholdelsen af
88 1-2 a. —Stk. 3. Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter kan
mod behgrig legitimation og uden retskendelse kraeve at fa
meddelt alle oplysninger fra detailforhandlere og kebere af
alkohol, tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der er
ngdvendige for kontrollen efter stk. 1.«

2. 85, stk. 1, 1. og 2. pkt., &ndres saledes:

»For overtreedelse af 88 1 og 2 a, straffes butiksindehave-
ren, restauratgren, hotelveerten, kantineindehaveren m.v.
med bgde. Det skal ved straffens udmaling betragtes som en
serligt skeerpende omstendighed, hvis overtreedelsen af 8§
1-2 a er af grov eller gentagen karakter.«
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. Indledning

Det er regeringens malsetning at opna et Danmark i bedre
balance. Statens arbejdspladser skal veaere fordelt bredt i
Danmark og drage nytte af de kompetencer og faglige miljg-
er, der findes i hele landet, og bidrage til at skabe aktivitet
og stimulere udviklingen i det omkringliggende omrade.

Den davearende Venstre-regering tog derfor i efteraret
2015 initiativ til at flytte ca. 3.900 statslige arbejdspladser
fra hovedstaden til andre dele af landet.

Regeringen preesenterede i januar 2018 »Bedre balance
Il«. Regeringen gnsker med denne plan at etablere godt
4.000 arbejdspladser i hele landet og etablerer dermed end-
nu engang et historisk stort antal arbejdspladser uden for
Kgbenhavn.

Som led i denne udflytning af statslige arbejdspladser fra
Kgbenhavn gnsker regeringen pa sundhedsomradet at samle
en reekke regulerings- og tilsynsopgaver med produktsikker-
hed, der i dag er spredt ud over flere institutioner og mini-
sterier, i et Center for Markedsovervagning i Sikkerhedssty-
relsen i Esbjerg. | forbindelse med flytning af arbejdspladser
er der mulighed for at reorganisere institutioner og optimere
processer og arbejdsgange. Det kan danne grundlag for mere
velfungerende organisationer i fremtiden. Derudover laegger
regeringen veegt pa, at placeringen af statslige arbejdsplad-

@konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

ser sker under hensyntagen til fastholdelsen og udviklingen
af faglige miljger.

Tilsynet med forhandlingssteder, der har Leegemiddelsty-
relsens tilladelse til salg af handkebsmedicin, flyttes fra Le-
gemiddelstyrelsen i Kgbenhavn til Sikkerhedsstyrelsen i Es-
bjerg.

Med lovforslaget flyttes opgaven med udkgrende inspekti-
oner af virksomheder med Laegemiddelstyrelsens tilladelse
efter lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16.
januar 2018, (legemiddelloven) § 39, stk. 1, til detailfor-
handling af handkebslegemidler uden for apotek og for-
handling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse anti-
parasitere legemidler til dyr uden for apotek, fra Leegemid-
delstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen.

Med lovforslaget sikres det retlige fundament for Sikker-
hedsstyrelsens varetagelse af tilsynsopgaven.

Lovforslaget indebzerer, at Sikkerhedsstyrelsens repraesen-
tanter, mod fremvisning af gyldig identifikation og uden
retskendelse, har adgang til forhandlingssteder, hvortil La-
gemiddelstyrelsen har udstedt en detailtilladelse.

Lovforslaget indeholder derudover en raekke konsekvens-
rettelser af geeldende ret, herunder at Sikkerhedsstyrelsen
kan udstede pabud om at andre opgavevaretagelse, indret-
ning eller drift og udstede gjeblikkeligt forbud mod forhand-



ling, fx hvis en detailforhandler forhandler lzegemidler uden
en markedsfaringstilladelse i Danmark, jf. leegemiddello-
vens 8 7.

Det er regeringens opfattelse, at til trods for forbuddet
mod at s&lge tobak og spiritus til personer under 18 &r og
alkohol til barn under 16 ar, er det relativt nemt for unge at
kabe tobak og alkohol i detailhandlen, da der i mange tilfel-
de ikke sker ID-kontrol ved kabet.

Det foreslds derfor ved &ndring af lov om forbud mod
salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar, jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 1020 af 21. oktober 2008, som &ndret ved
lov nr. 707 af 25. juni 2010, § 1 i lov nr. 327 af 23. marts
2013 og § 3 lov nr. 236 af 15. marts 2017, at give Sikker-
hedsstyrelsen til opgave at fare tilsyn med overholdelsen af
forbuddet om salg af alkohol og tobak til personer under
henholdsvis 16 og 18 r. | den forbindelse leegges der op til,
at Sikkerhedsstyrelsen kan tilretteleegge kontrolopgaven
som en anonym kontrol. Derudover &ndres lovens sankti-
onsbestemmelse, idet regeringen gnsker, at bgdestarrelserne
ved overtraedelse af loven haves.

En bedre handhavelse af aldersgreenserne for butikssalg
af tobak til personer under 18 ar vil medvirke til at under-
stette, at barn og unge ikke begynder at ryge og vil dermed
beskytte bgrn og unge mod de sundhedsskadelige konse-
kvenser ved rygning. Derudover vil en skarpelse af sanktio-
nerne for overtraedelse af aldersgraensen yderligere tilskynde
til, at forhandlerne efterlever loven.

En bedre efterlevelse af aldersgreenserne for butikssalg af
alkoholholdige drikkevarer til personer under 18 ar vil med-
virke til at understgtte en udskydelse af de unges alkoholde-
but og begranse de unges alkoholforbrug.

Lovforslaget sigter saledes mod at bidrage til at understat-
te, at danske bern og unge ikke ryger og drikker alkohol.
Lovforslaget tager udgangspunkt i regeringens overordnede
malsatning om en ragfri barne- og ungegeneration i 2030.

I forbindelse med kommende lovgivning i tilknytning til
Europa-Kommissionens gennemfarelsesretsakter om et
sporbarhedssystem og et sikkerhedsfeaturesystem, der mu-
liggar sporing af tobaksprodukter i hele EU, gnsker regerin-
gen endvidere at undersgge muligheden for, at der kan ske
frakendelse af retten til at markedsfare tobak i grove genta-
gelsestilfelde.

2. Lovforslagets hovedindhold
2.1. Legemiddelloven

2.1.1. Overdragelse til Sikkerhedsstyrelsen af udkerende
inspektioner af detailforhandlere der har tilladelse til
detailforhandling af handkebslegemidler uden for apotek
og forhandling af visse jern- og vitaminpreparater samt
visse antiparasitere leegemidler til dyr uden for apotek

2.1.1.1. Geldende ret

Laegemiddelstyrelsen udsteder tilladelser til detailforhand-
lere af handkebslaegemidler uden for apotek og forhandling

af visse jern- og vitaminpraparater samt visse antiparasiteere
leegemidler til dyr uden for apotek (herefter handkabslaege-
midler), efter legemiddellovens § 39, stk. 1.

Der er pa nuveerende tidspunkt ca. 4.000 butikker eller
virksomheder, som har modtaget Lagemiddelstyrelsens til-
ladelse til at detailforhandle handkgbsleegemidler til menne-
sker og/eller dyr efter laegemiddellovens § 39, stk. 1. En
mindre del af disse forhandler ogsa de pagealdende leegemid-
ler via internettet.

Detailforhandling af handkebsleegemidler indebaerer de-
tailforhandling af leegemidler af det sortiment, der ikke er
forbeholdt apoteker at seelge. Ikke apoteksforbeholdte leege-
midler er placeret i udleveringsgrupperne HF, HX og HX18
samt HV. | udleveringsgruppe HF er der ingen begreensnin-
ger for det antal pakker af leegemidlet kunden kan kgbe; i
udleveringsgruppe HX er der begraensninger for antallet af
pakker af leegemidlet og starrelsen af pakkerne kunden kan
kagbe og i udleveringsgruppe HX18 skal kunden endvidere
0gsa veere over 18 for at kebe. Udleveringsgruppe HV er til
veteringr brug.

Detailforhandlere af handkabslaeegemidler er typisk super-
markedskader, kiosker og kabmend, tankstationer, materia-
lister, dyrehandlere og grovvare- og foderforretninger. Lae-
gemiddelstyrelsen udsteder ligeledes tilladelser til detailfor-
handlere, som udelukkende gnsker at salge rygeafvaen-
ningsprodukter.

Butikker og virksomheder, der detailforhandler handkeb-
sleegemidler, inspiceres og kontrolleres af Leegemiddelsty-
relsen. Det er palagt Laegemiddelstyrelsen efter leegemiddel-
lovens § 44, stk. 1, at kontrollere detailforhandlere af hand-
kabsleegemidler, og en del af denne kontrol finder sted ved
kontrolbesgg, hvor styrelsens inspektarer besgger og inspi-
cerer detailforhandlernes salgssteder.

Butikker, der har tilladelse til detailforhandling af ikke
apoteksforbeholdte héandkgbslaegemidler, skal overholde en
reekke krav iht. bekendtggrelse nr. 1274 af 27. november
2017 om forhandling af handkgbsleegemidler udenfor apo-
tek, bekendtggarelse nr. 675 af 20. maj 2015 om apotekers og
detailforhandleres onlineforhandling og om forsendelse af
legemidler, bekendtgarelse nr. 1345 af 28. november 2017
om forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt vis-
se antiparasitaere leegemidler til dyr uden for apotek samt be-
kendtgarelse nr. 125 af 21. februar 2011 om udleveringsbe-
stemmelser for handkabslaeegemidler.

Det er primart butikkernes efterlevelse af kravene i disse
bekendtgarelser, der kontrolleres ved en inspektion pa for-
handlingsstederne. Laegemiddelstyrelsen udfarer inspektio-
ner af detailforhandlerne under akkreditering fra DANAK.

Laegemiddelstyrelsens inspektgrer kontrollerer bl.a., om
legemidlerne er opbevaret korrekt og ved den korrekte tem-
peratur, om der seelges andre leegemidler, end dem der er til-
ladt, om leegemidlerne stér alene og ikke er blandet med an-
dre varer, om det lovpligtige basissortimentet er prasenteret,
om legemidlerne fremstar salgbare, ikke har overskredet
sidste udlgbsdato og der ikke er gdelagte pakninger, om
selvvalgsreglerne overholdes, om udleveringsreglerne for al-



dersgraenser og maengdebegransninger er forstaet og forven-
tes efterlevet, og om personalet er treenet og forstar reglerne
for udlevering af leegemidler. Ligeledes kontrolleres doku-
mentation for, at der udelukkende modtages leegemidler fra
godkendte leverandgrer, at lseegemiddelpakningerne ikke
brydes, og at detailforhandleren overholder reklamereglerne
ved sin skiltning. Ved inspektionen leegges der desuden
veegt pa, at butikken kan dokumentere, at de har procedurer
eksempelvis for temperaturkontrol eller handtering af retur-
nerede leegemidler, der sikrer butikkens overholdelse af reg-
lerne, lzegemidlernes kvalitet og patientsikkerheden.

Laegemiddelstyrelsen gennemfgrer ca. 800 udkgrende
kontrolbesgg om &ret af detailforhandlerne.

Inspektioner og kontrolbesgg er kun en del af den myn-
dighedskontrol, som Legemiddelstyrelsen udfaerer i over-
ensstemmelse med § 44, og funktionen er tet forbundet med
styrelsens gvrige opgaver, der samlet relaterer sig til detail-
forhandlere. Disse opgaver relaterer sig til sagsbehandling af
ansggninger, udstedelse af tilladelser, gebyropkraevning, of-
fentliggarelse og ajourfering af lister over geeldende tilladel-
ser, udarbejdelse og opdatering af e-laring, regeludstedelse,
juridisk fortolkning og praksisafklaring, behandling af an-
meldelser om overtreedelser, planlegning af risikobaseret
tilsyn, inspektionsopfalgning, offentliggarelse af inspekti-
onsresultater og praksis, politianmeldelser og retshandhe-
velse, suspendering og tilbagekaldelse af tilladelser, og for-
midling, undervisning og vejledning om regler, sagsbehand-
ling og inspektioner.

2.1.1.2. Sundheds- og A£ldreministeriets overvejelser

Med »Bedre Balance ll« har regeringen i januar 2018 ta-
get det naste store skridt mod et Danmark i bedre balance.
Regeringen etablerer godt 4.000 arbejdspladser i hele landet,
hvor en bedre balance i placeringen af arbejdspladserne til-
straebes ved bade at flytte eksisterende arbejdspladser, men
ogsa ved at nye arbejdspladser etableres rundt om i landet.

I anden runde indgar en samling af en reekke regulerings-
og tilsynsopgaver vedrgrende produktsikkerhed i et nyt cen-
ter for markedsovervagning i Sikkerhedsstyrelsen i Esbjerg.
Ved at samle tilsynene kan der sikres kvalitet og koordina-
tion pa tveers af tilsynsopgaverne, ligesom det vil lempe byr-
den for butikkerne, der fares tilsyn med.

Laegemiddelstyrelsen nedsetter sine gebyrer i forhold til
de virksomheder, hvor opgaverne overgar til Sikkerhedssty-
relsen, svarende til 1,3 &rsveerk, og der overfgres bevilling
fra Finanslovens § 16 fra Sundheds- og Aldreministeriet til
Sikkerhedsstyrelsen svarende til 1,3 arsvark, i alt 0,9 mio.
kr. fra 2019.

Med lovforslaget overdrages opgaven med udkgrende in-
spektioner af detailforhandlere af handkgbslaegemidler i ud-
leveringsgrupperne HF, HX, HX18 og HV, og som La&ge-
middelstyrelsen har udstedt tilladelse til, fra Leegemiddelsty-
relsen til Sikkerhedsstyrelsen, sa Sikkerhedsstyrelsen fra 1.
januar 2019 kontrollerer detailforhandlernes forhandlings-
steder.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at det kraever lz-
gemiddelfaglig indsigt at kontrollere virksomheder med til-
ladelse til detailforhandling af handkebslegemidler uden for
apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater
samt visse antiparasiteere lsegemidler til dyr uden for apotek.
Der er tale om kontrol af reglerne om overholdelse af udle-
veringshestemmelserne for legemidlerne og leegemidlernes
salgbarhed samt vurdering af, om det udbudte sortiment lig-
ger inden for de tilladte udleveringsgrupper. Mange detail-
forhandlere forhandler ud over handkgbslegemidler ofte
produkter, som potentielt kan forveksles med legemidler,
men som ikke er underlagt samme regler eller beskyttelses-
hensyn. Dette kan eksempelvis dreje sig om kosttilskud og
vitaminer, naturleegemidler og medicinsk udstyr. Det er der-
for Sundheds- og /ldreministeriets opfattelse, at det er ngd-
vendigt, at en inspektar eller en anden tilknyttet fagperson
har den ngdvendige viden om leegemidler, der gar personen
kvalificeret til at identificere og vurdere, om der er tale om
leegemidler, og om forhandleren eventuelt selger ulovlige
leegemidler eller apoteksforbeholdte lsegemidler.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at det er
ngdvendigt at inspektererne, der udfarer tilsynet, lgbende
traenes og vedligeholder aktuel viden om basissortiment og
udleveringsgrupper samt geeldende laegemiddelregulering pa
omradet eller tilgreensende omrader, der kan andre sig, lige-
som det er vigtigt, at den viden, der opnds under kontrollen
af butikkerne, lgbende videreformidles til Legemiddelsty-
relsens gvrige funktioner, som udfarer opgaver med rege-
ludstedelse, tilladelser, praksisafklaringer, vejledninger og
retshandhavelse. Inspektioner og kontrolbesag er kun en del
at den myndighedskontrol og opgaver, som Legemiddelsty-
relsen udfarer i relation til detailforhandlerne, og det er der-
for vigtigt, at inspektererne i Sikkerhedsstyrelsen har et taet
samarbejde med Laegemiddelstyrelsens gvrige funktioner
for udstedelse af tilladelser, retshandhaevelse, regeludstedel-
se og fortolkning, fastsattelse af udleveringsgrupper samt
andre, som har en mere dybdegéende leegemiddelfaglig vi-
den.

Endelig anser Sundheds- og ZAldreministeriet det for vig-
tigt, at den inspektionspraksis, der hidtidig er udarbejdet, og
som bliver udarbejdet i fremtiden i forbindelse med inspek-
tion af butikkernes overholdelse af reglerne, baseres pa fag-
lige vurderinger. Sikkerhedsstyrelsen arbejder med en data-
dreven risikomodel og anlaegger praksis herefter. Leegemid-
delstyrelsen er ligeledes ressortmyndighed for eksempelvis
udarbejdelse af regler og kontrol af apotekers handkgbsud-
salg, der i princippet har enslydende regler for forhandling
af handkgbslaegemidler, men som ikke bergres af dette for-
slag, og som fremadrettet stadig vil blive inspiceret af Laege-
middelstyrelsen, samtidig med gvrige regler for apoteksdrift.
Det samme er gaeldende for regler om placering af handkab-
sleegemidler i publikumsrummet, der tradte i kraft 1. januar
2018, og som geelder for bade apoteker, handkgbsudsalg og
detailforhandlere. Eksemplerne er ikke udtgmmende, men
de illustrerer, at der med forslaget vil veere ens eller ensly-
dende regler, som fremadrettet vil blive inspiceret af to for-
skellige myndigheder, sa det ngdvendigger, at regeludarbej-



delsen, regelfortolkningen og retshandhavelse ogsa fremad-
rettet er sammenlignelig, hvorfor det fortsat vil veere Laege-
middelstyrelsen, der varetager disse opgaver. | forhold til
salg af veterinzre leegemidler, vil der ligeledes veere snitfla-
der til Fgdevarestyrelsens omrade, da en del af de veterinzre
forhandlere er starre grovvareselskaber som korn- og foder-
stofforretninger, og hvor Laegemiddelstyrelsen i dag har et
etableret samarbejde.

