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Forslag

Lov om @&ndring af lov om l&egemidler, lov om apoteksvirksomhed og
sundhedsloven

(Tilpasninger af national ret som folge af forordning om leegemidler til dyr m.v.)

§1

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som @ndret bl.a. ved § 1 1 lov nr. 388 af 26.
april 2017, § 1 1 lov nr. 1687 af 26. december 2017, § 2 i
lov nr. 1554 af 18. december 2018, § 4 i lov nr. 1555 af 18.
december 2018, lov nr. 1557 af 18. december 2018, § 22 i
lov nr. 1853 af 9. december 2020 og § 6 i lov nr. 2071 af
21. december 2020 og senest ved § 70 i lov nr. 285 af 27.
februar 2021, foretages folgende andringer:

1. I fodnoten til lovens titel udgér »dele af Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinarlege-
midler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som andret
senest ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009, nr. L 188,
side 14,«.

2.1§ 2, nr 1, litra a og b, endres »mennesker eller dyr« til:
»mennesker«.

3. 1§ 3, stk. 1, endres »legemidler til mennesker og dyr«
til: »laegemidler til mennesker, jf. dog stk. 5«.

4.1 ¢ 3 indsattes som stk. 5.
»Stk. 5. Loven omfatter leegemidler til dyr, hvor dette
udtrykkeligt fremgér af loven.«

5.1¢§ 7 stk I, ®ndres »human- og veterineermedicinske
leegemidler m.v.« til: »leegemidler til mennesker«.

6. 1 § 7, stk. 2, udgar »eller artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/82/EF«.

7. § 8, stk. 3, ophaves.
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8.1¢ 11, nr 1, ®ndres »eller det enkelte dyr efter recept fra
en lege eller en dyrlege (magistrelle leegemidler)« til: »efter
recept fra en lege (magistrelle leegemidler)«.

9. 11, nr. 2 og 4, ophaves.
Nr. 3 bliver herefter nr. 2.

10. I § /2, stk. 2, ®ndres »For legemidler til mennesker kan
en risiko for uensket pavirkning af miljeet« til: »Risiko for
uensket pavirkning af miljeet kan«.

11. § 13 ophaves.

12. 1§ 15, stk. 1 og 2, § 17, stk. 1, nr. 1-4, stk. 2, 1. pkt., og
stk. 4, § 17 a, stk. 1, § 21, stk. 2, § 22, stk. 1 og stk. 2, 1. pkt.,
$ 23, stk. 3, og § 23 a udgar »til mennesker«.

13. §§ 16 og 17 b ophaves.

14. § 25, stk. 1, 2. pkt., ophaves, og i stedet indsattes:
»Underretning skal ligeledes ske til Det Europaeiske Lae-
gemiddelagentur.«

15. § 26, stk. 3, ophaves.

16. 1 § 27, stk. 1 og 2, og § 46, stk. 1, nr. 8, ®ndres »§§
14-16« til: »§§ 14 og 15«.

17.1§ 27, stk. 4, udgér »til et legemiddel til mennesker«.
18. § 27, stk. 5, ophaeves.

19.1 § 34, nr: 3, indsattes efter »homeopatiske leegemidler«:
»til mennesker eller dyr«.

20. 1 § 34 indseettes som nr. 7:

AX026968



»7) Laegemiddelstyrelsens behandling af ansegninger om
tilladelse til parallelhandel med leegemidler til dyr ef-
ter artikel 102 i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinar-
leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF
(veterinerforordningen) og sager om sadan tilladelse,
herunder krav til indehaveren af en tilladelse til paral-
lelhandel om underretning af Laegemiddelstyrelsen om
oplysninger til brug for sddanne sager.«

21.1§ 39, stk. 1, stk. 3, nr. 1 og 2, og stk. 4, § 41, stk. 1, § 43
a, 1. pkt., to steder 1 § 44, stk. 1, og § 61, stk. 2, 1 § 67, stk.
1,30g4, §72a0ggs 76, stk. 1, tostederi§ 76 a, stk. 1,1 §
78, stk. 2 og 4, to stederi § 81, stk. 1, 1. pkt., 1 § 81, stk. 3, 1.
pkt., og § 82, stk. 1, og to stederi § 84, stk. I, og § 84 a, 1.
pkt., indsettes efter »legemidler«: »til mennesker og dyr«.

