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§1

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som @ndret bl.a. ved § 1 1 lov nr. 388 af 26.
april 2017, § 11 lov nr. 1687 af 26. december 2017, § 2 i lov
nr. 557 af 29. maj 2018, § 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, § 5 i1 lov nr. 1436 af 17. december
2019, lov nr. 1062 af 30. juni 2020, § 22 i lov nr. 1853 af 9.
december 2020, § 6 i lov nr. 2071 af 21. december 2020 og
senest ved § 70 i lov nr. 285 af 27. februar 2021, foretages
folgende @ndringer:

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, ®ndres »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 denne lov.«

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«.
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7.§ 8, stk. 3, ophaves.

8.1 11, nr 1, @ndres »eller det enkelte dyr efter recept fra
en leege eller en dyrlaege (magistrelle laegemidler)« til: »efter
recept fra en lege (magistrelle legemidler)«.

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

10. 1 § 712, stk. 2, ®ndres »For legemidler til mennesker kan
en risiko for uensket pdvirkning 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, § 17, stk. 2, 1.
pkt., § 17, stk. 4, § 17 a, stk. 1, § 21, stk. 2, § 22, stk. 1, § 22,
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., ophaeves, og i stedet indsattes:
»Underretning skal ligeledes ske til Det Europaiske Lee-
gemiddelagentur.«

15. § 26, stk. 3, ophaves.
16.1§ 27, stk. 4, udgér »til et legemiddel til mennesker«.
17. § 27, stk. 5, ophaves.

18. I § 34, nr 2, litra ¢, inds@ttes efter »homeopatiske
leegemidler«: »til mennesker eller dyr«.

19.1§ 39, stk. 1, stk. 3, nr. 1 og 2, og stk. 4, § 41, stk. I, §
43 a, 1. pkt., to steder i § 44, stk. 1, to stederi § 61, stk. 2, §
67, stk. 1, 30g4,§72a, § 76, stk. 1, to steder i § 76 a, stk.
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1,§78, stk. 2 0g 4, to steder i § 81, stk. 1, 1. pkt., § 81, stk.
3, 1. pkt, § 82, stk. 1, to steder i § 84, stk. 1, og to steder i
$ 84 a, 1. pkt., indsattes efter »laegemidler«: »til mennesker
og dyr«.

20. I § 39, stk. 3, nr 3, indsattes efter »mennesker«: »og
dyr«.

21. 1 § 39, stk. 3, nr. 7, indsattes efter »jf. § 40 d«: »,
i overensstemmelse med artikel 88, stk. 2, i Europa-Parla-
mentets og Réadets forordning (EU) 2019/6 af 11. december
2018 om veterinerlegemidler og om ophavelse af direktiv
2001/82/EF (veterinerforordningen)«.

22. 1§ 42, stk. 1, § 43 og § 50 d, indsettes efter »laegemid-
ler«: »til mennesker«.

23. § 42, stk. 2, affattes séledes:

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

24. 1 § 43 b, stk. 1, 1. pkt., § 43 b, stk. 2, 1. pkt., § 43 ¢,
stk. 1, 1. pkt., og § 43 ¢, stk. 2, 1. pkt., indsettes efter »en
udenlandsk virksomhed med en sadan tilladelse,«: »eller har
tilladelse efter artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i veteriner-
forordningen«.

25.1§ 44, stk. 1, indsaettes som 2. pkt.:

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

26.1 § 44, stk. 2, indsettes som nr. 7:
»7) Virksomheder, der har en tilladelse efter veterinaerfor-
ordningen.«

27. § 44 d ophaves.

28. 1 § 46 a @ndres »legemiddel, der ikke er omfattet af
en markedsforingstilladelse, jf. § 7, eller« til: »legemiddel
til mennesker eller dyr, der ikke er omfattet af en markeds-
foringstilladelse i henhold til denne lov, EU-forordninger
eller«.

29. 1 § 47 indseettes efter »laegemiddel«: »til mennesker«.
30. Overskriften for § 48 ophaves.
31. § 48 og § 50 ophaves.