Sikkerhedsstyrelsen sgrger for, at inspektgrerne har de
forngdne kompetencer og lgbende videreuddannes til at
kunne lgfte tilsynsopgaven.

2.1.1.3. Lovforslagets indhold

Med lovforslaget foreslas det at det fra den 1. januar 2019
vil veere Sikkerhedsstyrelsen, der foretager de udkgrende in-
spektioner af detailforhandlere, der har Laegemiddelstyrel-
sens tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1, til detail-
forhandling af handkebslegemidler uden for apotek og for-
handling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse anti-
parasitere laegemidler til dyr uden for apotek. Leegemiddel-
styrelsen vil varetage tilsynet indtil den 31. december 2018.
Skulle der vere inspektionssager fra dette tilsyn, der ikke
kan afsluttes ved selve tilsynet men kraever opfglgning, vil
Laegemiddelstyrelsen selv forestd denne opfalgning.

2.1.1.3.1. Afgreensning af Sikkerhedsstyrelsens tilsyn og
samarbejde med Laegemiddelstyrelsen

Det foreslas, at Sikkerhedsstyrelsen fremadrettet skal op-
pebare et register over virksomhederne, saledes at de kan
planlaegge inspektioner af detailforhandlere til udfarelse af
et risikobaseret tilsyn, foretage kontrolbesgg pa forhand-
lingssteder omfattet af en detailtilladelse, vejlede om kon-
trolbesgg, udarbejde inspektionsrapporter, og videregive in-
spektionsresultater til Laegemiddelstyrelsen, safremt disse
kan fa betydning for opretholdelse af en detailforhandlers
tilladelse eller med henblik pa udarbejdelse af politianmel-
delser og foretage inspektionsopfalgning over for detailfor-
handleren. Det forventes, at Sikkerhedsstyrelsen vil kommu-
nikere offentligt om inspektionsresultater ved udgivelse af
rapporter, offentligggrelse af resultater eller lignende pa et
generelt niveau i dialog med branchen.

Det forudsettes at Leegemiddelstyrelsen ved opgaveover-
dragelsen og som nzrmere bestemt ved en kommende sam-
arbejdsaftale mellem Leegemiddelstyrelsen og Sikkerheds-
styrelsen, vil overdrage de ngdvendige historiske oplysnin-
ger om inspektioner og hidtidige risikovurderinger, s Sik-
kerhedsstyrelsen fremadrettet kan planleegge og udfare et ri-
sikobaseret tilsyn. Leegemiddelstyrelsen vil fremadrettet sik-
re, at oplysninger om nye eller lukkede forhandlingssteder i
elektronisk form gares tilgengelige for Sikkerhedsstyrelsen,
samt eventuelt anden relevant data eller forhold som kan fa
betydning for et risikobaseret tilsyn. Dette kan eksempelvis
veere oplysninger om specifikke pressesager, klager eller an-
meldelser om specifikke detailforhandlere eller oplysninger
om ejerskifte, hvis det vurderes at vare relevant.

Sikkerhedsstyrelsen vil ved opgaveoverdragelsen fa myn-
dighedsansvaret for planleegning og udfarelse af alle inspek-

tioner af detailforhandlere, der alene har en tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1, til detailforhandling af hand-
kabsleegemidler uden for apotek og forhandling af visse
jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitere laege-
midler til dyr uden for apotek.

Laegemiddelstyrelsen vil kunne anmode Sikkerhedsstyrel-
sen om inspektioner af specifikke detailforhandlere, hvis det
skannes ngdvendigt for vurderingen af den enkeltes tilladel-
se. Leegemiddelstyrelsen vil i den forbindelse have ansvaret
for at viderebringe al information til brug for Sikkerhedssty-
relsen inspektion. Dette kan eksempelvis vaere tilfeeldet, hvis
Laegemiddelstyrelsen modtager en klage eller anmeldelse
om ulovlige forhold hos en konkret detailforhandler, og
hvor Laegemiddelstyrelsen umiddelbart vurderer, at forhol-
det potentielt kan medfare tilbagekaldelse af tilladelsen, hvis
dette bekreeftes ved en inspektion.

P& baggrund af Sikkerhedsstyrelsens inspektioner, vil Le-
gemiddelstyrelsen administrere og fortolke regler, udstede
tilladelser, udarbejde politianmeldelser eller pabud, fastsette
praksis og udfare vejledning. Sikkerhedsstyrelsen og Lage-
middelstyrelsen vil sgrge for, at udvekslingen af data kom-
mer til at ske pa en sikkerhedsmassig forsvarlig made og
under hensyntagen til regler om databeskyttelse.

Lovforslaget indeholder adgang til, at Sikkerhedsstyrel-
sens reprasentanter, mod fremvisning af gyldig identifika-
tion og uden retskendelse, vil fa adgang til forhandlingsste-
der, hvortil Legemiddelstyrelsen har udstedt en detailtilla-
delse.

Der er tale om adgang til butikslokaler, baglokaler, lager-
faciliteter og kontorlokaler - det vil sige de steder, hvor Sik-
kerhedsstyrelsens reprasentanter vil have formodning om at
kunne finde de leegemidler, som virksomheden forhandler,
eller hvor oplysningerne om fx virksomhedens indkeb, salg
og opbevaring af legemidlerne findes. Det er erfaringen fra
Laegemiddelstyrelsens inspektioner, at der sjeldent er tale
om, at inspektarerne skal beveege sig ind i en privat bolig.
Det sker dog ogsé undtagelsesvist, hvis en detailforhandler-
virksomheds kontorfaciliteter befinder sig i en privat bolig,
og detailforhandleren i forbindelse med inspektionen fx skal
vise inspektgrerne fakturaer, der viser at leegemidlerne er
kabt hos en godkendt forhandler eller vise salgsoplysninger
for leegemidlerne pa virksomhedens computer i dette kontor
eller fx vise oplysninger om de temperaturmalinger fra lz-
gemidlernes opbevaringssted, som detailforhandleren skal
foretage og registrere, for at sikre — og bevise - at leegemid-
lerne ikke er blevet opbevaret for koldt eller for varmt.

Der gennemfares i gjeblikket 800 arlige inspektioner, hvor
Laegemiddelstyrelsen meget ofte finder afvigelser i detail-
forhandlernes handtering af leegemidlerne. Det vil veere for
ressourcekraevende for bade myndigheder og domstole at
indhente retskendelse til hver inspektion. Det er begrundel-
sen for, at der ogsé for Sikkerhedsstyrelsens vedkommende
indsettes en lovhjemmel, der giver Sikkerhedsstyrelsens re-
prasentanter, mod fremvisning af gyldig identifikation og
uden retskendelse, adgang til forhandlingsstederne, i stedet
for at Sikkerhedsstyrelsen vil skulle indhente en dommer-
kendelse hver gang.



Lovforslaget indeholder ogsé adgang til, at Sikkerhedssty-
relsen mod kvittering vil kunne udtage eller kraeve udleveret
prover af leegemidler og produkter, der er grund til at formo-
de kan vere legemidler og kreeve alle oplysninger, der er
ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Blandt de oplysninger, Sikkerhedsstyrelsen vil kunne krae-
ve er bl.a. kabs-, salgs- og temperaturoplysninger som be-
skrevet ovenfor. Adgangen til at udtage praver er ngdvendig
i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens kontrol med, at de-
tailforhandleren fx ikke handterer ulovlige, herunder forfal-
skede laegemidler. | tilfelde af tvivl i forbindelse med en
kontrol vil styrelsen for eksempel kunne tage et leegemiddel,
der ser ud til at veere blevet ompakket/udlgbsforlenget i sel-
ve butikken, med hjem vederlagsfrit mod kvittering til naer-
mere undersggelser. Sikkerhedsstyrelsen far ogsa adgang til
at fx at udtage prever af produkter hos en detailforhandler,
hvor Sikkerhedsstyrelsen har grund til at formode, at pro-
dukterne maske er lzegemidler, og Sikkerhedsstyrelsen der-
for vil have brug for at sende produktet til en nermere ana-
lyse hos Laegemiddelstyrelsen med henblik pa at vurdere,
om der er tale om et legemiddel eller ej, herunder om det fx
er forfalsket.

Endelig vil Sikkerhedsstyrelsen kunne meddele detailfor-
handlingsstedet et pdbud om at @ndre opgavevaretagelse,
organisation, indretning eller drift og fastsette en frist for
&ndringernes gennemfarelse for at sikre overholdelsen af de
regler forhandlingsstedet er underlagt. Dermed vil Sikker-
hedsstyrelsen for eksempel fa adgang til at pabyde en detail-
forhandler straks at flytte en hylde med leegemidler om bag
disken, fordi de konkrete leegemidler ikke ma st i selvvalg
(det vil sige, hvor kunderne i butikken selv kan na dem) og
inden en bestemt frist indrette den del af butikken, hvor
handkabslaegemidler selges pd en anden méde, der sikrer
overholdelse af reglerne om opbevaring af handkgbslaege-
midler, og bekrafte denne &ndring i indretningen over for
Sikkerhedsstyrelsen.

Sikkerhedsstyrelsen vil som fglge af styrelsens kontrolbe-
sgg kunne indstille over for Laegemiddelstyrelsen, at der
ivaerksattes en suspendering eller tilbagekaldelse af detail-
tilladelsen, hvis overtreedelserne er s alvorlige, at sddanne
sanktioner er pakravet, eller der er tale om gentagelsestil-
faelde. Ligeledes vil et inspektionsresultat kunne medfare, at
Sikkerhedsstyrelsen over for Leegemiddelstyrelsen indstiller,
at Laegemiddelstyrelsen politianmelder detailforhandleren
med indstilling om bgde. Da det er Laegemiddelstyrelsen,
som udsteder tilladelserne og fastsatter kravene for forhand-
ling af handkabslaegemidler, vil det veere Laeegemiddelstyrel-
sen, som vurderer, om der er grundlag for at iveerksette
sanktioner over for detailforhandleren.

Legemiddelstyrelsen vil endelig have et behov for bidrag
fra Sikkerhedsstyrelsen til brug for Laegemiddelstyrelsens
Igbende opfalgning pé regelsaettet om handkabslegemidler i
selvvalg. Med henblik pa at fglge selvvalgsordningen og
med henblik pa at evaluere selvvalgsordningen i 2020 og
2022, jf. lovforslaget bag indfgrelsen af ordningen, jf. Fol-
ketingstidende 2016-17, A, L 38 som fremsat, side 8, ser
Laegemiddelstyrelsen behov for hvert halve ar at opgaere sta-

tus for ordningen, inklusive udbredelsen og administratio-
nen af ordningen i detailhandlen. P& den baggrund vil Leage-
middelstyrelsen ogsa have behov for opgarelser fra Sikker-
hedsstyrelsen over fundne afvigelser vedr. selvvalg i detail-
handlen, og hvor stor en del af butikker i detailhandlen, der
har handkgbslaegemidler i selvvalg.

Det vil i en samarbejdsaftale mellem Sikkerhedsstyrelsen
og Laegemiddelstyrelsen blive narmere beskrevet, hvordan
Laegemiddelstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen samarbejder
om bl.a. reglerne om handkegbslaeegemidler i selvvalg, der nu
skal administreres af to myndigheder, herunder den gensidi-
ge udveksling af de to myndigheders erfaringer med detail-
handlens hhv. apotekernes administration af ordningen, med
henblik pa at fastleegge en ensartet fortolkningspraksis i de
to styrelser. Bade fortolkningspraksis, brug af sanktioner for
overtraedelser og indsamling af erfaringer indgar i Leegemid-
delstyrelsens lgbende overvejelser af, hvilke handkabslege-
midler, der kan st i selvvalg.

2.1.1.3.2. Sikkerhedsstyrelsens tilsyn af detailforhandlere

Fremadrettet vil udkgrende tilsyn af detailforhandlere bli-
ve gennemfart efter Sikkerhedsstyrelsens risikobaserede til-
synsmodel. Sikkerhedsstyrelsens risikobaserede tilsyn vil
blive tilrettelagt med udgangspunkt i styrelsens datadrevne
risikomodel, der allerede i dag benyttes til styrelsens kontrol
pé andre produkt- og forretningsomrader.

Den datadrevne risikomodel vil séledes danne grundlag
for prioritering af styrelsens fremtidige tilsynsaktiviteter. |
den datadrevne risikomodel vil indga data fra forskellige kil-
der, der organiseres pa en made, der giver mulighed for at
danne rapporter og analyse til brug for prioriteringen. Mo-
dellen vil desuden besta af softwarelgsninger, der kan an-
vendes i forbindelse med analyse, rapportering og til statisti-
ske formal.

Ved at benytte denne risikomodel med henblik pa at tilret-
teleegge tilsynet med detailforhandlere sikres det, at ressour-
cerne anvendes der, hvor regelefterlevelsen er lav, eller hvor
risikoen ved manglende regelefterlevelse er stgrst. Det bety-
der ogsa, at de detailforhandlere, der har hgj regelefterlevel-
se, belastes mindst muligt af tilsynsbesgg. Der vil vere flere
parametre, der er afgarende for, hvor ofte en detailforhand-
ler vil modtage tilsynsbesgg, fx resultatet af Sikkerhedssty-
relsens seneste tilsynsbesgg og eventuelle anmeldelser eller
henvendelser, som Sikkerhedsstyrelsen matte have modta-
get, fx fra Leegemiddelstyrelsen.

Tilsynsbesgg vil som udgangspunkt blive varslet, inden
besgget foretages, i overensstemmelse med § 5, stk. 1, i lov
nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens
anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter med sene-
re andringer (retssikkerhedsloven). Varslingen vil som ud-
gangspunkt ske, uanset om der efter retssikkerhedsloven er
pligt til varsling i den konkrete situation. Kravet om varsling
kan ifglge lovens § 5, stk. 4, fraviges, hvis gjemedet med
indgrebets gennemfarelse ville forspildes, hvis forudgaende
kendskab til underretning skulle gives.



Hensynet til detailforhandlingsstedets arbejde tilsiger og-
sd, at tilsyn skal varsles, idet personale skal vere tilstede.
Detailforhandlingssteder har desuden abent pa forskellige ti-
der af dggnet og ikke ngdvendigvis inden for normale for-
retningsabningstider, hvilket kan medfare, at tilsynsmyndig-
heden ofte kan komme forgaeves pa tilsynsbesgg.

Ved at varsle tilsynsbhesgg gnsker Sikkerhedsstyrelsen at
fa en mere dben og konstruktiv dialog med detailforhandle-
re, der modtager tilsynsbesgg. Det foreslas derfor, at der
sedvanligvis foretages varslede tilsynsbesgg. Uvarslede til-
synsbesgg vil kunne komme pé tale, fx i situationer, hvor
Sikkerhedsstyrelsen finder, at der foreligger risiko for for-
kert handtering af leegemidler. Sikkerhedsstyrelsen kan veel-
ge at foretage varslede eller uvarslede tilsynsbesgg pa bag-
grund af bekymringshenvendelser, oplysninger fra medierne
m.v. om ulovlig handtering af leegemidler.

Sikkerhedsstyrelsens tilsynsbesgg vil i gvrigt ske i over-
ensstemmelse med retssikkerhedsloven.

Sikkerhedsstyrelsen forventer at udfgre minimum 460 ar-
lige udkarende kontrolbesag.