22. 1§ 39, stk. 3, nr. 3, indsattes efter »mennesker«: »og
dyr«.

23. 1 § 39, stk. 3, nr. 7, indsaettes efter »jf. § 40 d«: », 1
overensstemmelse med artikel 88, stk. 2, i veterinarforord-
ningen«.

24.1§ 42, stk. 1, og §§ 43 og 50 d indsettes efter »leegemid-
ler«: »til mennesker«.

25. § 42, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til en-
grosforhandling af laegemidler til mennesker og forhandling
til brugerne af legemidler til mennesker og dyr, og den, der
er registreret efter § 41 b, stk. 1, skal straks underrette Lae-
gemiddelstyrelsen og, hvis det er relevant, indehaveren af
markedsfaringstilladelsen for det pageldende laegemiddel,
hvis vedkommende modtager eller far tilbud om at kebe
leegemidler, som er eller kan vaere forfalskede.«

26.1§ 43 b, stk. 1, 1. pkt., og stk. 2, 1. pkt., og § 43 ¢, stk. 1,
1. pkt., og stk. 2, 1. pkt., indsaettes efter »en udenlandsk virk-
somhed med en sadan tilladelse«: »eller har tilladelse efter
artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i veterinarforordningen«.

27.1§ 44, stk. 1, indsaettes som 2. pkt.:

»Legemiddelstyrelsen kontrollerer desuden overholdel-
sen af krav fastsat i veterinzerforordningen og i retsakter
udstedt i medfer heraf.«

28.1 § 44, stk. 2, indsattes som nr. 7:
»7) Virksomheder, der har en tilladelse efter veterinerfor-
ordningen.«

29. § 44 d ophaeves.

30. I § 46 a =ndres »legemiddel, der ikke er omfattet af
en markedsforingstilladelse, jf. § 7, eller« til: »leegemiddel
til mennesker eller dyr, der ikke er omfattet af en markeds-
foringstilladelse i henhold til denne lov, EU-forordninger
eller«.

31. 1§ 47 indseettes efter »legemiddel«: »til mennesker«.

32. Overskriften for § 48 ophaves.
33. §§ 48 og 50 ophaves.

34, Efter § 50 g indsettes i kapitel 3 b:

»§ 50 h. Registreringer fra importerer, fremstillere og for-
handlere af virksomme stoffer, som anvendes som udgangs-
materiale 1 veterinerlegemidler 1 overensstemmelse med
artikel 95 i veterinaerforordningen, til Lagemiddelstyrelsen
som kompetent myndighed i overensstemmelse med artikel
137 i veterinzrforordningen skal foretages elektronisk.«

35. 1§ 52 ®ndres »legemidlers kvalitet« til: »kvaliteten af
leegemidler til mennesker og dyr«.

36.1§ 57, 2. pkt., og § 59, stk. 1, to stederi § 77, stk. 1, 1.
pkt., 1§ 78, stk. 1, to steder i § 80, stk. 1, og i § 81, stk. 2,
indsettes efter »legemiddel«: »til mennesker og dyr«.

37.1§ 59 a, stk. 2, 1., 2. og 3. pkt., stk. 3, 1. og 2. pkt., og
stk. 4, 1. og 2. pkt., udgar »til mennesker«.

38. 1 § 60 indsattes som stk. 6.
»Stk. 6. Stk. 1, 2 og 5 geelder laegemidler til bAde menne-
sker og dyr.«

39. To steder i § 61, stk. 3, 1. pkt., indsttes efter »leegemid-
ler«: »til mennesker og dyr«.

40. 1 § 66, stk. 2, udgar »dyrlage,« og »veterinaersygeplejer-
ske,«.

41. 1§ 67, stk. 4, § 92 a, § 92 b, stk. 3, og § 99 @ndres
»Sundhedsministeren« til: »Laegemiddelstyrelsen«, i § 92 b,
stk. 4, endres »sundhedsministeren« til: »Leegemiddelstyrel-
sen«, og i § 92 ¢, stk. 3, @ndres »Sundheds- og aldremini-
steren« til: »Lagemiddelstyrelsen«.

42.1§ 68, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »markedsferingstil-
ladelse«: »til et leegemiddel til mennesker eller dyr«.

43. 1§ 68, stk. 3, indsettes efter »laegemiddel«: »til menne-
sker eller dyr«.