32. Efter § 50 g indsattes i kapitel 3 b:

»§ 50 h. Registreringer fra importerer, fremstillere og for-
handlere af virksomme stoffer, som anvendes som udgangs-
materiale i veterinzerleegemidler, i overensstemmelse med

artikel 95 i veterinarforordningen, til Leegemiddelstyrelsen,
som kompetent myndighed i overensstemmelse med artikel
137 i veterinzrforordningen, skal foretages elektronisk.«

33. 1 § 52 ®ndres »legemidlers kvalitet« til: »kvaliteten af
leegemidler til mennesker og dyr«.

34.1§ 57, 2. pkt., § 59, stk. 1, to steder i § 77, stk. 1, 1. pkt.,
§ 78, stk. 1, to steder i § 80, stk. 1, § 80, stk. 2, og § 81, stk.
2, indsettes efter »legemiddel«: »til mennesker og dyr«.

35.1§59a, stk. 2, 1., 2. og 3. pkt., § 59 a, stk. 3, 1. og 2.
pkt., og § 59 a, stk. 4, 1. og 2. pkt., udgar: »til mennesker«.

36. 1 § 60 indsattes som stk. 6.
»Stk. 6. Stk. 1, 2 og 5 geelder legemidler til bAde menne-
sker og dyr.«

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

38.1§ 66, stk. 2, udgér »dyrlege,« og »veterinersygeplejer-
ske,«.

30. 1§ 67, stk. 4, § 92 a, § 92 b, stk. 3 og 4, og § 99
@ndres »sundhedsministeren« til: »Legemiddelstyrelsen,
ogi§ 92 ¢, stk. 3, ®endres »sundheds- og &ldreministeren«
til: »Leegemiddelstyrelsen«.

40.1 § 68, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »markedsferingstil-
ladelse«: »til et l&gemiddel til mennesker eller dyr«.

41.1 § 68, stk. 3, indsettes efter »legemiddel«: »til menne-
sker eller dyr«.

42.1§ 68 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan pabyde udlevering af
alle nedvendige oplysninger med henblik pa at kontrollere,
at reklame for leegemidler til dyr, rabatter og andre ydelser
eller fremgangsmader, som kan have tilsvarende virkning, er
i overensstemmelse med artikel 119-121 i veterinerforord-
ningen og bestemmelser i dette kapitel om legemidler til
dyr, herunder regler fastsat i medfer af § 70, stk. 1.«

43.1 § 69 indsattes 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.

44. 1 § 69, stk. 2, der bliver stk. 3, indsattes efter »stk. 1«:
»eller 2«.

45. 1§ 70, stk. 1, indsattes efter »legemidler«: »til menne-
sker eller dyr«.

46.1 § 70, stk. 2, ®ndres »reklameforanstaltninger« til: »re-
klamer for leegemidler til mennesker eller dyr«.



47.1§ 71 aog § 71 b, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »apo-
teksforbeholdt leegemiddel«: »til mennesker eller dyr«.

48.1§ 72, stk. 1, nr. 4 og 6, udgér »til mennesker«.

49. 1§ 72, stk. 3, indsattes efter »sarlige sundhedsmaessige
forhold«: »i relation til mennesker eller dyr«.

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

51.1§ 77, stk. 2, indsattes efter »mennesker«: »og dyr«.

52.1§ 83, stk. 1, indsattes efter »legemiddelpakning«: »til
mennesker og dyr«.

53.1§ 83, stk. 2, indsaettes efter »varenumre«: »til leegemid-
delpakninger til mennesker og dyr«.

54. 1§ 88, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »leegemidler«: »til
mennesker eller dyr«.