2.1.1.3.3. Legemiddelstyrelsens fortsatte kontrolbefgjelser
0g opgaver

Ved lovforslaget overdrages hovedparten af inspektions-
opgaver vedrgrende virksomheder med tilladelse til detail-
forhandling af handkebslegemidler uden for apotek og for-
handling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse anti-
parasiteere leegemidler til dyr uden for apotek fra Leegemid-
delstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen. Dette er imidlertid kun
en del af Legemiddelstyrelsens kontrolopgaver. Forslaget
indebarer ikke en begraensning i Leegemiddelstyrelsens kon-
trolbefgjelser. Af samme grund vil Legemiddelstyrelsens li-
geledes kunne anmode Sikkerhedsstyrelsens om udfarelse af
inspektion af konkrete detailforhandlere, safremt Laegemid-
delstyrelsen har grund til at formode, at detailforhandleren
overtraeder reglerne eller vilkarene for tilladelsen. Leegemid-
delstyrelsen bibeholder fortsat adgangen til, at styrelsens re-
preesentanter, mod fremvisning af gyldig identifikation og
uden retskendelse i helt serlige tilfeelde, har adgang til for-
handlingssteder, hvortil Leegemiddelstyrelsen har udstedt en
detailtilladelse jf. lsegemiddellovens § 44. Dette vil dog ikke
generelt medfare, at detailforhandlere kan imgdese kontrol-
besagg af flere myndigheder. Det bemarkes i den forbindel-
se, at Laegemiddelstyrelsens befgjelse kun skannes ngdven-
dig at anvende under helt serlige omstaendigheder, hvor La-
gemiddelstyrelsen ikke kan afvente, at Sikkerhedsstyrelsen
efter anmodning udfgrer en inspektion af et forhandlings-
sted. Det kunne fx veere, hvis Laeegemiddelstyrelsens inspek-
tarer i forbindelse med Laegemiddelstyrelsens egne inspekti-
oner af apoteker har modtaget en anmeldelse eller ved selv-
syn konstateret ulovligheder hos en detailforhandler i
samme naeromrade.

Hvis Laegemiddelstyrelsen undtagelsesvist foretager kon-
trolbesag efter leegemiddellovens § 44, stk. 2, nr. 2, hos en
detailforhandler, som Sikkerhedsstyrelsen normalt ville in-
spicere, skal den viden som Laegemiddelstyrelsen far pa
kontrolbesgget videreformidles til Sikkerhedsstyrelsen til

brug for styrelsens strategi, planlegning og konkrete udfg-
relse af inspektion af konkrete detailforhandlere.

Lovforslaget indebarer ikke en ressortomlegning, men
kun at det fremover vil veare Sikkerhedsstyrelsen, der foreta-
ger de udkgrende inspektioner af detailforhandlere, der ale-
ne har Laegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 39, stk. 1, til
detailforhandling af handkgbsleegemidler uden for apotek og
forhandling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse
antiparasitere leegemidler til dyr uden for apotek. Det vil
derfor fortsat efter lovforslaget vaere Laegemiddelstyrelsen,
som fastsetter regler efter lagemiddellovens § 39 b, og som
administrerer reglerne, herunder foretager regelfortolkning,
fastsaetter praksis og vejleder om reglerne ved udarbejdelse
af vejledninger, e-leering og kommunikation pa styrelsens
hjemmeside. Laeegemiddelstyrelsen vil endvidere fortsat have
den almindelige vejledningsforpligtelse og vejlede detailfor-
handlere om regler og sagsbehandling via mail, telefon eller
industrimgder. Laegemiddelstyrelsen vil fortsat udstede og
administrere detailtilladelser og offentliggere og ajourfare
en liste pa styrelsens hjemmeside over alle detailforhandlere
med en gyldig tilladelse. Laegemiddelstyrelsen vil ved ind-
dragelse af bl.a. Sikkerhedsstyrelsens inspektionsrapporter
varetage retshandhavelsen af reglerne og treeffe afgarelse
om sanktioner i form af a&ndring, suspendering eller tilbage-
kaldelse af detailtilladelser og om ngdvendigt politianmelde
overtreedelser konstateret ved Laegemiddelstyrelsens eller
Sikkerhedsstyrelsens kontrol af detailforhandlerne.

Legemiddelstyrelsen vil fortsat veere eneste myndighed
som inspicerer virksomheder med detailforhandlingstilladel-
ser, som forhandler handkgbsleegemidler via internettet for
deres overholdelse af bekendtgerelse om forhandling af
héndkabslegemidler udenfor apotek, bekendtggrelse om
apotekers og detailforhandleres onlineforhandling og om
forsendelse af leegemidler, bekendtggrelse om forhandling
af visse jern- og vitaminpreeparater samt visse antiparasiteere
leegemidler til dyr uden for apotek, samt bekendtggrelse om
udleveringshestemmelser for handkabslegemidler.

Baggrunden for at Leegemiddelstyrelsen fortsat fysisk in-
spicerer virksomheder med detailtilladelser, som forhandler
handkegbslaegemidler via internettet, er, at internetsalg af le-
gemidler er reguleret af en raekke yderligere regler, herunder
reklamerings-, oplysnings- og forsendelsesregler, som krae-
ver yderligere fagkundskab. Inspektionen omfatter fysisk
kontrol af virksomhedens lager og forsendelsesvirksomhed.

Inspektionsopgaven med at kontrollere detailforhandleres
forhandling af leegemidler pa selve hjemmesiderne overgar
heller ikke til Sikkerhedsstyrelsen som en del af lovforsla-
get. Dette vil Leegemiddelstyrelsen ogsa fortsat varetage.

Laegemiddelstyrelsen vil videreformidle den viden, som
styrelsen opndr via kontrol af internetsalg, angaende de de-
tailforhandlere, som Sikkerhedsstyrelsen foretager udkaren-
de inspektion over for. Denne viden kan Sikkerhedsstyrelsen
fx inddrage i den fremtidige planlegning af inspektionsop-
gaver.

Legemiddelstyrelsen vil endelig fortsat veere eneste myn-
dighed, der inspicerer virksomheder med detailforhandlings-



tilladelser, nar der er tale om virksomheder, der ogsa har til-
ladelser til fremstilling og/eller distribution mv. af legemid-
ler efter legemiddellovens § 39, stk. 1, og derfor forsat skal
inspiceres af Leegemiddelstyrelsen. Som eksempel pé sadan-
ne virksomheder kan navnes en dansk leegemiddelgrossis-
tvirksomhed, der ud over sin tilladelse til at distribuere lee-
gemidler ogsé har en detailforhandlertilladelse, fordi virk-
somheden har et internt hdndkgbsudsalg til sine egne medar-
bejdere. En virksomhed som denne virksomhed vil ogsa
fremover alene blive inspiceret af Laegemiddelstyrelsen.

2.1.2. Digital kommunikation

2.1.2.1. Geldende ret

Laegemiddelloven indeholder ikke generelle regler om di-
gital kommunikation. Der findes dog flere bemyndigelser til
at fastsaette regler om formen for bestemte ansggninger, ind-
beretninger og krav om, at disse skal indsendes i elektronisk
form, fx § 39 a vedrgrende ansggninger om virksomhedstil-
ladelser.

Afgarelser efter llegemiddelloven meddeles skriftligt til de
personer, organisationer og myndigheder, der kan klage
over afggrelsen, og de myndigheder, der i gvrigt har veeret
inddraget i sagens behandling. | det omfang det har veeret
muligt efter geeldende ret, har e-mails, herunder e-mails med
afgarelser, i en arraekke vaeret anvendt ved kommunikation
til og fra Leegemiddelstyrelsen om forhold, der er omfattet
af leegemiddelloven.

2.1.2.2. Sundheds- og A£ldreministeriets overvejelser

For at kunne paleegge detailforhandlere og virksomheder
pligt til at kommunikere digitalt med myndigheder, herunder
ved anvendelse af digitale selvbetjeningslgsninger, skal det-
te vaere hjemlet i lov.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at der er
behov for en generel bemyndigelse i leegemiddelloven, der
bemyndiger sundhedsministeren og erhvervsministeren til at
fastseette regler om digital selvbetjening og kommunikation.
Bemyndigelsen skal kunne anvendes pa de omrader, der ik-
ke vil veere deekket af de geldende bemyndigelser i loven til
at fastsette regler om digital kommunikation. Et sadant om-
rade er Sikkerhedsstyrelsens digitale kommunikation med
detailforhandlerne.

Der er fokus pa danske virksomheders konkurrenceevne,
da den er central for fortsat fremgang i vakst og beskaefti-
gelse. Effektiv konkurrence skaber velfungerende markeder
til gavn for bade virksomheder og forbrugere. Digitalisering
og ny teknologi giver helt nye muligheder for at gge vaekst-
en, forbedre livskvaliteten og den offentlige service. Dan-
mark skal veere i front med at udnytte de digitale mulighe-
der, og potentialet skal udnyttes til gavn for virksomhederne
og borgerne, sa alle borgerne far del i potentialerne, og sa
der sikres en tryg og sikker digital omstilling. De digitale
muligheder og nye teknologier forventes anvendt i forbin-
delse med Sikkerhedsstyrelsen nye tilsynsopgaver. Dermed
kan kommunikationen med virksomheder og detailforhand-
lere forega digitalt, herunder i forbindelse med udstedelse af

pébud og forbud, og at der kan fastseettes regler om, at be-
stemte it-systemer skal anvendes.

Formalet med digitaliseringsklar lovgivning er, at digital
kommunikation mellem virksomheder m.v. og det offentlige
skal udbredes saledes, at al relevant skriftlig kommunikation
fremover foregar digitalt. Baggrunden herfor er blandt andet
et gnske om at sikre hurtigere kommunikation mellem virk-
somhederne og det offentlige, hurtig og effektiv service fra
myndighederne og en optimering af arbejdsgangene hos ba-
de virksomhederne og myndighederne.

2.1.2.3. Lovforslagets indhold

Med lovforslaget foreslds det, at sundhedsministeren
fremover vil kunne fastsatte regler om, at ansggninger, an-
meldelser, underretninger m.v., som efter leegemiddelloven
eller bestemmelser udfeerdiget i medfer af leegemiddelloven
indgives til Leegemiddelstyrelsen, skal indgives ved anven-
delse af den digitale lgsning, som Lagemiddelstyrelsen an-
viser (digital selvbetjening), samt at kommunikation til og
fra Laegemiddelstyrelsen om forhold, som er omfattet af
denne lov eller af regler udstedt i medfar af denne lov, skal
forega digitalt.

Det foreslas endvidere, at erhvervsministeren fremover vil
kunne fastsatte regler om, at inspektionsvarsler, afgarelser,
inspektionsrapporter, klager over afggrelser og anden kom-
munikation mellem Sikkerhedsstyrelsen og virksomheder i
forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens tilsynsopgaver i med-
far af lzgemiddelloven skal forega digitalt, herunder om an-
vendelse af bestemte digitale lgsninger, som Sikkerhedssty-
relsen anviser (digital selvbetjening).

Der findes allerede i dag en raekke bestemmelser i lovgiv-
ningen vedrgrende digital kommunikation, herunder obliga-
torisk brug af selvbetjeningslgsninger, se for eksempel lov
nr. 622 af 22. juni 2013 om endring af forskellige lovbe-
stemmelser om ansggninger, anmeldelser, anmodninger og
erkleeringer til offentlige myndigheder.

Med lov om Digital Post fra offentlige afsendere, jf. lov-
bekendtgarelse nr. 801 af 13. juni 2016, er der indfart krav
om brug af digital post ved direkte kommunikation med bor-
gere og virksomheder. Der er dog fastsat mulighed for frita-
gelse for digital kommunikation.

Dette lovforslag felger samme fremgangsmade, der blev
fulgt bl.a. ved disse lovforslag med de forngdne tilpasnin-
ger, dog sa bestemmelserne er tilpasset legemiddelloven.

De ansvarlige myndigheder vil veere de myndigheder, som
er tillagt kompetencer efter legemiddelloven. Det er farst og
fremmest erhvervsministeren, som forventes at anvende be-
myndigelsen til at fastsatte regler om kommunikation til og
fra Sikkerhedsstyrelsen. | forbindelse med flytning af til-
synsopgaver m.v. til Sikkerhedsstyrelsen, vil der samtidig
vaere muligheden for at optimere processer og arbejdsgange,
og der anvendes de nyeste teknologiske muligheder, evt. i
form af en selvbetjeningsportal.

Generelt geelder for bemyndigelserne, at bade sundheds-
ministeren og erhvervsministeren vil kunne fastsatte regler
om, at en forespgrgsel, ansggning m.v. fra virksomheder og
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detailforhandlere til myndighederne, som ikke indgives digi-
talt, skal afvises, dog efter behgrig vejledning efter forvalt-
ningslovens regler. Det er hensigten i videst muligt omfang
at anvende virksomhedernes E-boks til brug for meddelelser
m.v. fra myndigheder, i overensstemmelse med reglerne i
lov om Digital Post fra offentlige afsendere.

Huvis serlige forhold ger sig geeldende, vil virksomheden
eller detailforhandleren dog kunne kommunikere (ansgge,
anmelde, indberette m.v.) med myndighederne pa anden vis.

Lovforslaget endrer alene pd den méde, hvorpa virksom-
heden skal kommunikere (ansgge, anmelde, indberette
m.v.), i det omfang ministrene udnytter bemyndigelsen. En
evt. selvbetjeningslagsning vil blive udarbejdet, sa der tages
hgjde for forvaltningslovens regler om vejledningspligt,
partsrepraesentation, partshering m.v. Endelig vil en digital
meddelelse fra Leegemiddelstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen
blive anset for at veere kommet frem, nér den er tilgengelig
for adressaten for meddelelsen.

| forbindelse med myndighedernes (Legemiddelstyrelsens
eller Sikkerhedsstyrelsens) tilsynsopgaver af bl.a. detailfor-
handleres salg af handkabslaeegemidler, vil det mellem myn-
dighederne vere ngdvendigt at udveksle oplysninger om ud-
farte tilsynsopgaver. Udveksling af data vil myndighederne
sgrge for kommer til at ske pa en sikkerhedsmaessig forsvar-
lig made og under hensyntagen til regler om databeskyttelse.
Myndighederne vil sgrge for, at datasikkerheden prioriteres
hgjt. Derudover vil myndighederne ved deling af data sikre,
at detailforhandlerne m.v. ikke vil skulle give de samme op-
lysninger til flere myndigheder, men kun én gang. Derudo-
ver vil det vaere formalet med deling af data om tilladelser,
anmeldelser, rapporter m.v., at sikre en smidig og effektiv
sagsbehandling til gavn for erhvervslivet.

2.2. Lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til
personer under 18 ar

2.2.1. Geldende ret

Det fremgar af § 1 i lov om forbud mod salg af tobak og
alkohol til personer under 18 ar, at tobaksvarer ikke ma sel-
ges til personer under 18 ar.

Tobaksvarer defineres efter lovens § 1, stk. 2, som varer,
der er bestemt til at ryges, indsnuses, suttes eller tygges,
hvis de helt eller delvis er fremstillet af tobak samt varer,
der fortrinsvis benyttes i forbindelse med tobaksrygning.

Efter § 27 i lov om tobaksvarer m.v. har Sundhedsstyrel-
sen bemyndigelse til at fastsatte regler om, hvilke af lovens
bestemmelser der geelder for nye kategorier af tobaksvarer,
afhaengigt af om der er tale om rggfrie tobaksvarer eller rgg-
tobak. Nye kategorier af tobaksvarer vil ogséa vaere omfattet
af forbuddet i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol
til personer under 18 ar.

Efter § 2, stk. 1, i lov om forbud mod salg af tobak og al-
kohol til personer under 18 &r, er det desuden angivet, at al-
koholholdige drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pé
1,2 eller derover ikke ma selges til personer under 16 ar fra
butikker, hvor der foregar detailsalg.

Efter lovens § 2, stk. 2, ma alkoholholdige drikkevarer
med en alkoholvolumenprocent pé 16,5 og derover ikke sal-
ges til personer under 18 &r fra butikker, hvor der foregar
detailsalg.

I medfer af lovens § 2 a, stk. 1, er det butiksindehaveren
og butikspersonalet, som skal sikre, at der ikke salges tobak
uden fremvisning af gyldig billedlegitimation, hvis salgeren
er i tvivl om, hvorvidt kunden er fyldt 18 ar. Tilsvarende
skal butiksindehaveren og butikspersonalet sikre, at der ikke
selges alkoholholdige drikkevarer med en alkoholvolumen-
procent pa 1,2 eller derover, jf. § 2 a, stk. 2, uden fremvis-
ning af gyldig legitimation, hvis salgeren er i tvivl om, at
kunden er fyldt 16 ar. Endelig skal butiksindehaveren og bu-
tikspersonalet sikre, at der ikke salges alkoholholdige drik-
kevarer med en alkoholvolumenprocent pa 16,5 eller dero-
ver, jf. § 2 a, stk. 3, uden fremvisning af gyldig billedlegiti-
mation, hvis salgeren er i tvivl om, at kunden er fyldt 18 ar.

Af lovens § 2 a, stk. 4, fremgar det, at butikker, hvor der
foregar detailsalg af tobaksvarer og alkoholholdige drikke-
varer, ved synlig skiltning, der er udarbejdet af Sundheds-
styrelsen, skal informere om, at salg af tobaksvarer og alko-
holholdige drikkevarer kun kan finde sted ved forevisning af
gyldig billedlegitimation, hvis sazlgeren er i tvivl om, at
kunden opfylder aldersgraenserne for salg af tobaksvarer og
alkoholholdige drikkevarer, jf. 8 2 a, stk. 1-3.