44.1 § 68 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Laegemiddelstyrelsen kan pabyde udlevering af
alle nedvendige oplysninger med henblik pé at kontrolle-
re, at reklame for leegemidler til dyr og rabatter og andre
ydelser eller fremgangsmader, som kan have tilsvarende
virkning, er i overensstemmelse med artikel 119-121 i vete-
rinerforordningen og bestemmelser i dette kapitel om lage-
midler til dyr, herunder regler fastsat i medfer af § 70, stk.
1.«

45.1 § 69 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan kraeve, at reklame for
leegemidler til dyr, som er i strid med artikel 119-121 i
veterinaerforordningen eller med regler fastsat i medfer af §
70, stk. 1, bringes til opher.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.



46. 1 § 69, stk. 2, der bliver stk. 3, indsattes efter »stk. 1«:
weller 2«.

47.1§ 70, stk. 1, indseaettes efter »legemidler«: »til menne-
sker eller dyr«.

48. 1§ 70, stk. 2, andres »reklameforanstaltninger« til: »re-
klamer for l&egemidler til mennesker eller dyr«.

49. 1§ 71 aog § 71 b, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »apo-
teksforbeholdt leegemiddel«: »til mennesker eller dyr«.

50.18 72, stk. 1, nr: 4 og 6, udgér »til mennesker«.

51. 1§ 72, stk. 3, indsettes efter »serlige sundhedsmassige
forhold«: »i relation til mennesker eller dyr«.

52. To steder i § 73, stk. 1, indsattes efter »laegemidler«: »til
mennesker og dyr«.

53.1§ 77, stk. 2, indsattes efter »mennesker«: »og dyr«.

54.1 § 83, stk. 1, indsattes efter »legemiddelpakning«: »til
mennesker og dyr«.

55.1¢§ 83, stk. 2, indsaettes efter »varenumre«: »til leegemid-
delpakninger til mennesker og dyr«.

56.1§ 88, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »leegemidler«: »til
mennesker eller dyr«.

57.1§ 88 indsattes som stk. 9:
»Stk. 9. Stk. 3-5, 7 og 8 gelder ligeledes for kliniske
forseg med leegemidler pa dyr.«

58.1 § 89 indsattes som stk. 5:
»Stk. 5. Stk. 1-4 geelder ligeledes for forseg med laege-
midler pa dyr.«

59.1 § 90 indsattes som stk. 10:
»Stk. 10. Stk. 1-4 og 8 gelder ligeledes for forseg med
leegemidler pa dyr.«

60. I § 97 indsattes som stk. 3:
»Stk. 3. Stk. 2 galder ligeledes for kliniske forseg med
leegemidler pa dyr.«

61.1 § 92 indsattes som stk. 4:
»Stk. 4. Stk. 1-3 gzelder ligeledes for kliniske forseg med
leegemidler pa dyr.«

62. 1 § 92 a indsattes efter »regler om formkrav til anseg-
ninger og underretninger«: »for forseg med legemidler til
mennesker og dyr«.

63. Overskriften til kapitel 12 affattes saledes:

»Kapitel 12
Stoffer, der kan anvendes til dyr«.

64. § 93 affattes saledes:

»§ 93. Engrosforhandling af stoffer, der har anabolske,
antimikrobielle, antiparasitaere, antiinflammatoriske, hormo-
nale, euforiserende eller psykotrope egenskaber, og som kan
anvendes til dyr, m& kun finde sted med en tilladelse til
engrosforhandling af legemidler, jf. § 39, stk. 1.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gaelder ogsa for produkter,
hvori et eller flere af de i stk. 1 navnte stoffer indgar som en
bestanddel.

Stk. 3. Virksomheder, som gnsker at detailforhandle stof-
fer og produkter omfattet af stk. 1 og 2 til slutbrugere, ma
udelukkende levere stoffet eller produktet, safremt det er
erhvervet gennem en virksomhed med tilladelse til engros-
forhandling af leegemidler, jf. § 39, stk. 1.

Stk. 4. Stoffer og produkter omfattet af stk. 1 og 2, som
ikke klassificeres som laegemidler, ma ikke indgives dyr
eller anvendes pa dyr eller besiddes med henblik pa dette,
medmindre Laegemiddelstyrelsen undtagelsesvis har givet
tilladelse hertil, jf. dog stk. 6.