55.1 § 88 indsattes som stk. 9:
»Stk. 9. Stk. 3-5 og stk. 7-8 geelder ligeledes for kliniske
forseg med leegemidler pa dyr.«

56.1 § 89 indsattes som stk. 5:
»Stk. 5. Stk. 1-4 geelder ligeledes for forseg med laege-
midler pa dyr.«

57.1 ¢ 90 indsattes som stk. 10:
»Stk. 10. Stk. 1-4 og stk. 8 galder ligeledes for forseg
med laegemidler pa dyr.«

58.1 § 91 indsattes som stk. 3:
»Stk. 3. Stk. 2 gaelder ligeledes for kliniske forseg med
leegemidler pa dyr.«

59.1 § 92 inds=ttes som stk. 4:
»Stk. 4. Stk. 1-3 gzelder ligeledes for kliniske forseg med
leegemidler pa dyr.«

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

61. Overskrifien til kapitel 12 affattes saledes:

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

62. § 93 affattes saledes:

»§ 93. Engrosforhandling af stoffer, der har anabolske,
antimikrobielle, antiparasitare, 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 galder ogsa for produkter,
hvori et eller flere af de i stk. 1 navnte stoffer indgér 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 legemidler, ma ikke indgives dyr,
anvendes pad dyr eller besiddes med henblik pd samme,
medmindre Legemiddelstyrelsen undtagelsesvist 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.«

63. § 94 og § 95 ophaves.

64.1 § 96, stk. 1, ®ndres »radfere sig med Legemiddelnav-
net 1 sager om« til: »i sager, der vedrerer leegemidler til
mennesker og dyr, radfere sig med Laegemiddelnavnet om«.

65.1§ 102 qa, stk. 1, indsettes efter »bestemmelser udfaerdi-
get i medfer heraf«: »eller efter EU-forordninger om laege-
midler til mennesker og dyr«

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

67.1§ 104, stk. 1, nr. 1, @ndres »EF-forordninger om lage-
midler« til: »EU-forordninger om laegemidler til mennesker
eller dyr«.

68.1§ 104, stk. 1, nr. 2, indsattes efter »i medfer af loven«:
»eller EU-forordninger om leegemidler til mennesker eller
dyr«.

69. 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« @ndres til: »§ 95, stk. 3,
2. pkt., eller EU-forordninger om legemidler til mennesker
eller dyr, eller«.

70. 1§ 104, stk. 2, endres »eller § 39, stk. 1 eller 2,« til: »§
39, stk. 1 eller 2, overtraeder artikel 5, stk. 1, i veterinaerfor-
ordningen.

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr.
801 af 12. juni 2018, som @ndret ved § 3 i lov nr. 1554 af
12. december 2018, § 2 i lov nr. 1555 af 18. december 2018
og ved § 2 1 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
veterinere legemidler online inden for landets greenser i
overensstemmelse med artikel 104 i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinzrlegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/
EF.«

§3

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af 26.
august 2019, som andret bl.a. ved § 21 i1 lov nr. 1853 af
9. december 2020 og senest ved lov nr. 1184 af 8. juni 2021,
foretages folgende endring:

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 legemidler,
jf. lovbekendtgarelse nr. 99 af 16. januar 2018, som senest
endret ved § 70 1 lov nr. 285 af 27. februar 2021, forbliver
1 kraft, indtil de opheves eller aflgses af forskrifter udstedt i
medfor af § 67, stk. 4, § 92 a, § 92 b, stk. 3 og 4, § 92 c, stk.
3, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 39.

§5

Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland.
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1. Indledning

Europa-Parlamentet og Rédet for Den Europ@iske Union
har i 2018 vedtaget forordning (EU) nr. 2019/6 af 11. de-
cember 2018 om veterinzrlegemidler og om ophavelse af
direktiv 2001/82/EF (herefter veterinaerforordningen).

Formalet med dette lovforslag er at tilpasse rammerne for
leegemidler til dyr i Danmark for at kunne leve op til kra-
vene i1 den nye forordning. Veterinerforordningen erstatter
samtidig Europa-Parlamentet og Réadets direktiv 2001/82/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for veterinerlegemidler (herefter veterinerdirektivet), som
har veret implementeret i leegemiddelloven med tilheren-
de bekendtgerelser. Lovforslaget indeholder derfor ogsé en
afvikling af de bestemmelser, der har implementeret veteri-
nardirektivet, og som fra den 28. januar 2022 reguleres i
veterinzrforordningen. P4 de omrader, hvor forordningen
levner plads til en national regulering, indeholder forslaget,
hvor det er nedvendigt, tekniske justeringer af relevante
bestemmelsers ordlyd med henblik pa at bevare den nuvee-
rende retstilstand.