Der er ikke efter gaeldende ret bestemmelser, der palegger
offentlige administrative myndigheder at fgre kontrol med,
at forbuddet mod at szlge alkohol og tobak til personer
under henholdsvis 16 og 18 ar, jf. 8§ 1-2 a, i lov om forbud
mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar, over-
holdes. Salg af tobaksvarer, der ikke er i overensstemmelse
med lov om tobaksvarer m.v., eller bestemmelser, der fglger
heraf, bliver i henhold til Sikkerhedsstyrelsens faste praksis
politianmeldt. Politiet vil i sddanne sager bede Sikkerheds-
styrelsen om en udtalelse til brug for sagens behandling.
Sikkerhedsstyrelsens kontrolvirksomhed fremgar af § 32,
stk. 1, i lov om tobaksvarer m.v. | de specielle bemaerknin-
ger til § 32, stk. 1, jf. Folketingstidende 2015-16, A, L 166,
som fremsat, side 44, beskrives det, at kontrol skal forstas i
bred sammenhang, hvorunder béade tilsyn, markedskontrol
og markedsovervagning kan rummes. Det fremgar, at kon-
trollen saledes kan vere bade dokumentkontrol, dvs. skrive-
bordskontrol, men ogsa fysiske kontrolbesgg ude hos fabri-
kanter, importarer, distributgrer og detailsalgsforhandlere.

Efter den galdende bestemmelse i § 5, stk. 1, i lov om for-
bud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ér,
straffes butiksindehaveren, restaurateren, hotelveerten, kanti-
neindehaveren m.v. med bgde ved overtraedelse af 88 1 og
2. Videre fremgar, at det ved straffens udmaling skal betrag-
tes som en skarpende omstendighed, at overtraeedelsen er af
grov eller gentagen karakter. Bestemmelsen i straffelovens §
23 om medvirken finder ikke anvendelse. Af lovens § 5, stk.
2, fremgar, at selskaber m.v. (juridiske personer) kan paleg-
ges strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Ansvaret for, at forbuddet mod salg af tobaksvarer og al-

koholholdige drikkevarer til personer under henholdsvis 16
og 18 ar overholdes, péhviler alene butiksindehaveren, re-
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stauratgren, hotelveerten, kantineindehaveren m.v. Bestem-
melsen indebeerer saledes, at hverken ansat personale eller
den unge kan straffes for henholdsvis at selge eller kgbe to-
bak og alkohol i strid med loven. Det samme geelder en be-
styrer, der ikke er forpagter, hvorimod en forpagter kan
straffes efter bestemmelsen.

Det er en betingelse for at straffe butiksindehaveren, re-
stauratgren, hotelveerten, kantineindehaveren m.v. efter lo-
vens 8§ 5, at denne har handlet forsatligt eller uagtsomt, jf.
straffelovens 8 19. Butiksindehaveren, restaurateren, hotel-
veerten, kantineindehaveren m.v. vil séledes kunne straffes
for overtreedelse af 88 1 og 2, hvis butiksindehaveren, re-
stauratgren, hotelveerten, kantineindehaveren m.v. selv har
solgt tobak eller alkohol til bgrn og unge, jf. § 1 og § 2, stk.
1 og 2. Butiksindehaveren, restauratgren, hotelvarten, kanti-
neindehaveren m.v. vil efter omstendighederne endvidere
kunne straffes, hvis vedkommende har undladt at instruere
personalet om ikke at seelge tobak og alkoholholdige drikke-
varer med en alkoholvolumenprocent pa 16,5 og derover til
personer under 18 ar og ikke at szlge alkoholholdige drik-
kevarer med en alkoholvolumenprocent pa 1,2 eller derover
til personer under 16 ar, jf. § 1 og § 2, stk. 1 og 2, eller har
undladt at fgre forngdent tilsyn og kontrol med lovens over-
holdelse.

Det forudseettes i bemarkningerne til forslag til lov om
@&ndring af lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til
personer under 18 ar og lov om forbud mod tobaksreklame
m.v., at overtreedelse af lovens 88§ 1-2 straffes med bgde pa
5.000 kr. i fgrstegangstilfeelde og henholdsvis 10.000 kr. og
20.000 kr. i anden- og tredjegangstilfelde, jf. Folketingsti-
dende 2012-13, A, L 113, som fremsat, side 4.

De angivne straffeniveauer er vejledende og kan fraviges
af domstolene i op- og nedadgéende retning, hvis der i den
konkrete sag foreligger formildende eller skaerpende om-
steendigheder.

2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Der er efter Sundheds- og A£ldreministeriets opfattelse be-
hov for at styrke handhavelsen af forbuddet mod salg af al-
kohol og tobak til unge under henholdsvis 16 og 18 ar.

Bgrn og unge under henholdsvis 16 og 18 ar har i dag alt
for let ved at kagbe alkohol og tobak pa trods af forbuddet
herom. Det er butiksindehaveren, restauratgren, hotelveerten,
kantineindehaveren m.v., og butikspersonalet, som skal sik-
re, at der ikke sazlges tobak og alkohol til bgrn og unge
under 18 ar i strid med reglerne i 88 1 og 2, jf. lov om for-
bud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar.

Politiet, der har myndighedsopgaven i forhold til at hand-
heeve forbuddet mod salg af alkohol og tobak til unge under
henholdsvis 16 og 18 ar, har bemzrket, at politiet i vidt om-
fang er afhengig af anmeldelser fra borgere i denne type
sager. Modtager politiet en anmeldelse om overtredelse af
forbuddet iveerkseettes de relevante og ngdvendige politi-
massige tiltag.

Hertil kommer, at hvis der eksempelvis ikke foreligger
oplysning om kgberens identitet eller oplysninger i gvrigt,
der med tilstreekkelig sikkerhed kan fastleegge alderen pa

kgberen, vil det i mange tilfeelde ikke veere muligt for politi-
et at lgfte bevisbyrden for, at der er foregéet et ulovligt salg
af tobak til en person under 18 ar.

Politiet har i 2017 modtaget 28 anmeldelser om salg af to-
bak til unge under 18 &r. Der er i samme periode udstedt to
badeforelag.

Det fremgar af de specielle bemarkninger til § 32, stk. 1, i
lov om tobaksvarer m.v., jf. Folketingstidende 2015-16, A,
L 166, som fremsat, side 44, at Sikkerhedsstyrelsen i dag
skal fare dokumentkontrol og fysiske kontrolbesgg med to-
baksomradet hos fabrikanter, importerer, distributerer og
detailsalgsforhandlere. Det skgnnes hensigtsmassigt, at
kontrollen med overholdelsen af 8§ 1-2 a, i lov om forbud
mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar ogsa
varetages af Sikkerhedsstyrelsen under Erhvervsministeriet,
som allerede i dag varetager det generelle produkttilsyn i
henhold til produktsikkerhedsloven, jf. lov nr. 1262 af 16.
december 2009 med senere &ndringer. | lighed med Sikker-
hedsstyrelsens vanlige praksis i forbindelse med tilsynsbe-
seg Vil det veere naturligt, at Sikkerhedsstyrelsen ogsa ind-
gar i en dialog med indehaver og butikspersonale vedrgren-
de salgsforbuddet og overholdelsen af dette.

Med en gget kontrolindsats sendes et kraftigt signal til bu-
tiksindehaveren og butikspersonalet om, at salg af tobaksva-
rer og alkoholholdige drikkevarer skal ske i overensstem-
melse med reglerne i lov om forbud mod salg af tobak og al-
kohol til personer under 18 ar.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at en
gget kontrol med overtraedelse af bestemmelserne i lov om
forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar
kan forventes at have en praventiv effekt og dermed med-
virke til gget efterlevelse af lovens bestemmelser.

En yderligere preeventiv effekt vil kunne opnas ved en
skeerpelse af sanktionerne i forbindelse med overtraedelse af
loven.

2.2.3. Lovforslagets indhold

Med lovforslagets § 2, nr. 1, foreslas det at indsette § 2 b,
hvorefter Sikkerhedsstyrelsen tilfares en supplerende opga-
ve med kontrol af butikkernes overholdelse af aldersgreen-
serne for salg af tobak og alkohol. Sikkerhedsstyrelsens op-
gaveportefalje skal dermed udvides til at omfatte overvag-
ning af, om der sker salg til mindredrige samtidig med, at
Sikkerhedsstyrelsen farer kontrol med, at butikkerne skilter
med, at alkohol og tobaksvarer kun selges mod forevisning
af gyldig billedlegitimation til personer over henholdsvis 16
0g 18 ar, hvis slgeren er i tvivl om kundens alder.

Formalet med § 2 b, stk. 1-3, er at sikre en bedre handhae-
velse og dermed en bedre efterlevelse af lovens §8§ 1-2 a om
forbud mod salg af tobaksvarer og alkoholholdige drikkeva-
rer til personer under henholdsvis 16 og 18 ar.

Med lovforslagets § 2 b, stk. 2, foreslas det, at Sikker-
hedsstyrelsens reprasentanter til enhver tid uden forevisning
af legitimation har adgang til forhandleres butikslokaler med
henblik pa at kunne udfgre kontrolopgaver efter §§ 1-2 a.
Kontrollen vil kunne foretages i forbindelse med de tilsyns-
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besgg som i forvejen sker med henblik pa varetagelsen af
styrelsens gvrige kontrolopgaver. Der legges dog op til, at
Sikkerhedsstyrelsen vil kunne tilretteleegge den narmere
kontrolopgave efter en konkret vurdering, herunder at styrel-
sen vil kunne gennemfgre anonym kontrol. | den forbindelse
vil Sikkerhedsstyrelsen kunne gennemfgre kontrollen uden
forevisning af legitimation, hvorved styrelsens reprasentan-
ter kan optraede, sa de ikke fremstar identificerbare for hver-
ken detailforhandlere eller kgbere. Heri ligger bl.a., at Sik-
kerhedsstyrelsens repraesentanter i forbindelse med et kon-
trolbesgg kan undlade at praesentere sig selv samt undlade at
optreede i uniformering eller anden bekladning, der associe-
rer dem med en tilsynsmyndighed.

Med lovforslagets § 2 b, stk. 2, foreslas det, at Sikker-
hedsstyrelsens repraesentanter vil have adgang til forhandle-
res butikslokalers i forbindelse med kontrollen.

Det foreslds med lovforslaget, at Sikkerhedsstyrelsens re-
preesentanter mod behgrig legitimation og uden retskendelse
skal have mulighed for at fa meddelt alle oplysninger fra de-
tailforhandlere og kebere af alkohol, tobaksvarer og urteba-
serede rygeprodukter, der er ngdvendige for kontrollen efter
§ 2 b, stk. 1, jf. den foresldede § 2 b, stk. 3. Sikkerhedssty-
relsen kan saledes bl.a. kreve, at kgberen fremviser gyldig
billedlegitimation eller anden form for identifikation, der
kan fastsla keberens alder.

Med lovforslaget foreslas det endvidere, at det ved straf-
fens udmaling er en serligt skeerpende omstandighed, hvis
overtraedelsen af 88 1-2 a er af grov eller gentagen karakter.

Samtidig foreslas strafniveauet i normalsituationer skeer-
pet. For at anspore til gget efterlevelse foreslas det at haeve
bgdestarrelserne ved overtreedelse af 88 1-2 a i lov om for-
bud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar.
Sammenholdt med den gealdende bestemmelse i lov om for-
bud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 &r
svarer Sundheds- og Z&ldreministeriets forslag til en fordob-
ling af de aktuelle bgdetakster. Med lovforslaget vil bade-
starrelserne fremover vere henholdsvis 10.000 kr. for fars-
tegangstilfelde, 20.000 kr. for andengangstilfelde og
40.000 kr. for tredjegangstilfeelde. Ved efterfglgende over-
treedelser vil bedestarrelsen bero pa en konkret vurdering,
som vil vere afhengig af forsetlighed m.v.-Ved udméling
af den enkelte bgde skal det betragtes som en sarligt skeer-
pende omsteendighed, hvis overtreedelsen af 8§ 1-2 a, i lov
om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under
18 ar er af grov eller gentagen karakter. Der ma saledes ved
badeudmalingen laeegges veegt pa, om overtreedelsen af for-
buddet har fundet sted gentagende gange. Tilsvarende ma
der leegges veegt pa, om der ved overtredelse er flere for-
hold til samtidig pddemmelse, eller om forholdet i gvrigt
kan betegnes som veerende af grov karakter. | sadanne situa-
tioner vil bgden som udgangspunkt skulle udmales til et hg-
jere belgb end de navnte strafpositioner. | tilfeelde af en ny
sag mod samme person vil de anfarte strafpositioner pa ny
geelde, dog sdledes at overtreedelse af grov eller gentagen
karakter ogsa i anden- og tredjegangstilfeelde som udgangs-
punkt vil betyde en forhgjelse af bgden i forhold til de an-
farte strafpositioner.

Fastsettelsen af straffen vil fortsat bero pd domstolenes
konkrete vurdering i det enkelte tilfelde af samtlige om-
steendigheder i sagen, og det angivne strafniveau vil kunne
fraviges i op- og nedadgaende retning, hvis der i den kon-
krete sag foreligger skeerpende eller formildende omsteen-
digheder, jf. herved de almindelige regler om straffens fast-
settelse i straffelovens kapitel 10.

3. @konomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Sikkerhedsstyrelsens markedsovervagning og sagsbehand-
lingen i forbindelse hermed efter laegemiddelloven finansie-
res af finanslovsmidler. Fremover skal detailforhandlere sé-
ledes kun betale et gebyr for Leegemiddelstyrelsens behand-
ling af ansggninger om - og vedligeholdelse af - tilladelser
til forhandling af handkebslegemidler, samt et nedsat arsge-
byr til deekning af Laegemiddelstyrelsens vejledning, lovfor-
tolkning, e-leering m.v. om reglerne samt den fortsatte opret-
holdelse af tilladelsen. Detailforhandlerne, der ogsé driver
internetsalg, vil dog ikke f& nedsat arsgebyret, idet Leage-
middelstyrelsen fortsat varetager tilsynet af disse detailfor-
handlere. Sikkerhedsstyrelsens omkostninger ved markeds-
overvagningen omfatter udfarende tilsyn af forhandlingsste-
der, som har Laegemiddelstyrelsens tilladelse efter leegemid-
dellovens § 39 til detailforhandling af handkabsleegemidler i
udleveringsgrupperne HF, HX og HX18 samt HV, samt
sagsbehandlingen i forbindelse hermed, vil til gengeeld veare
finanslovsfinansieret. Gebyrer for selve inspektionerne af de
fysiske detailforhandlere bortfalder saledes.

Det forventes pa den baggrund, at lovforslaget medfarer
ggede omkostninger for det offentlige, da opgaven med in-
spektion af forhandlingssteder, der har Lagemiddelstyrel-
sens tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af handkab-
sleegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og
vitaminpraeparater samt visse antiparasitere leegemidler til
dyr uden for apotektilsynet, overgar fra gebyrfinansiering i
Legemiddelstyrelsen til at veere en del af Sikkerhedsstyrel-
sens bevillingsfinansierede tilsyn. Sikkerhedsstyrelsens
samlede ressourceforbrug til omradet forventes at udggre
0,9 mio. kr., heraf 0,7 mio. kr. lansum svarende til 1,3 ars-
veerk. Leegemiddelstyrelsen nedsetter sine gebyrer i forhold
til de virksomheder, hvor opgaverne overgar til Sikkerheds-
styrelsen, svarende til 1,3 arsveerk.

Desuden overfgres 0,9 mio. kr., heraf 0,7 som lgnsum fra
2019 fra 8 16 Sundheds- og ZAldreministeriet til Sikkerheds-
styrelsen til finansiering af inspektionsopgaven

Den supplerende kontrolopgave i relation til handhaevelse
af lov om forbud mod salg af alkohol og tobak til personer
under 18 ar udferes af Sikkerhedsstyrelsen i forlengelse af
de kontrolbesgg, som Sikkerhedsstyrelsen allerede foretager
pé tobaksomradet. Der overfgres endvidere 0,5 mio. kr., her-
af 0,4 mio. kr. som lgnsum, svarende til 0,7 arsveerk, fra
2019 fra § 16 Sundheds- og Aldreministeriet til Sikkerheds-
styrelsen til finansiering af kontrolopgaven.

Der vurderes ikke at vaere implementeringskonsekvenser
for det offentlige.
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4. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet mv.

Lovforslaget forventes at medfare positive gkonomiske
konsekvenser for erhvervslivet i form af en gebyrlettelse, da
Laegemiddelstyrelsen med forslaget ikke leengere vil skulle
opkraeve gebyrer for opgaver relateret til inspektion af for-
handlingssteder, der har Laegemiddelstyrelsens tilladelse ef-
ter § 39, stk. 1, til forhandling af handkabsleegemidler uden
for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpreapara-
ter samt visse antiparasitere leegemidler til dyr uden for
apotektilsynet.

Det vurderes ikke, at principperne om agil erhvervsrettet
regulering er relevant for naerverende lovforslag.

5. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for
borgere.

6. Miljgmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

8. Hagrte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 9. juli 2018
til den 13. august 2018 veret sendt i hgring hos falgende
myndigheder og organisationer m.v.:

Danske Regioner, KL, GCP-enheden ved Kgbenhavns
Universitetshospital GCP-enheden ved Odense Universitets-
hospital, GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitets-
hospitaler, Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Region
Hovedstaden, Region Sjalland, Region Syddanmark, Regi-
on Midtjylland, Region Nordjylland, Ansatte Tandlaegers
Organisation, Centralorganisationernes Feaellesudvalg
(CFU), Danmarks Apotekerforening, Danmarks Vejleder-
forening, Dansk Arbejdsgiverforening (DA), Danske Gym-
nasieelevers sammenslutning, Danske Gymnasier, Dansk
Kiropraktor Forening, Dansk Psykolog Forening, Dansk So-
cialrddgiverforening, Dansk Sygeplejerdd, Danske Bandagi-
ster, Danske Bioanalytikere, Danske Fysioterapeuter, De
Offentlige Tandlaeger, Efterskoleforeningen, Ergoterapeut-
foreningen, Fagligt Feallesforbund — 3F, Farmakonomfor-
eningen, Finanssektorens Arbejdsgiverforening, FOA, For-
eningen af Danske Dggninstitutioner for Bgrn og Unge
(FADD), Foreningen af Danske Lagestuderende (FADL),
Foreningen af forstandere og direktarer ved AMU-centreneg,
Foreningen af Kliniske Digtister, Foreningen af Speciallee-
ger, Jordemoderforeningen, Kommunale Tjenestemand og
Overenskomstansatte (KTO), Kristelig Arbejdsgiverfor-
ening, Kristelig Fagbevagelse, LO — Landsorganisationen i
Danmark, Laegeforeningen, Nerings- og Nydelsesmiddelar-
bejder Forbundet (NNF), Organisationen af Lagevidenska-
belige Selskaber, Praktiserende Laegers Organisation, Prak-
tiserende Tandleaegers Organisation, Psykolognavnet, Tand-
leegeforeningen, Yngre Lager, Alzheimerforeningen, Ast-

ma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Danmarks Lungefor-
ening, Dansk Handicap Forbund, Danske Handicaporganisa-
tioner, Danske Patienter, Danske Aldrerad, Det Centrale
Handicaprad, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerne-
sagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Hgrefor-
eningen, Kost- og Erngringsforbundet, Kraeftens Bekaem-
pelse, Landsforeningen af nuverende og tidligere psykiatri-
brugere (LAP),Landsforeningen LEV, Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),Landsforeningen
SIND, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Pa-
tientforeningernes Samvirke, Scleroseforeningen, Sjaldne
Diagnoser, Udviklingsheemmedes Landsforbund, ZldreFo-
rum, Z£ldre Sagen, Advokatradet, Akademikernes Centralor-
ganisation (AC), Bagger-Sgrensen Gruppen, Becig, Besty-
relsesforeningen for Social- og Sundhedsskoler, Bilfaerger-
nes Rederiforening, Brancheforeningen af Farmaceutiske In-
dustrivirksomheder i Danmark, Brancheforeningen for Pri-
vathospitaler og —Klinikker, British American Tobacco,
Coop Danmark, Dadafo, Danmarks Privatskoleforening,
Danmarks Rederiforening, Danmarks Restauranter og Cafe-
er (DRC), Dansk Automatbranche Forening, Dansk Diagno-
stika og Laboratorieforening, Dansk e-Damper Forening
(DADAFO), Dansk Erhverv, Danske Erhvervsskoler — Be-
styrelserne, Danske Erhvervsskoler — Lederne, Dansk Far-
maceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk
Friskoleforening, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og
persondatasikkerhed, Danske Landbrugsskoler, Dansk Lun-
gemedicinsk Selskab, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk
Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Distriktpsy-
kiatri, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Selskab for
Good Clinical Practice, Dansk Selskab for Klinisk Farmako-
logi, Dansk Selskab for Kvalitet i Sundhedssektoren, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusa-
potekere, Danske Skoleelever, Danske SOSU-skoler, Dan-
ske Universiteter, Dansk Standard, Danske Seniorer, Dansk
Supermarked, Dansk Transport og Logistik (DTL), De Sam-
virkende Kgbmand, Design og Konservering (KADK),
Deutscher Schul- und Sprachverein fiir Nordschleswig (de
tyske mindretalsskoler), Efuma, Erhvervsakademiernes Rek-
torkollegium, Erhvervsskolelederne i Danmark, Erhvervs-
skolernes Elevorganisation, Forbrugerradet, Foreningen af
Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i
Danmark, Foreningen af Frie Fagskoler, Foreningen af ka-
tolske skoler i Danmark, Foreningen af Kristne Friskoler,
Foreningen af Private Uddannelsesudbydere i DanmarkFor-
sikring & Pension, Forstanderkredsen for Produktionsskoler/
Produktionshgjskoler, Fredericia Maskinmesterskole, Funk-
tionzrernes og Tjenestemandenes Fellesrad (FTF), Gymna-
siernes Bestyrelsesforening, Gymnasieskolernes Inspektor-
forening, Gymnasieskolernes Rektorforening, HK-Handel,
Hotel-, Restaurant - & Turisterhvervet (HORESTA), House
of Oliver Twist A/S, IKAS, Industriforeningen for generiske
leegemidler og biosimilere leegemidler, KFUM’s Sociale
Arbejde, Kirkens Korsher, Kgbenhavns Maskinmesterskole
og Elinstallatgrskole, Landboungdom, Landselevbestyrelsen
for det pzdagogiske omrade, Landselevbestyrelsen for so-
cial-og sundhedsomradet, Landsforeningen af opholdsste-
der, botilbud og skolebehandlingstilbud (LOS), Landsfor-
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eningen af Produktionsskoleledere, Landsforeningen af
Ungdomsskoleledere (LU), Landsforeningen Rggfrit Miljg,
Landssammenslutningen af Handelsskoleelever, Lederfor-
eningen for VUC, Lilleskolerne, Legemiddelindustrifor-
eningen (Lif), MARTEC (Maritime Training and Education
Centre), Maskinmestrenes Forening, Medicoindustrien,
Megros (Foreningen af medicingrossister), Mgadrehjalpen
Neerbutikkernes Landsforening, Parallelimporterforeningen
af leegemidler, Pharmadanmark, Pharmakon, Philip Morris
ApS, Private Gymnasier og Studenterkurser, Produktions-
skoleforeningen, Professionshgjskolerne, PTU’s Rehabilite-
ringsCenter, University Colleges Denmark, Rederiforenin-
gen for mindre Skibe, Rederiforeningen af 1895, SIMAC,
Skole og Forezldre, Socialpedagogernes Landsforbund,
SSP-samradet, Sundhed Danmark, Sund By Netverket,
Sundhedskartellet, Sygeforsikringen Danmark, Sgfartens
Ledere, UngdomsskoleforeningenVeteringermedicinsk Indu-
striforeningen (VIF), VUC Bestyrelsesforening, Aarhus Ma-

9. Sammenfattende skema

skinmesterskole, Arbejdstilsynet, Arkitektskolen i Aarhus,
Barneradet, Center for Hjerneskade, Danmarks Forsknings-
politiske Rad, Datatilsynet, Den Nationale Videnskabsetiske
Komité, Den Videnskabsetiske Komité for Feergerne, Det
Etiske Rad, Det Informationsvidenskabelige Akademi og
Designskolen i Kolding, Det Kongelige Danske Kunstaka-
demis Skoler for Arkitektur, Det Nordiske Cochrane Center,
Forbrugerombudsmanden, Feergernes Landsstyre, Grgnlands
Selvstyre, Institut for Menneskerettigheder, Komiteen for
Sundhedsoplysning, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
Patienterstatningen, Philip Morris, Rigsrevisionen, Réadet for
Digital Sikkerhed, Radet for de grundleeggende Erhvervsret-
tede Uddannelser (REU), Radet for Socialt Udsatte, Radet
for Voksen og Efteruddannelse (VEU-radet), Smoke Solu-
tion, Statens Serum Institut, Statens Sundhedsvidenskabeli-
ge Forskningsrad, Tobaksindustrien og Tobaksproducenter-
ne.

Positive konsekvenser/mindreudgifter Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang) (hvis ja, angiv omfang)
@konomiske konsekvenser for stat, Ingen Ja.
kommuner og regioner Det forventes, at lovforslaget medfarer
ggede omkostninger for det offentlige,
da opgaven med inspektion af forhand-
lingssteder, der har Leegemiddelstyrel-
sens tilladelse efter § 39, stk. 1, til for-
handling af handkgbslzegemidler uden
for apotek og forhandling af visse jern-
0g vitaminpraeparater samt visse anti-
parasitere leegemidler til dyr uden for
apotektilsynet, overgar fra gebyrfinan-
siering i Laeegemiddelstyrelsen til at
vere en del af Sikkerhedsstyrelsens
bevillingsfinansierede tilsyn.
Implementeringskonsekvenser for stat, | Ingen Ingen
kommuner og regioner
@konomiske konsekvenser for er- Ja. Ingen
hvervslivet, m.v. Lovforslaget forventes at medfare po-
sitive gkonomiske konsekvenser for
erhvervslivet i form af en gebyrlettel-
se, da Leegemiddelstyrelsen med for-
slaget ikke laengere vil skulle opkreeve
gebyrer for opgaver relateret til inspek-
tion af forhandlingssteder, der har Le-
gemiddelstyrelsens tilladelse efter §
39, stk. 1, til forhandling af handkeb-
sleegemidler uden for apotek og for-
handling af visse jern- og vitaminprae-
parater samt visse antiparasitaere laege-
midler til dyr uden for apotektilsynet.
Administrative konsekvenser for er- Ingen Ingen
hvervslivet, m.v.
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Forholdet til EU-retten

Administrative konsekvenser for bor- Ingen Ingen
gerne
Miljemaessige konsekvenser Ingen Ingen

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Er i strid med de fem principper for
implementering af erhvervsrettet EU-
regulering/Gar videre end minimums-
krav i EU-regulering

Ja

Nej

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til g1

Til nr. 1.

Det fremgar i dag af lovens bestemmelser, at Sundheds-
styrelsen har ressortansvar for leegemiddelomradet under
Sundheds- og Zldreministeriet, og Sundhedsstyrelsen kan
til det formal fastsette regler og tilladelser i henhold til flere
bestemmelser i loven, ligesom at Sundhedsstyrelsen er angi-
vet som den udevende myndighed, der udfgrer kontrol i
henhold til loven.

Det foreslas med endringen i lovforslagets nr. 1, at
»Sundhedsstyrelsen« gndres til »Lagemiddelstyrelsen«, og
»Sundhedsstyrelsens« andres til »Lagemiddelstyrelsens«
overalt i loven.

Den 8. oktober 2015 blev der gennemfart en organisati-
onsandring i Sundheds- og ZAldreministeriet, der blandt an-
det medfarte en opdeling af Sundhedsstyrelsen. Herved blev
Laegemiddelstyrelsen etableret og fik ressortansvar for laege-
middelomréadet under ministeriet.

Ingen af de hidtidige henvisninger i loven til Sundhedssty-
relsen bergrer opgaver, der efter organisationsendringen er
beliggende i den nuveerende Sundhedsstyrelse, hvorfor der
blot er tale om en konsekvensendring af organisationsaen-
dringen i Sundheds- og ZAldreministeriet.

Til nr. 2.

Efter den geeldende § 40 kan Laegemiddelstyrelsen &ndre,
suspendere og tilbagekalde tilladelser til detailforhandlere af
handkabsleegemidler givet efter § 39, stk. 1, hvis betingel-
serne for tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig til denne,
ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft el-
ler gentagne gange har overtradt regler udstedt i medfar af §
39 b, nr. 1-3, 8 40 b, § 40 c, stk. 2, eller afviser at medvirke
til Leegemiddelsstyrelsens kontrol efter § 44.

Legemiddelstyrelsen kan saledes suspendere eller tilbage-
kalde en tilladelse til at detailforhandle handkegbslegemid-
ler, hvis detailforhandleren nagter Legemiddelstyrelsens in-
spektarer den adgang, inspektarerne har efter § 44, stk. 2, til
at kontrollere, at detailforhandleren overholder reglerne om
salg af handkabslaegemidler. Det foreslas med andringen i §
1, nr. 2, at i 8 40 &ndres »Lagemiddelstyrelsens kontrol«

til: »Laegemiddelstyrelsens og Sikkerhedsstyrelsens kon-
trol«.

/Endringen betyder, at Laegemiddelstyrelsen ogsa vil kun-
ne suspendere eller tilbagekalde en tilladelse til at detailfor-
handle handkgbslagemidler, hvis detailforhandleren nagter
Sikkerhedsstyrelsens den adgang, Sikkerhedsstyrelsen re-
praesentanter far til at kontrollere, at detailforhandleren over-
holder reglerne om salg af handkgbsleegemidler, efter den
ny 8§ 44, stk. 7, som indsettes i leegemiddelloven i medfar af
dette lovforslag, jf. 8 1, nr. 3.

Med kontrol i § 40 menes dog mere end blot Sikkerheds-
styrelsens inspektionshesgg pa den fysiske adresse, hvorfra
virksomheden opbevarer og forhandler leegemidler, hvorfor
det stadig kan blive aktuelt, at Laegemiddelstyrelsen &ndrer,
suspenderer eller tilbagekalder en tilladelse til detailforhand-
ling af handkgbslegemidler, safremt detailforhandleren af-
viser at medvirke ogsa til Lagemiddelstyrelsens kontrol.
Dette kan bl.a. komme pa tale i situationer, hvor kontrolfor-
anstaltninger ivaerksattes af Legemiddelstyrelsen grundet
andre omstaendigheder end et inspektionsbesgg fra Sikker-
hedsstyrelsen, eksempelvis hvis Laegemiddelstyrelsen mod-
tager en anmeldelse om en mulig overtredelse af reglerne
for forhandling af handkabslaegemidler, som undersgges og
behandles af Laegemiddelstyrelsen.

Til nr. 3.

Efter den geeldende § 44, stk. 1, kontrollerer Laegemiddel-
styrelsen overholdelsen af krav fastsat i loven og i regler ud-
stedt i medfar af loven. Serligt kontrollerer Laeegemiddelsty-
relsen virksomheder, som styrelsen har udstedt tilladelser til
efter loven til aktiviteter med leegemidler eller mellempro-
dukter.

For at Leegemiddelstyrelsen kan varetage styrelsens kon-
trolopgaver, har styrelsens repraesentanter efter bestemmel-
sens stk. 2, adgang uden retskendelse til virksomheder, som
har tilladelse eller er registreret efter loven.

Efter bestemmelsens stk. 3, udveksler Laegemiddelstyrel-
sen oplysninger om planlagte og gennemfarte kontrolbesgg
med Det Europaiske Laegemiddelagentur.

Efter bestemmelsens stk. 4 udarbejder Leegemiddelstyrel-
sen desuden rapporter, som fglge af alle udfarte kontrolbe-
sgg, der gennemfares efter stk. 2.

Det fremgar af lovbemarkningerne til den geeldende § 44,
stk. 1, jf. Folketingstidende 2005-06, tilleg A, side 89, at
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medlemslandenes kompetente myndigheder efter artikel
111, stk. 1, i direktivet om leegemidler til mennesker og arti-
kel 80, stk. 1, i direktivet om leegemidler til dyr skal sikre, at
forskrifterne vedrgrende leegemidler overholdes. Dette skal
ifalge bestemmelserne ske ved gentagne, om ngdvendigt
uanmeldte, inspektionsbesgg. Inspektionsbesggene skal
foretages af repreesentanter for de kompetente myndigheder
og kan ogsa gennemfgres pa anmodning af en anden med-
lemsstat, Europa-Kommissionen eller Det Europeiske Lee-
gemiddelagentur.

Bestemmelsen har siden dens fremseettelse, veeret a&ndret
flere gange, men andringerne har primart veeret @ndringer i
ordlyd og af begreenset betydning for bestemmelsens ind-
hold. Dog blev der ved lov nr. 534 af 17. juni 2008 foretaget
en @ndring af leegemiddellovens § 44, stk. 1, sa Legemid-
delstyrelsen fik en udvidet kontrolbefgjelse i forbindelse
med inspektionsbesgg hos virksomheder med tilladelse til at
forhandle leegemidler efter lovens § 39, stk. 1. Styrelsen fik
en udtrykkelig hjemmel til at fare kontrol med, at disse virk-
somheder alene szlger og udleverer lovlige legemidler, dvs.
lzegemidler, som har en markedsfaringstilladelse efter laege-
middelslovens § 7, eller som er omfattet af en tilladelse i
henhold til lovens 88 29, 31 eller 32. Kontroladgangen skul-
le anvendes som led i Laegemiddelstyrelsens almindelige,
Igbende kontrol med lzegemiddelvirksomheder, men vil ogsé
kunne bruges mere malrettet i forbindelse med en serlig
kontrolindsats overfor ulovlige, herunder forfalskede, laege-
midler.