Stk. 5. Besiddelse af stoffer naevnt 1 stk. 1 er ikke tilladt,
hvis de er anskaffet i strid med stk. 1-3 eller anskaffet fra en
detailforhandler uden for Danmark.

Stk. 6. Forbuddet i stk. 4 galder ikke, safremt stofferne
indgives eller anvendes pa dyr omfattet af og i overensstem-
melse med lov om dyreforsgg.«

65. §§ 94 og 95 ophaves.

66.1 § 96, stk. 1, ®ndres »radfere sig med Laegemiddelnav-
net 1 sager om« til: »i sager, der vedrerer leegemidler til
mennesker og dyr, radfere sig med Laegemiddelnavnet om«.

67.1§ 102 qa, stk. 1, indsettes efter »bestemmelser udfaerdi-
get i medfer heraf«: »eller efter EU-forordninger om laege-
midler til mennesker og dyr«.

68. To steder i § 103, stk. 1, 2. pkt., indsettes efter »laege-
midler«: »til mennesker og dyr«.

69.1§ 104, stk. 1, nr. 1, udgar »§ 50, stk. 3,«.

70. 1§ 104, stk. 1, nr. 1, ®ndres »§ 93, stk. 1, 1. pkt., eller
stk. 2 eller 3,« til: »§ 93, stk. 1 eller 3-5,«.

71.1§ 104, stk. 1, nr: 1, udgar »§ 94, stk. 2, 1. pkt.,«.

72.1§ 104, stk. 1, nr. 1, @ndres »EF-forordninger om lage-
midler og« til: »EU-forordninger om leegemidler til menne-
sker eller dyr og om«.

73.1§ 104, stk. 1, nr. 2, indsattes efter »i medfer af loven«:
»eller EU-forordninger om legemidler til mennesker eller
dyr«.

74. 1§ 104, stk. 1, nr. 4, udgér »§ 44 d, 2. pkt.,«, og i nr. 5
udgér »§ 44 d, 1. pkt.,«.

75. 1§ 104, stk. 1, nr. 4, &ndres »§ 68, stk. 2, 2. pkt., eller
stk. 4,« til: »§ 68, stk. 2, 2. pkt., stk. 4 eller 5,«, og »eller §
95, stk. 3, 2. pkt., eller« andres til: »eller EU-forordninger
om leegemidler til mennesker eller dyr eller«.



76. 1§ 104, stk. 1, nr. 5, &ndres »§ 87, stk. 2, 1. pkt., § 90,
stk. 4, eller § 95, stk. 3, 1. pkt.« til: »§ 87, stk. 2, 1. pkt.,
eller § 90, stk. 4.«

77. 1§ 104, stk. 2, endres »eller § 39, stk. 1 eller 2,« til: »§
39, stk. 1 eller 2, eller artikel 5, stk. 1, i veterinaerforordnin-
gen«.

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr.
801 af 12. juni 2018, som andret ved § 3 i lov nr. 1554
af 12. december 2018, § 2 i lov nr. 1555 af 18. december
2018 og § 2 i lov nr. 2070 af 21. december 2020, foretages
folgende @ndringer:

1.1§ 11, stk. I nr. 1, indsettes efter »forbrugerne«: », jf. dog
§ 13 a«.

2. Efter § 13 indsettes:

»§ 13 a. En apoteker ma alene forhandle receptpligtige
veterinzre legemidler online inden for landets grenser i
overensstemmelse med artikel 104 i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinerlegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/
EF.«

§3

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af 26.
august 2019, som @ndret bl.a. ved § 21 i lov nr. 1853 af
9. december 2020 og senest ved lov nr. 1184 af 8. juni 2021,
foretages folgende @ndring:

1. 1§ 202 b, stk. 1, endres »§ 43 b, stk. 1« til: »§ 43 b, stk.
2«.

§4

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 28. januar 2022.

Stk. 2. Regler fastsat i medfer af § 67, stk. 4, § 92 a, § 92
b, stk. 3 og 4, § 92 c, stk. 3, og § 99 i lov om laegemidler,
jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, som @ndret
senest ved § 70 i lov nr. 285 af 27. februar 2021, forbliver i
kraft, indtil de ophaves eller afleses af forskrifter udstedt i
medfor af § 67, stk. 4, § 92 a, § 92 b, stk. 3 og 4, 0og § 92 c,
stk. 3, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 41.

§5

Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland.
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