Pé nogle f, afgreensede omrader har det ikke varet muligt
at bevare den hidtidige nationale retstilstand, da de nationale
ordninger for visse stoffer og private personers indferelse
af veterinere laegemidler vil vere i strid med veterinerfor-
ordningen, hvis disse ikke tilpasses. Da omraderne stadig er

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

underlagt national ret med veterinarforordningen, foreslés
det med lovforslaget, at de nationale regler viderefores med
tilpasninger, som bringer dem i overensstemmelse med for-
ordningen.

De to omréder, der tilpasses, er dels onlineforhandling af
leegemidler og dels engrosforhandling af visse stoffer. Vete-
rinzrforordningens regulering af onlineforhandling af ikke-
receptpligtige leegemidler til dyr affeder behov for tilpasnin-
ger i lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af
16. januar 2018 med senere @ndringer, (herefter laegemid-
delloven) med hensyn til forbuddet mod privates indfersel
af leegemidler til dyr online og i apotekerlovens regler om
apotekerens rettigheder, sdledes at apotekerens mulighed for
at forhandle ikke-receptpligtige leegemidler til dyr online
preciseres. Endelig medferer veterinaerforordningens krav
om tilladelse til engrosforhandling af visse stoffer, der kan
anvendes som leegemidler til dyr, at den eksisterende regi-
streringsordning ophaves.

Med lovforslaget foreslas det samtidigt at rykke en rackke
bemyndigelser til at udstede administrative regler pa en raek-
ke omrader fra sundhedsministeren til Lagemiddelstyrelsen,
da reglerne som kan fastsattes efter de konkrete bemyndi-
gelser har en leegemiddelfaglig og teknisk karakter.



2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Gennemforelse af veterinaerforordningen

2.1.1. Gzldende ret

Den EU-retlige regulering af veterinerlegemidler bestar
i dag af et hoveddirektiv, Europa-Parlamentets og Réadets
direktiv nr. 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fallesskabskodeks for veterinere legemidler (veteri-
nardirektivet). Veterinerdirektivet er implementeret i leege-
middelloven med tilherende bekendtgarelser.

Godkendelsen af veterinzrlegemidler er, for s& vidt an-
gar den centrale procedure (faelleseuropaisk godkendelse),
endvidere reguleret af Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 726/2004 om fastleeggelse af fellesskabs-
procedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et eu-
ropisk legemiddelagentur (leegemiddelforordningen).

Det folger saledes af legemiddellovens § 2 hvornar en
vare udger et leegemiddel til dyr. Definitionerne stammer
fra veterinzrdirektivets artikel 1 og er afgerende for, om et
produkt reguleres af loven eller e;.

Reguleringen af laegemidler til dyr i legemiddelloven
er saledes i omfattende omfang baseret pd EU-retlige reg-
ler primert ved veterinerdirektivet, som bererer de fleste
aspekter af reguleringen, herunder krav om og kriterier for
godkendelse, markning af leegemidler, variationer af god-
kendte leegemidler, bivirkninger, suspension af godkendelser
af legemidler osv. Dertil kommer en rakke nationale krav
til legemidler til dyr, herunder medicinpriser og leverings-
svigt, varenumre samt en rakke regler om recepter.

2.1.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

Efter geeldende national ret er reglerne for veterinerlege-
midler i Danmark fastsat i lov om leegemidler med tilhoren-
de bekendtgerelser. De gzldende regler er i et meget stort
omfang en implementering af veterinardirektivet (direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001). Den 28. januar 2022
finder veterinzerforordningen anvendelse. Det betyder blandt
andet, at de geldende EU-retlige regler for veterinaerlege-
midler i veterinerdirektivet ophaeves og erstattes af veteri-
naerforordningen.