Der blev med endringen medtaget en henvisning til be-
stemmelsen i daveaerende § 43 b om virksomheders pligt til
at indberette fund af forfalskede leegemidler. Det understre-
gedes hermed, at styrelsen som led i den lgbende kontrol
med virksomheder, der har tilladelse til at handtere laege-
midler efter lovens § 39, stk. 1, skal kontrollere, om virk-
somheden handterer forfalskede leegemidler.

Laegemiddelloven og regler udstedt i medfer af leegemid-
delloven har blandt andet til formal at veerne om sikkerhe-
den i den godkendte distributionskeede, da det er af afggren-
de betydning, at forbrugerne kan have tillid til, at de leege-
midler, som indkabes pa apoteker og godkendte salgssteder
lever op til de kvalitets- og sikkerhedskrav, som stilles til
lzegemidler, der forhandles her i landet.

Legemiddelstyrelsens kontrol med forfalskede leegemid-
ler er primaert fokuseret pa at forebygge forekomst af forfal-
skede leegemidler i den godkendte distributionskade. Det vil
sige hos fremstillere, grossister og detailforhandlere, der har
tilladelse til handtering af leegemidler efter leegemiddello-
vens § 39, stk. 1.

Ved lov nr. 534 af 17. juni 2008 blev en tilfgjelse til § 44,
stk. 2, 3. pkt., endvidere indsat. Det fremgik derefter udtryk-
keligt af bestemmelsen, at Laegemiddelstyrelsen som led i
sin kontrolvirksomhed ikke blot kan krave alle oplysninger,
som er ngdvendige for kontrollen, men ogsa alle materialer,
som er ngdvendige for kontrollen. Denne bestemmelse er
senere blevet udskilt til den geeldende § 44 a.

Med den foresldede endring i lovforslagets § 1, nr. 3,
foreslas, at der indsettes tre nye bestemmelser i § 44, der gi-
ver Sikkerhedsstyrelsen kontrolbefgjelser i henhold til loven
over for virksomheder med tilladelse til detailforhandling af
héndkabsleegemidler uden for apotek og forhandling af visse
jern- og vitaminpraparater samt visse antiparasitere lseege-
midler til dyr uden for apotek.

Det foreslas for det forste, at der i § 44 indsettes et nyt
stk. 6, hvorefter Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer overhol-
delsen af regler udstedt i medfer af § 39 b, nr. 1, til forhand-
ling af handkabslaeegemidler uden for apotek og forhandling
af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitaere
leegemidler til dyr uden for apotek. Kontrollen omfatter ikke
forhandling via internettet, der fortsat varetages af Leege-
middelstyrelsen.

Bestemmelsen medfarer, at Sikkerhedsstyrelsen far kon-
trolbefgjelser efter leegemiddelloven til at udfere inspektio-
ner af detailforhandlere og deres overholdelse af reglerne for
forhandling af handkebsleegemidler uden for apotek og for-
handling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse anti-
parasiteere leegemidler til dyr uden for apotek.

Det praciseres dog samtidig, at kontrollen ikke omfatter
forhandling via internettet, der fortsat varetages af Lage-
middelstyrelsen.

Med »handkgbslegemidler uden for apotek« menes for
eksempel de leegemidler, der fremgér af bekendtggrelse om
forhandling af handkebslegemidler uden for apotek, bilag 1,
Basissortiment. Bilaget er en oversigt over det basissorti-
ment, som detailforhandlere med tilladelse til at forhandle
héndkabslegemidler i hvert fald skal have. Dette basissorti-
ment er efter den geeldende bekendtggrelse: Desinficerende
sugetabletter (ondt i halsen), mavesyreneutraliserende tyg-
getabletter, slimlgsende (mod hoste) brusetabletter eller oral
veeske, smertestillende tabletter med aktivstoffet acetylsali-
cylsyre 500 mg, smertestillende tabletter med aktivstoffet
ibuprofen 200 mg samt smertestillende tabletter med parace-
tamol 500 mg.

»Visse jern- og vitaminpraparater« er for eksempel vita-
minpraparater med forhgjet vitaminindhold. »Antiparasitee-
re legemidler til dyr uden for apotek« er fx en raekke laege-
midler mod lopper og flater hos dyr.

Ikke apoteksforbeholdte leegemidler er placeret i udleve-
ringsgrupperne HF (ingen begreansninger for antal pakker
kunden kan kabe), HX (begransninger for antal pakker og
stgrrelsen af pakker kunden kan kgbe) og HX18 (kunden
skal veere over 18 for at kabe) samt HV (veteringer brug).

Detailforhandlere af handkabsleegemidler er typisk super-
markedskader, kiosker og kabmend, tankstationer, materia-
lister, dyrehandlere og grovvare- og foderforretninger. Lae-
gemiddelstyrelsen udsteder ligeledes tilladelser til detailfor-
handlere, som udelukkende gnsker at salge rygeafvaen-
ningsprodukter.

Sikkerhedsstyrelsens inspektioner af detailforhandlere af
handkgbslegemidler vil, ligesom Leegemiddelstyrelsens in-
spektioner hidtil, veere kontrol af forhandlernes efterlevelse
af kravene i henhold til bekendtggrelse om forhandling af
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handkgbsleegemidler uden for apotek, bekendtggrelse om
forhandling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse
antiparasitere leegemidler til dyr uden for apotek samt be-
kendtgarelse om udleveringsbestemmelser for handkabslee-
gemidler.

Sikkerhedsstyrelsens inspektgrer skal séledes kontrollere
bl.a., om leegemidlerne er opbevaret korrekt og ved den kor-
rekte temperatur, om der salges andre leegemidler, end dem
der er tilladt, om leegemidlerne star alene og ikke er blandet
med andre varer, om det lovpligtige basissortimentet er pree-
senteret, om leegemidlerne fremstar salgbare, ikke har over-
skredet sidste udlgbsdato og der ikke er gdelagte pakninger,
om selvvalgsreglerne overholdes, om udleveringsreglerne
for aldersgraenser og meengdebegransninger er forstaet og
forventes efterlevet, og om personalet er treenet og forstar
reglerne for udlevering af leegemidler. Endvidere skal Sik-
kerhedsstyrelsen kontrollere forhandlernes dokumentation
for, at der udelukkende modtages leegemidler fra godkendte
leverandgrer, at leegemiddelpakningerne ikke brydes, og at
detailforhandleren overholder reklamereglerne ved sin skilt-
ning. Ved inspektionen skal Sikkerhedsstyrelsen desuden
kontrollere, at butikken kan dokumentere, at de har procedu-
rer eksempelvis for temperaturkontrol og héandtering af re-
turnerede laegemidler, der sikrer butikkens overholdelse af
reglerne, leegemidlernes kvalitet og patientsikkerheden.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkninger i
afsnit 2.1.1.1.

Det foreslas for det andet, at der i § 44 indszttes et nyt stk.
7, hvorefter Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse i forbindelse med kon-
trolopgaver efter stk. 6, eller for at imgdekomme en anmod-
ning fra Legemiddelstyrelsen, har adgang til virksomheder,
der har en tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af
handkgbslaegemidler uden for apotek og forhandling af visse
jern- og vitaminpreaparater samt visse antiparasiteere laege-
midler til dyr uden for apotek.

Med den foresldede bestemmelse, gives Sikkerhedsstyrel-
sen adgang til uden retskendelse at komme pa forhandlings-
steder, hvorfra der s&lges handkebslegemidler med en tilla-
delse efter § 39 til detailforhandling. Sikkerhedsstyrelsens
inspektarer skal identificere sig med gyldig identifikation i
form af deres ID-kort/legitimationskort udstedt af Sikker-
hedsstyrelsen og udfare deres kontrolbesgg i overensstem-
melse med retssikkerhedsloven.

Der er tale om adgang til butikslokaler, baglokaler, lager-
faciliteter og kontorlokaler - det vil sige de steder, hvor Sik-
kerhedsstyrelsens reprasentanter har formodning om at kun-
ne finde de leegemidler, som virksomheden forhandler, eller
hvor oplysningerne om fx virksomhedens indkgb, salg og
opbevaring af legemidlerne findes. Det er erfaringen fra
Laegemiddelstyrelsens inspektioner, at der sjeldent er tale
om, at inspektarerne skal bevage sig ind i en privat bolig.
Det kan dog ske undtagelsesvist, hvis en detailforhandler-
virksomheds kontorfaciliteter befinder sig i en privat bolig,
og detailforhandleren i forbindelse med inspektionen fx skal
vise inspektgrerne fakturaer, der viser at leegemidlerne er
kabt hos en godkendt forhandler eller vise salgsoplysninger

for leegemidlerne pa virksomhedens computer i dette kontor
eller fx vise oplysninger om de temperaturmalinger fra lz-
gemidlernes opbevaringssted, som detailforhandleren skal
foretage og registrere, for at sikre — og bevise - at leegemid-
lerne ikke er blevet opbevaret for koldt eller for varmt.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemaerkninger i
afsnit 2.1.1.3.1.

Det foreslas endelig, at der i § 44, indsettes et nyt stk. 8,
hvorefter Sikkerhedsstyrelsen udarbejder en rapport om et-
hvert kontrolbesgg, der gennemfgres efter stk. 7.

Med bestemmelsen indfgres en lignende pligt til at udar-
bejde en inspektionsrapport, som falge af Sikkerhedsstyrel-
sens kontrolbesgg, som er geldende for Laegemiddelstyrel-
sens kontrolbesgg jf. § 44, stk. 4. Inspektionsrapporterne
skal indeholde resultaterne af kontrollen for s& vidt angar de
regler, der er beskrevet ovenfor under den foresldede § 44,
stk. 6. Inspektionsrapporten sendes til detailforhandleren ef-
ter endt besgg, ligesom Laegemiddelstyrelsens bgr have ad-
gang til inspektionsresultater til brug for deres kontrol og
retshandhzvelse af udstedte tilladelser.

Med tilfgjelsen af de nye stykker, er det Sikkerhedsstyrel-
sen, der efter den 1. januar 2019 foretager inspektioner af
detailforhandlere der alene har Lagemiddelstyrelsens tilla-
delse efter § 39, stk. 1, til detailforhandling af handkebslee-
gemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vi-
taminpraeparater samt visse antiparasitere leegemidler til dyr
uden for apotek. I helt serlige tilfeelde vil Laeegemiddelsty-
relsen udgve kontrol efter stk. 1.

Bestemmelserne skal anvendes i overensstemmelse med
retssikkerhedsloven.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkningerne i
afsnit 2.1.1.3.3.

Til nr. 4.

Efter den geldende § 44 a kan Laegemiddelstyrelsen hos
de virksomheder, styrelsen kontrollerer, vederlagsfrit mod
kvittering udtage eller kraeve udleveret prgver af leegemidler
og produkter, hvor der er grund til at formode, at det kan
veare leegemidler. Laeegemiddelstyrelsen kan herunder udtage
emballage og indleegssedler, mellemprodukter, aktive stoffer
og hjeelpestoffer. Styrelsen kan desuden kraeve alle oplys-
ninger og materialer, der er ngdvendige for kontrolvirksom-
heden.

Med bestemmelsen har Laegemiddelstyrelsen adgang til
ikke blot at kraeve alle oplysninger, som er ngdvendige for
styrelsens kontrol, men ogsa alle materialer, der er ngdven-
dige for kontrollen. Dette er ikke mindst ngdvendigt i for-
bindelse med styrelsens kontrol med, at der ikke handteres
ulovlige, herunder forfalskede leegemidler, i virksomheder
med tilladelse til at handtere leegemidler. | tilfeelde af tvivl i
forbindelse med en kontrol kan styrelsen saledes for eksem-
pel tage et leegemiddel, der ser ud til at veere blevet ompak-
ket/udlgbsforlenget i selve butikken, med hjem vederlags-
frit mod kvittering til nermere undersggelser. Et eksempel
pa gvrige materialer kan vere kebsfakturaer, der ser useed-
vanlige ud, som styrelsen kan tage med hjem for efterfal-
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gende at tjekke om handkgbslaegemidlet stammer fra lovlig
kilde.

Med den foresldede @ndring i lovforslagets § 1, nr. 4,
foreslas, at der i § 44 a indszttes et nyt stk. 2, med fglgende
ordlyd: »For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44, stk.
6, kan Sikkerhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering ud-
tage eller kraeve udleveret praver af laegemidler og produk-
ter, der er grund til at formode kan veere leegemidler. Sikker-
hedsstyrelsen kan desuden kraeve alle oplysninger, der er
ngdvendige for kontrolvirksomheden.«

Med den foresldede bestemmelse far Sikkerhedsstyrelsen
ogsa adgang til at fx at udtage prever af produkter hos en
detailforhandler, hvor Sikkerhedsstyrelsen har grund til at
formode, at produkterne maske er ulovlige eller forfalskede
leegemidler, og Sikkerhedsstyrelsen derfor har brug for at
sende produktet til en nermere analyse hos Laegemiddelsty-
relsen med henblik pa at vurdere, om der er tale om et leege-
middel eller ej. Det kunne for eksempel veere, hvis Sikker-
hedsstyrelsens inspektar hos detailforhandleren finder nogle
produkter, som inspektgren ikke kender, men som i maeerk-
ning eller preesentation godt kunne ligne leegemidler, der er
forfalskede eller ulovlige.

Sikkerhedsstyrelsen far ogsd adgang med bestemmelsen
til at kraeve alle oplysninger, som er ngdvendige for styrel-
sens kontrol med virksomheder med tilladelse til detailfor-
handling af handkgbslegemidler. Dette kunne for eksempel
vaere alle forhandlerens registrerede temperaturmalinger
med henblik pé at kontrollere, at leegemidlerne er blevet op-
bevaret kontinuerligt ved den tilladte temperatur eller faktu-
raer pa detailforhandlerens indkgb af handkabslegemidlerne
med henblik pé at kontrollere, at denne udelukkende modta-
ger leegemidler fra godkendte leverandgrer. Oplysningerne
vil sammen med rapporten, som er omtalt i bemarkninger til
§ 1, nr. 3, blive videreformidlet til Laegemiddelstyrelsen,
hvis der er behov for en eventuelt videre sagsbehandling.

Der henvises i gvrigt til bemerkningerne til § 1, nr. 3, om
indholdet af Sikkerhedsstyrelsens kontrolarbejde.

Til nr. 5.

Efter den geldende § 44 b kan Laegemiddelstyrelsen give
indehaverne af de virksomheder, som styrelsen kontrollerer,
et pabud om at &ndre opgavevaretagelse, organisation, ind-
retning eller drift og fastsatte en frist for endringernes gen-
nemfarelse for at sikre overholdelsen af regler udstedt i
medfar af loven.

Med den foresldede @ndring i lovforslagets § 1, nr. 5,
foreslas, at der i § 44 b indszttes et nyt stk. 2, med fglgende
ordlyd: »Sikkerhedsstyrelsen kan for at sikre overholdelsen
af regler udstedt i medfer af § 39 b, nr. 1, give pabud om at
&ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift
til indehaveren af en tilladelse udstedt i medfgr af § 39, stk.
1, til forhandling af handkgbsleegemidler uden for apotek og
forhandling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse
antiparasitere leegemidler til dyr uden for apotek. Sikker-
hedsstyrelsen kan endvidere fastsatte en frist for aendringer-
nes gennemfgrelse.«

Med den foresldede bestemmelse far Sikkerhedsstyrelsen
adgang til at pabyde detailforhandlere af handkebslegemid-
ler, som Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer, at rette op pa afvi-
gelser i forhold reglerne i de bekendtgarelser, der er beskre-
vet under bemarkningerne til § 1, nr. 3. Bekendtggrelse om
forhandling af handkgbslegemidler uden for apotek er for
eksempel udstedt med hjemmel i § 39 b.

Bestemmelsen giver for eksempel Sikkerhedsstyrelsen ad-
gang til at pabyde en detailforhandler straks at flytte en hyl-
de med leegemidler om bag disken, fordi de konkrete leege-
midler ikke ma sta i selvvalg (det vil sige, hvor kunderne i
butikken selv kan na dem) eller inden en bestemt frist ind-
rette den del af butikken, hvor handkabslegemidler selges
pa en anden méade, der sikrer overholdelse af reglerne om
opbevaring af handkebslaegemidler, og bekraefte denne &n-
dring i indretningen overfor Sikkerhedsstyrelsen.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkninger i
afsnit 2.1.1.3.1.

Til nr. 6.