Sundhedsministeriet vurderer pa denne baggrund, at vete-
rinerforordningen medferer behov for betydelige andringer
af geeldende ret. Dette skal ses i lyset af, at en forordning
gaelder direkte i medlemslandene, og at den som udgangs-
punkt ikke skal implementeres i national ret.

Det er derved nedvendigt at tilpasse lov om legemid-
ler, lov om apoteksvirksomhed og sundhedsloven samt til-
herende bekendtgerelser, séledes at de ved veterinerforord-
ningens ikrafttreden hverken indeholder regler, der er i
modstrid med forordningen, eller implementerer forordnin-
gens regler. Veterinerforordningen indebarer siledes, at
hovedparten af reglerne i lov om legemidler vedrerende
leegemidler til dyr ophaeves og erstattes af reglerne i forord-

ningen. Herudover indeholder forslaget en raekke tekniske
justeringer, der har til hensigt at bevare den gaeldende retstil-
stand, men som er ngdvendige at tilpasse, sd reglerne er i
overensstemmelse med veterinerforordningen.

Den forslédede ordning bestér af tre kategorier af andrin-
ger. For det forste ophaves de regler i lov om legemidler,
der reguleres i den nye veterinerforordning, og som derved
treeder 1 stedet for den hidtidige nationale lovgivning. Som
eksempel herpa foreslas det, at den nationale definition af
leegemidler i legemiddellovens § 2 @ndres, s den alene
omfatter legemidler til mennesker, da legemidler til dyr
i udgangspunktet vil blive reguleret direkte af veterinarfor-
ordningen.

For det andet foretages der med lovforslaget en rakke
tekniske tilpasninger, séledes at de hidtidige bestemmelser,
der fortsat skal geelde for dyr i national ret, videreferes,
selvom der med den reviderede lov om laegemidler indferes
en generel bestemmelse om, at loven som udgangspunkt
kun omfatter leegemidler til mennesker. Dette geelder eksem-
pelvis reglerne om forhandling af leegemidlerne til bruger-
ne, legemidlers kvalitet, indberetning af medicinpriser, le-
veringssvigt, laegemiddelvirksomhedernes forpligtelser ved
tilknytning af sundhedspersoner og om anmeldelse af gko-
nomisk stette, priser og rabatter samt sundhedspersoners
indberetninger af bivirkninger. P& disse omrader sikrer for-
slaget, at gaeldende ret bevares.

Endelig medforer den foresldede ordning, at der pd omra-
det for privates import af legemidler til dyr og for visse
stoffer sker endringer i den hidtidige retstilstand, da ordnin-
gerne, som de er reguleret efter geeldende ret, ikke ville vaere
i overensstemmelse med veterinerforordningen. Omraderne
tilkommer imidlertid fortsat national ret, og det er derfor
fortsat nedvendigt at have national regulering. De konkrete
bestemmelser tilpasses derfor med den forsldede ordning, s&
de leegger sig mest muligt op ad den gaeldende retstilstand.

2.2. Markedsferingstilladelser

2.2.1. Geldende ret

Laegemidler til dyr er reguleret af kapitel 2 i lov om le-
gemidler. Det er et grundleeggende krav, at et legemiddel
til dyr ikke mé forhandles eller udleveres i Danmark uden,
at det er omfattet af en markedsferingstilladelse udstedt
af enten Lagemiddelstyrelsen eller EU-Kommissionen. Ud-
gangspunktet er, at der udstedes en markedsferingstilladelse
til et leegemiddel, hvis forholdet mellem fordele og risici
ved legemidlet er gunstigt. Ved vurderingen af ansegninger
om markedsferingstilladelse indgér ligeledes en vurdering af
leegemidlets indvirkning pé miljeet, og eventuelle uenskede
virkninger kan kraeves begraenset.

Lagemiddelloven indeholder i dag detaljerede regler om
storstedelen af aspekterne for godkendelse af legemidler
til dyr, sdsom kravene til udstedelse og tilbagekaldelse
af markedsforingstilladelser, produktresuméer, variationer,
merkning, indleegsseddel osv. Samtlige af disse omréader vil
fremover blive reguleret af veterinaerforordningen.