Efter den geeldende § 46, stk. 1, kan Legemiddelstyrelsen
forbyde forhandling og udlevering af et legemiddel og kan
pabyde, at det traekkes tilbage fra markedet, hvis 1) forhol-
det mellem lzegemidlets fordele og risici ikke er gunstigt, 2)
legemidlets terapeutiske virkning mangler, 3) leegemidlet
ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative sammen-
setning, 4) egenkontrollen med legemidlet, dets mellem-
produkter, aktive stoffer eller hjelpestoffer efter regler fast-
sat i medfer af § 39 b, nr. 1-3, ikke har fundet sted, eller et
andet krav i forbindelse med udstedelsen af tilladelsen efter
8§ 39, stk. 1 eller 2, ikke er blevet opfyldt, 5) leegemidlet
stammer fra en virksomhed, der ikke har Sundhedsstyrelsens
tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, eller som ikke vil medvir-
ke ved Sundhedsstyrelsens kontrol efter § 44, 6) leegemidlet
ikke er fremstillet i overensstemmelse med den beskrivelse
af fremstillingsmetoden, der fremgar af markedsfaringstilla-
delsen og senere a&ndringer hertil, eller hvis der ikke udfares
kontrol i overensstemmelse med de kontrolmetoder, som
fremgar af ansggningen om markedsfaringstilladelsen og se-
nere andringer hertil, 7) der er en begrundet formodning
om, at legemidlet udger en alvorlig sundhedsrisiko, 8) le-
gemidlets markedsferingstilladelse suspenderes eller tilba-
gekaldes i medfgr af 8§ 14-16 eller 9) en henstilling om at
overholde gealdende regler om maerkning af leegemidler har
veeret uden resultat.

Bestemmelsen i 8§ 46, stk. 1, giver Legemiddelstyrelsen
adgang til i en reekke tilfeelde at forbyde forhandling og ud-
levering af legemidler, hvis legemidlerne fx er for risika-
ble, ikke virker, ikke er market korrekt, eller hvor virksom-
heden i gvrigt ikke har en tilladelse eller ikke har overholdt
reglerne og kravene i tilladelsen. Leegemiddelstyrelsen kan
0gsé pabyde, at legemidlerne traekkes tiloage fra markedet.

Med den foresldede @ndring i lovforslagets § 1, nr. 6,
foreslas, at der i § 46 efter stk. 1 indsettes et nyt stykke med
falgende ordlyd: »Sikkerhedsstyrelsen kan med gjeblikkelig
virkning forbyde indehaveren af en tilladelse udstedt i med-
for af § 39, stk. 1, til forhandling af handkgbslegemidler
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uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminprae-
parater samt visse antiparasiteere lsegemidler til dyr uden for
apotek at forhandle leegemidler og produkter, der er grund til
at formode kan veere leegemidler, som forhandles i strid med
87, stk. 1, § 39, stk. 1, § 60, stk. 1, eller i strid med regler
udstedt i medfer af denne lov.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

Med den foresldede endring i § 1, nr. 6, far Sikkerheds-
styrelsen befgjelse til med gjeblikkelig virkning at fastsette
et forbud over for virksomheder med tilladelse til detailfor-
handling af handkebsleegemidler, som Sikkerhedsstyrelsen
skal kontrollere. Sikkerhedsstyrelsens forbudsmulighed er
dog blevet begranset til de produkter, som Sikkerhedsstyrel-
sen efter Laeegemiddelstyrelsens erfaring kan forvente at mg-
de pa Sikkerhedsstyrelsens inspektioner, dvs. leegemidler og
produkter, der er grund til at formode kan veere leegemidler,
som forhandles til brugerne i strid med § 7, stk. 1, § 39, stk.
1, § 60, stk. 1, eller regler udstedt i medfar af loven.

Sikkerhedsstyrelsen vil saledes efter bestemmelsen kunne
nedlaegge et gjeblikkeligt forbud mod forhandling, hvor Sik-
kerhedsstyrelsen hos en detailforhandler har grund til at for-
mode, at virksomheden ogsa forhandler laegemidler, der in-
gen markedsfaringstilladelse har i Danmark, jf. lovens § 7.
Det kunne for eksempel veare et produkt, der ikke er omfat-
tet af en markedsfaringstilladelse som et lsegemiddel, der
dekker Danmark, der i butikken anprises som et egnet mid-
del til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos men-
nesker, eller hvor emballage og maerkning ikke er pa dansk,
da det er et leegemiddel til et andet marked end det danske.
Sikkerhedsstyrelsen vil ogsa kunne nedlegge gjeblikkeligt
forbud mod forhandling, hvor virksomheden ingen tilladelse
har til at handtere leegemidlet, jf. lovens § 39, stk. 1, eller
hvor lzegemidlet kun ma forhandles af apoteker, jf. lovens §
60, stk. 1, fordi der er tale om et receptpligtigt leegemiddel.
Endvidere vil Sikkerhedsstyrelsen kunne nedlaegge et gje-
blikkeligt forbud mod forhandling i en virksomhed, hvor
Sikkerhedsstyrelsen konstaterer grove overtreedelser af reg-
ler udstedt i medfar af loven, og Sikkerhedsstyrelsen derfor
vurderer, at det af hensyn til patientsikkerheden er ngdven-
digt at standse forhandlingen helt og derefter indstille til
Laegemiddelstyrelsen, at virksomhedens tilladelse tilbage-
kaldes. Et eksempel kunne veere, hvis mange leegemidler hos
detailforhandleren er udlgbet, personalet viser darlig forsta-
else for reglerne, detailforhandleren szlger legemidler i lgs-
salg og de er opbevaret i strid med reglerne — altsa generelt
flere alvorlige afvigelser kombineret med en manglende vil-
je eller evne til at overholde regler for detailforhandling af
leegemidler i handkab.

Til nr. 7.

Den gezldende leegemiddellov indeholder ikke serskilte,
generelle regler om digital kommunikation.

Med den foresldede @ndring i § 1, nr. 7, foreslas, at der
indsaettes et nyt kapitel 13 a i loven, og en ny § 102 a, der
vedrgrer digital kommunikation.

Det foreslas med den nye § 102 a, stk. 1, at sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at ansggninger, anmeldelser,
underretninger m.v., som efter denne lov eller bestemmelser
udfeerdiget i medfer heraf indgives til Leegemiddelstyrelsen,
skal indgives ved anvendelse af den digitale lgsning, som
Legemiddelstyrelsen anviser (digital selvbetjening), samt at
kommunikation til og fra Leegemiddelstyrelsen i den forbin-
delse skal forega digitalt.

Med digital lgsning (digital selvbetjening) menes, at der
kan udstedes regler om brug af bestemte digitale systemer,
herunder serlige digitale formater, digital signatur eller lig-
nende.

Sundhedsministeren vil med hjemmel i den foreslaede be-
myndigelse bl.a. kunne fastsette regler om, at alle skriftlige
henvendelser m.v. til Laeegemiddelstyrelsen om forhold rela-
teret til bl.a. tilsynsopgaver skal forega digitalt og ved an-
vendelsen af bestemte digitale lgsninger, herunder at skriftli-
ge henvendelser ikke anses for behgrigt modtaget i styrel-
sen, hvis de indsendes pé anden vis end den foreskrevne di-
gitale méade. Hvis oplysninger m.v. sendes til styrelsen pa
anden made end den foreskrevne digitale made, eksempelvis
pr. brev, fglger det af den almindelige vejledningspligt, jf.
forvaltningslovens § 7, at styrelsen ma vejlede om reglerne
pa omradet, herunder om pligten til at kommunikere pa den
foreskrevne digitale made.

Formalet med den foresldede bestemmelse er, at digital
kommunikation mellem virksomheder m.v. og det offentlige
skal udbredes saledes, at al relevant skriftlig kommunikation
fremover foregar digitalt. Baggrunden herfor er blandt andet
et gnske om at sikre hurtigere kommunikation mellem virk-
somhederne og det offentlige, hurtig og effektiv service fra
myndighederne og en optimering af arbejdsgangene hos ba-
de virksomhederne og myndighederne.

Af de regler, der fastseattes i medfgr af den foreslaede stk.
1, er det hensigten at det vil komme til at fremga, hvem der
er omfattet af forpligtelsen til at kommunikere digitalt med
Legemiddelstyrelsen og om hvilke forhold samt ved hjalp
af hvilke digitale lgsninger. Der vil i den forbindelse ogsa
kunne fastsaettes overgangsordninger, som skal lette over-
gangen til obligatorisk digital kommunikation, og der vil
kunne fastsaettes regler om, at der i visse tilfeelde kan ske fri-
tagelse fra pligten til at benytte digital kommunikation.

Der vil desuden i medfer af den foreslaede bestemmelse
kunne fastsattes regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan sen-
de visse meddelelser, herunder kvitteringer m.v., til virk-
somhedens eller personens digitale postkasse med de rets-
virkninger, der folger af lovbekendtgarelse nr. 801 af 13. ju-
ni 2016 om Digital Post fra offentlige afsendere.

Den foreslas tilsvarende med den ny § 102 a, stk. 2, at er-
hvervsministeren kan fastsette regler om, at inspektions-
varsler, afgerelser, inspektionsrapporter, klager over afge-
relser og anden kommunikation mellem Sikkerhedsstyrelsen
og virksomheder i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens til-
synsopgaver i medfgr af denne lov skal foregd digitalt, her-
under om anvendelse af bestemte digitale lgsninger, som
Sikkerhedsstyrelsen anviser (digital selvbetjening).
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Erhvervsministeren vil ligeledes med hjemmel i de fore-
slaede bemyndigelser bl.a. kunne fastsette regler om, at alle
skriftlige henvendelser m.v. til Sikkerhedsstyrelsen om for-
hold relateret til bl.a. tilsynsopgaver skal forega digitalt og
ved anvendelsen af bestemte digitale lgsninger, herunder at
skriftlige henvendelser ikke anses for behgrigt modtaget i
styrelsen, hvis de indsendes pa anden vis end den foreskrev-
ne digitale made. Hvis oplysninger m.v. sendes til styrelsen
pa anden made end den foreskrevne digitale made, eksem-
pelvis pr. brev, falger det af den almindelige vejlednings-
pligt, jf. forvaltningslovens § 7, at styrelsen ma vejlede om
reglerne pa omradet, herunder om pligten til at kommunike-
re p& den foreskrevne digitale made.

Formalet med den foresldede bestemmelser er, at digital
kommunikation mellem virksomheder m.v. og det offentlige
skal udbredes séledes, at al relevant skriftlig kommunikation
fremover foregér digitalt. Baggrunden herfor er blandt andet
et gnske om at sikre hurtigere kommunikation mellem virk-
somhederne og det offentlige, hurtig og effektiv service fra
myndighederne og en optimering af arbejdsgangene hos ba-
de virksomhederne og myndighederne.

Af de regler, der fastszttes i medfar af den foreslaede stk.
2, er det hensigten at det vil komme til at fremgd, hvem der
er omfattet af forpligtelsen til at kommunikere digitalt med
Sikkerhedsstyrelsen og om hvilke forhold samt ved hjelp af
hvilke digitale lgsninger. Der vil i den forbindelse ogsa kun-
ne fastsattes overgangsordninger, som skal lette overgangen
til obligatorisk digital kommunikation, og der vil kunne fast-
seettes regler om, at der i visse tilfeelde kan ske fritagelse fra
pligten til at benytte digital kommunikation.

Der vil desuden i medfer af den foreslaede bestemmelse
kunne fastsattes regler om, at Sikkerhedsstyrelsen kan sen-
de visse meddelelser, herunder kvitteringer m.v., til virk-
somhedens eller personens digitale postkasse med de rets-
virkninger, der fglger af lovbekendtgarelse nr. 801 af 13. ju-
ni 2016 om Digital Post fra offentlige afsendere.

Det foreslds med den ny § 102 a, stk. 3, at en digital med-
delelse anses for at vaere kommet frem, nér den er tilgenge-
lig for adressaten for meddelelsen.

En meddelelse vil normalt anses efter lovforslaget for at
veere kommet frem til Laegemiddelstyrelsen eller Sikker-
hedsstyrelsen pa det tidspunkt, hvor meddelelsen er tilgen-
gelig for styrelsen, dvs. nar styrelsen kan behandle medde-
lelsen. Dette tidspunkt vil normalt blive registreret automa-
tisk i en modtagelsesanordning eller et datasystem.

En meddelelse anses for at vaere kommet frem til en virk-
somhed eller person pa det tidspunkt, hvor meddelelsen er
tilgeengelig for den pagealdende. En meddelelse anses for at
veere tilgengelig for adressaten fra det tidspunkt, hvor
adressaten har mulighed for at gare sig bekendt med indhol-
det af meddelelsen. Det er sdledes uden betydning, om eller
hvornar adressaten ger sig bekendt med indholdet af medde-
lelsen. Det vil sige med samme retsvirkninger som fysisk
post, der anses for at vaere kommet frem, nar den pagelden-
de meddelelse m.v. er lagt i modtagerens fysiske postkasse.
En meddelelse vil blive anset for at veere tilgengelig, selv-

om den pagaeldende ikke kan skaffe sig adgang til meddelel-
sen, hvis dette skyldes hindringer, som det er op til den pa-
geeldende at overvinde. Som eksempler herpd kan naevnes,
at den pageeldendes egen computer ikke fungerer, eller den
pagealdende har mistet koden til sin digitale signatur.

Tilnr. 8

Det foreslas med a@ndringen i § 1, nr. 8, at der indsettes
en ny § 103 d, hvorefter Sikkerhedsstyrelsens afgerelser
truffet efter denne lov eller regler fastsat i medfgr af denne
lov ikke kan paklages til Erhvervsministeriet for sa vidt an-
gar de materielle forhold.

Det vurderes, at de afgarelser, som Sikkerhedsstyrelsen
vil skulle treeffe i henhold til lovforslagets bestemmelser, vil
veere af teknisk karakter og forudsette sundhedsfaglig bi-
stand. Laegemiddelstyrelsen vil efter behov yde denne sund-
hedsfaglige bistand til Sikkerhedsstyrelsens fastsettelse af
reaktionsniveauer. Der kan fx vaere afgarelser sdsom, et pé-
bud til en detailforhandler om, at denne inden for en tidsfrist
skal endre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller
drift af forhandlingen af handkebslegemidler eller et forbud
mod forhandling og udlevering af lsegemidler. At treeffe dis-
se afgarelser vil forudsztte betydelig teknisk eller sundheds-
faglig indsigt pa omradet, som det ikke kan forventes, at Er-
hvervsministeriet er i besiddelse af.

Det er saledes vurderingen, at Erhvervsministeriet, der er
rekursmyndighed for afgerelser truffet af Sikkerhedsstyrel-
sen, ikke vil vare i besiddelse af den ngdvendige tekniske
og sundhedsfaglige indsigt for at kunne foretage en realitets-
behandling af eventuelle klager over Sikkerhedsstyrelsens
afgarelser. Erhvervsministeriets pravelse vil derfor i praksis
i udgangspunktet veere at pase sagens retlige forhold, herun-
der hvorvidt geldende forvaltningsretlige regler og grund-
setninger (saglighed, ligebehandlingsprincippet og official-
princippet m.v.) er opfyldt.

Afgarelser truffet af Sikkerhedsstyrelsen efter det foresla-
ede lovforslag eller regler udstedt i medfar heraf vil derfor
med andringen i § 1, nr. 8, ikke kunne indbringes for anden
administrativ myndighed. Dette geelder alene afgarelsernes
materielle indhold. Med bestemmelsen afskares ikke klage-
adgangen til Erhvervsministeriet over Sikkerhedsstyrelsens
sagsbehandling, ligesom bestemmelsen ikke afskaerer den
almindelige adgang til at fa afgarelser prevet ved domstole-
ne.

Tilnr. 9

Efter den geldende § 104, stk. 1, nr. 5, kan en detailfor-
handler med tilladelse til at szlge handkebslegemidler
straffes, hvis detailforhandleren neaegter Laegemiddelstyrel-
sens inspektarer den adgang, inspektgrerne har efter § 44,
stk. 2, til at kontrollere, at detailforhandleren overholder
reglerne om salg af handkgbslaegemidler. Strafferammen er
badestraf eller feengsel ind til 4 maneder med mindre hgjere
straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.

Det foreslas med andringen i § 1, nr. 9, at i § 104, stk. 1,
nr. 5, ndres »§ 44, stk. 2« til: »§ 44, stk. 2 og stk. 7,«.
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Andringen betyder, at en detailforhandler ogsa vil kunne
straffes, hvis detailforhandleren nagter Sikkerhedsstyrelsens
repraesentanter den adgang, Sikkerhedsstyrelsen reprasen-
tanter far til at kontrollere, at detailforhandleren overholder
reglerne om salg af handkgbslegemidler, efter den ny § 44,
stk. 7, som indsettes i leegemiddelloven i medfer af dette
lovforslag, jf. § 1, nr. 3.

Til§2

Tilnr. 1

Det fremgar af § 1 i lov om forbud mod salg af tobak og
alkohol til personer under 18 ar, at tobaksvarer ikke mé szl-
ges til personer under 18 ar. Endvidere fremgar det af § 2,
stk. 1, at alkoholdige drikkevarer med en alkoholvolumen-
procent pa 1,2 eller derover ikke méa szlges til personer
under 16 ar fra butikker, hvor der foregar detailsalg, mens
det fremgdr af § 2, stk. 2, at alkoholdige drikkevarer med en
alkoholvolumenprocent pa 16,5 og derover ikke ma szlges
til personer under 18 ar fra butikker, hvor der foregar detail-
salg. Endelig fremgar det af § 2 a, stk. 1-3, at i forbindelse
med forbuddene, som fastsettes i lovens §§ 1-2, ma den, der
erhvervsmaessigt selger tobaksvarer, kraeve fremvisning af
gyldig billedlegitimation, hvis selgeren er i tvivl om, at
kunden er fyldt henholdsvis 16 og 18 ar. Efter gaeldende ret
farer hverken Sikkerhedsstyrelsen eller andre administrative
myndigheder kontrol med, at kravene i 8§ 1-2 a, i lov om
forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar
overholdes.

I den foreslaede bestemmelse § 2 b, stk. 1, foreslas det, at
Sikkerhedsstyrelsen skal fgre kontrol med, at kravene i 8§88
1-2 ai lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til perso-
ner under 18 ar om, at der ikke ma salges alkohol og tobak
til personer under henholdsvis 16 og 18 ér, overholdes.

Sikkerhedsstyrelsen far dermed tilfart den supplerende op-
gave at kontrollere, om salgsforbuddet bliver overholdt i de-
tailhandlen, samt at butikker, hvor der foregar detailsalg,
skilter med, at salg af tobaksvarer og alkoholholdige drikke-
varer kun kan finde sted, hvis kunden viser gyldig billedle-
gitimation, séfremt salgeren er i tvivl om, at kunden opfyl-
der aldersgranserne i lov om forbud mod salg af tobak og
alkohol til personer under 18 ar.

Sikkerhedsstyrelsen har en raekke andre kontrolopgaver,
som er fastsat i medfer af bl.a. lov om tobaksvarer m.v. og
lov om elektroniske cigaretter m.v. | forbindelse med en
reekke af disse kontrolopgaver er det Sikkerhedsstyrelsens
vanlige praksis at ga i dialog med butiksindehaver og bu-
tikspersonale. | lighed med denne praksis vurderes det hen-
sigtsmassigt, at Sikkerhedsstyrelsen ogsa i forbindelse med
den foreslaede ordning om kontrol af §§ 1-2 a i lov om for-
bud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar,
vil adressere salgsforbuddet over for butiksindehaver og bu-
tikspersonale.

Med lovforslagets § 2 b, stk. 2, foreslas det, at Sikker-
hedsstyrelsens repraesentanter til enhver tid uden forevisning
af legitimation har adgang til forhandleres butikslokaler med
henblik pa at kontrollere overholdelsen af §§ 1-2 a. | lighed

med de g@vrige kontrolopgaver, som Sikkerhedsstyrelsen
gennemfarer, forudseettes det, at Sikkerhedsstyrelsen ikke
vil indhente retskendelse forud for et kontrolbesag. Der laeg-
ges i den forbindelse op til, at Sikkerhedsstyrelsen selv kan
tilrettelzegge den nzermere kontrolopgave efter en konkret
vurdering. Sikkerhedsstyrelsen vil have mulighed for at gen-
nemfare kontrollen uden forevisning af legitimation, hvor-
ved styrelsens repraesentanter kan optraede, sa de ikke frem-
star identificerbare for hverken detailforhandlere eller kabe-
re. Heri ligger bl.a., at Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter i
forbindelse med et kontrolbesgg kan undlade at praesentere
sig selv samt undlade at optraede i uniformering eller anden
beklaedning, der associerer dem med en tilsynsmyndighed.
Der laegges saledes op til, at Sikkerhedsstyrelsen har mulig-
hed for at tilretteleegge kontrolopgaverne efter 8§ 1-2 a som
en anonym kontrol.

I den foresldede bestemmelse § 2 b, stk. 3, foreslas det, at
Sikkerhedsstyrelsen mod behgrig legitimation og uden rets-
kendelse kan kraeve af fa meddelt alle oplysninger af detail-
forhandlere og kabere af alkohol og tobaksvarer, der er ngd-
vendige for kontrollen efter stk. 1.

Ved meddelelse af oplysninger fra kagbere af alkohol og
tobaksvarer og urtebaserede forstas de oplysninger, der kan
fastsla keberens identitet. Sikkerhedsstyrelsen kan séledes
kreeve, at kgberen fremviser gyldig billedlegitimation eller
anden form for identifikation, der kan fastsla kgberens alder.

Det er kun muligt for styrelsen at anvende bestemmelsen i
forbindelse med gennemfarelse af en kontrol. Det skal der-
ved veere formalet med adgangen, at der skal meddeles op-
lysninger, som er ngdvendige for kontrollen. Sikkerhedssty-
relsen vil i den forbindelse kunne skaffe sig adgang til de-
tailforhandlerens butikslokaler, safremt det er ngdvendigt
for at gennemfare kontrollen.

Safremt detailforhandlere naegter Sikkerhedsstyrelsen ad-
gang til detailforhandlerens butikslokaler, vil Sikkerhedssty-
relsen foretage politianmeldelse. Tilsvarende vil Sikkerheds-
styrelsen ogsa foretage politianmeldelse, hvis henholdsvis
detailforhandlere eller kabere nagter at meddele de oplys-
ninger til Sikkerhedsstyrelsen, der er ngdvendige for kon-
trollen efter 8 2 b, stk. 1, jf. § 2 b, stk. 3.

Bestemmelserne om tvangsindgreb og oplysningspligt ef-
ter lovforslagets § 2 b, stk. 2 og 3, skal anvendes i overens-
stemmelse med retssikkerhedsloven.

I den forbindelse vil § 10 i retssikkerhedsloven finde an-
vendelse for detailforhandlere, saledes at detailforhandlere
har ret til ikke at inkriminere sig selv m.v. Dette betyder
bl.a., at hvis der er konkret mistanke om, at en enkeltperson
eller juridisk person har begaet en lovovertredelse, der kan
medfare straf, geelder bestemmelser i lovgivningen m.v. om
pligt til at meddele oplysninger til myndigheden ikke i for-
hold til den misteenkte, medmindre det kan udelukkes, at de
oplysninger, som sgges tilvejebragt, kan have betydning for
bedgmmelsen af den formodede lovovertredelse, jf. § 10,
stk. 1.

Der er ikke efter geeldende ret forbud mod at kebe alkohol
og tobak for personer under henholdsvis 16 og 18, hvorfor
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retssikkerhedslovens 8 10 ikke er relevant for s vidt angér
mindreériges kgb af tobak og alkohol.

Sikkerhedsstyrelsen vil efter den foreslaede ordning kunne
gennemfare kontrol bade i forbindelse med proaktive kon-
trolopgaver, hvor styrelsen har planlagt kontrolopgaven pa
forhand, og reaktive kontrolopgaver, som oftest sker efter en
udefrakommende begivenhed, som fx en anmeldelse. Hvis
en enkeltperson eller juridisk person med rimelig grund mis-
teenkes for at have begaet en strafbar lovovertraedelse, fx i
forbindelse med en reaktiv kontrolopgave, kan tvangsind-
greb over for den misteenkte med henblik pa at tilvejebringe
oplysninger om det eller de forhold, som mistanken omfat-
ter, alene gennemfares efter reglerne i retsplejeloven om
strafferetsplejen, jf. retssikkerhedslovens § 9.

Til nr. 2

Efter geeldende ret straffes butiksindehaveren, restauratg-
ren, hotelvaerten, kantineindehaveren m.v. med bgde ved
overtreedelse af 8§ 1-2 a, jf. § 5 i lov om forbud mod salg af
tobak og alkohol til personer under 18 ar. Efter geeldende ret
betragtes det som en skarpende omstendighed, at overtrae-
delsen er af grov eller gentagen karakter.

Med den foreslaede andring af § 5 forudszttes det, at ved

udmaling af den enkelte bgde skal det betragtes som en sar-
ligt skeerpende omstaendighed, hvis overtraedelsen af lovens

88 1-2 a er af grov eller gentagen karakter. Der ma saledes
ved bgdeudmélingen laegges vaegt pd, om overtraedelsen af
forbuddet har fundet sted gentagende gange. Tilsvarende ma
der leegges vagt pa, om der ved overtreedelse er flere for-
hold til samtidig padgmmelse, eller om forholdet i gvrigt
kan betegnes som vaerende af grov karakter. | sddanne situa-
tioner vil bgden som udgangspunkt skulle udmales til et hg-
jere belgb end de navnte strafpositioner. 1 tilfeelde af en ny
sag mod samme person Vil de anfarte strafpositioner pa ny
geelde, dog saledes at overtraedelse af grov eller gentagen
karakter ogsa i anden- og tredjegangstilfeelde som udgangs-
punkt vil betyde en forhgjelse af bagden i forhold til de an-
forte strafpositioner.

Fastsattelsen af straffen vil fortsat bero pd domstolenes
konkrete vurdering i det enkelte tilfelde af samtlige om-
steendigheder i sagen, og det angivne strafniveau vil kunne
fraviges i op- og nedadgaende retning, hvis der i den kon-
krete sag foreligger skarpende eller formildende omstaen-
digheder, jf. herved de almindelige regler om straffens fast-
settelse i straffelovens kapitel 10.

Til§3

Loven treeder i kraft den 1. januar 2019. Lov om leegemid-
ler og lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til perso-
ner under 18 ar geelder ikke for Grgnland og Fargerne.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

8 40. Leegemiddelstyrelsen kan &ndre, suspende-
re eller tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1
0g 2, hvis betingelserne for tilladelsen eller de vil-
kar, der knytter sig til denne, ikke opfyldes, eller
hvis indehaveren af tilladelsen groft eller gentagne
gange har overtradt regler udstedt i medfer af § 39
b, nr. 1-3, 8 40 b eller 40 c, stk. 2, eller afviser at
medvirke til Leegemiddelstyrelsens kontrol efter 8
44,

§ 44. —
Stk. 2-5. ---

Lovforslaget
§1

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99
af 16. januar 2018, som andret ved 8 1 i lov nr.
388 af 26. april 2017, 8 1 i lov nr. 1687 af 26. de-
cember 2017, 8 23 i lov nr. 503 af 23. maj 2018 og
8 2i lov nr. 557 af 29. maj 2018, foretages folgen-
de &ndringer:

1. Overalt i loven &ndres »Sundhedsstyrelsen« til
»Laegemiddelstyrelsen«, og »Sundhedsstyrelsens«
til »Laegemiddelstyrelsens«

2.1 8 40 &ndres »Laegemiddelstyrelsens kontrol«
til: »Laegemiddelstyrelsens og Sikkerhedsstyrel-
sens kontrol«.

3. | 8 44 indsattes efter stk. 5 som stk. 6-8:

»Stk. 6. Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer overhol-
delsen af regler udstedt i medfer af 8 39 b, nr. 1 og
4, til forhandling af handkgbslegemidler uden for
apotek og forhandling af visse jern- og vitamin-
preeparater samt visse antiparasitere leegemidler til
dyr uden for apotek. Kontrollen omfatter ikke for-
handling via internettet, der fortsat varetages af
Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 7. Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter har
mod behgrig legitimation og uden retskendelse i
forbindelse med kontrolopgaver efter stk. 6, eller
for at imgdekomme en anmodning fra Legemid-
delstyrelsen, adgang til virksomheder, der har en
tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af hand-
kebslegemidler uden for apotek og forhandling af
visse jern- og vitaminpraparater samt visse antipa-
rasiteere leegemidler til dyr uden for apotek.
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§44 .

§44 . -

§ 46. -

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter omgaende
Det Europaiske Legemiddelagentur om afgerelser
i medfgr af stk. 1 og om begrundelsen herfor.

Stk. 3-4. ---

Stk. 8. Sikkerhedsstyrelsen udarbejder en rapport
om ethvert kontrolbesgg, der gennemfgres efter
stk. 7.«

4.1 § 44 a indsattes som stk. 2:

»Stk. 2. For at varetage sine kontrolopgaver efter
8 44, stk. 6, kan Sikkerhedsstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kreeve udleveret prgver
af leegemidler og produkter, der er grund til at for-
mode kan vere legemidler. Sikkerhedsstyrelsen
kan desuden kraeve alle oplysninger, der er ngd-
vendige for kontrolvirksomheden.«

5.1 8§ 44 b indseettes som stk. 2:

»Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan for at sikre over-
holdelsen af regler udstedt i medfer af § 39 b, nr.
1, give pabud om at &ndre opgavevaretagelse, or-
ganisation, indretning eller drift til indehaveren af
en tilladelse udstedt i medfer af § 39, stk. 1, til for-
handling af handkegbsleegemidler uden for apotek
og forhandling af visse jern- og vitaminpraparater
samt visse antiparasitere leegemidler til dyr uden
for apotek. Sikkerhedsstyrelsen kan endvidere fast-
sette en frist for endringernes gennemfarelse.«

6. | 8 46 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan med gjeblikke-
lig virkning forbyde indehaveren af en tilladelse
udstedt i medfer af 8 39, stk. 1, til forhandling af
handkgbsleegemidler uden for apotek og forhand-
ling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse
antiparasitere leegemidler til dyr uden for apotek at
forhandle legemidler og produkter, hvis der er
grund til at formode at der kan veere tale om for-
handling til brugere i strid med § 7, stk. 1, § 39,
stk. 1, § 60, stk. 1, eller regler udstedt i medfer af
denne lov.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.
7. Efter kapitel 13 indseettes:
»Kapitel 13 a

Kommunikation
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8 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning, straffes med bgde eller
feengsel indtil 4 maneder den, der

1-4)---

5) naegter repraesentanter for kontrolmyndighe-
den adgang i medfer af § 25, stk. 3, § 44, stk. 2, §
44 d, 1. pkt., 8 50 e, stk. 2, 8 53, stk. 5, 1. pkt., § 59
b, stk. 2, § 71 c, § 87, stk. 2, 1. pkt., § 90, stk. 4,
eller § 95, stk. 3, 1. pkt.

Stk. 2-4. ---

8 102 a. Sundhedsministeren kan fastseette regler
om, at ansggninger, anmeldelser, underretninger
m.v., som efter denne lov eller bestemmelser ud-
feerdiget i medfgr heraf indgives til Laegemiddel-
styrelsen, skal indgives ved anvendelse af den digi-
tale lgsning, som Laegemiddelstyrelsen anviser (di-
gital selvbetjening), samt at kommunikation til og
fra Laegemiddelstyrelsen i den forbindelse skal fo-
rega digitalt.

Stk. 2. Erhvervsministeren kan fastsatte regler
om, at inspektionsvarsler, afggrelser, inspektions-
rapporter, klager over afgarelser og anden kommu-
nikation mellem Sikkerhedsstyrelsen og virksom-
heder i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens til-
synsopgaver i medfgr af denne lov skal forega di-
gitalt, herunder om anvendelse af bestemte digitale
lgsninger, som Sikkerhedsstyrelsen anviser (digital
selvbetjening).

Stk. 3. En digital meddelelse anses for at vere
kommet frem, nar den er tilgeengelig for adressaten
for meddelelsen.«

8. Efter 8 103 c og i kapitel 14 b indszttes:

»8 103 d. Sikkerhedsstyrelsens afgarelser truffet
efter denne lov eller regler fastsat i medfar af den-
ne lov kan ikke paklages til Erhvervsministeriet for
sa vidt angar de materielle forhold.«

9.18104, stk. 1, nr. 5, &ndres »8 44, stk. 2,« til:
»§ 44, stk. 2 og stk. 7,«.

§2

I lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til
personer under 18 ar, jf. lovbekendtgarelse nr.
1020 af 21. oktober 2008, som &ndret ved lov nr.
707 af 25. juni 2010, § 1 i lov nr. 327 af 23. marts
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8 5. For overtraedelse af 8§88 1 og 2 straffes butiks-
indehaveren, restaurateren, hotelverten, kantinein-
dehaveren m.v. med bgde. Ved straffens udmaling
skal det betragtes som en skeerpende omstendig-
hed, at overtraedelsen er af grov eller gentagen ka-
rakter. Bestemmelsen i straffelovens § 23 finder
ikke anvendelse.

Stk. 2. (...)

2013 og 8§ 3 lov nr. 236 af 15. marts 2017, foreta-
ges falgende &ndringer:

1. Efter § 2 a indsaettes:

»8 2 b. Sikkerhedsstyrelsen fagrer kontrol med, at
kravene i 88 1-2 a, overholdes.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan uden retskendelse
og uden forevisning af legitimation udfere kontrol-
opgaver efter 8§ 1-2 a.

Stk. 3. Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter kan
mod behgrig legitimation og uden retskendelse
kreeve at fa meddelt alle oplysninger fra detailfor-
handlere og kebere af alkohol, tobaksvarer og urte-
baserede rygeprodukter, der er ngdvendige for
kontrollen efter stk. 1.«

2. 85, stk. 1, 1. og 2. pkt., affattes saledes:

»For overtredelse af 88 1 og 2 a, straffes butiks-
indehaveren, restauratgren, hotelverten, kantinein-
dehaveren m.v. med bgde. Det skal ved straffens
udmaling betragtes som en sarligt skaerpende om-
steendighed, hvis overtredelsen af 8§ 1-2 a er af
grov eller gentagen karakter.«