2.2.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

Med veterinerforordningen indferes falleseuropaiske
regler for, hvornar en markedsforingstilladelse kan udstedes
og tilbagekaldes af en national myndighed, samt detaljerede
regler om merkning, produktresuméer, variationer m.v.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at det derfor ikke
leengere vil veere muligt at bibeholde en national regulering
om markedsferingstilladelser. Med den foresldede ordning
ophaves de nationale regler om markedsforingstilladelser
til leegemidler til dyr i kapitel 2 i lov om legemidler, da
omradet vil blive reguleret direkte af veterineerforordningen.

2.3. Leegemiddelovervagning

2.3.1. Gzldende ret

Lagemiddelloven indeholder detaljerede regler om lege-
middelovervagning af leegemidler til dyr, som giver forplig-
telser til indehaveren af markedsferingstilladelsen. Reglerne
implementerer dele af veterinzrdirektivet og indeberer, at
indehaveren af en markedsferingstilladelse bl.a. skal have
et system, der sikrer, at alle oplysninger om formodede
bivirkninger bliver samlet og behandlet samt indsende en
periodisk sikkerhedsrapport til Det Europaiske Leegemid-
delagentur (EMA) eller Laegemiddelstyrelsen efter faste in-
tervaller. Rapporterne skal bl.a. indeholde en oversigt over
bivirkninger, en overordnet vurdering af legemidlets sikker-
hedsprofil samt eventuelle forslag til nye sikkerhedsmaessige
initiativer, hvis det findes relevant.

2.3.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

Laegemidler til dyr har typisk ogsa uenskede bivirkninger,
nar de tages i brug. Med veterinarforordningen indferes der
i artikel 73-79 fzlleseuropziske regler for lagemiddelover-
vagning af leegemidler til dyr.

Efter Sundhedsministeriets vurdering vil det derfor ikke
leengere veere muligt at bibeholde en national regulering om
leegemiddelovervigning af leegemidler til dyr. Med den fore-
sldede ordning ophaves de nationale regler om leegemiddel-
overvagning af legemidler til dyr, da omradet vil blive regu-
leret direkte af veterinerforordningen.

2.4. Forhandling og fremstilling

2.4.1. Geldende ret

Aktiviteter med leegemidler til dyr kraever efter veterinaer-
direktivet en tilladelse udstedt af Laegemiddelstyrelsen til
udforelse af de specifikke aktiviteter sdsom fremstilling,
distribution, forhandling, import og eksport m.v. Aktiviteter-
ne er hovedsageligt defineret i l&egemiddeldirektiverne, og
heraf folger ogsé detaljerede EU-retlige krav til, hvordan
aktiviteterne skal udferes. Leegemiddelstyrelsen har en om-
fattende inspektionsret til kontrol af tilladelsesindehavere.

Forhandling af veterinzre legemidler til brugerne er pri-

mert reguleret nationalt og er betinget af en tilladelse til
detailforhandling eller en apotekerbevilling.

I modsaetning til leegemidler til mennesker findes der ikke
i dag serskilte EU-retlige krav, der regulerer detailforhand-
ling af leegemidler til dyr pé internettet og fjernsalg inden
for EU/E@S-lande. Her geelder i stedet de almindelige krav
til forhandling og onlineforhandling af leegemidler til bru-
gerne i Danmark.

Saledes har ogsa apoteker adgang til at forhandle laege-
midler til mennesker og dyr til brugere online. De n@rmere
regler for onlineforhandling er fastsat i bekendtgerelse nr.
675 af 20. maj 2015 om apotekers og detailforhandleres
onlineforhandling og forsendelse af leegemidler.

Der findes ligeledes en raekke nationale undtagelser fra
kravet om tilladelse, herunder f.eks. medicinopbevaring pa
hospitaler, leger, dyrleger og tandleegers handtering af lee-
gemidler i praksis.

Det er i dag forbudt for privatpersoner, herunder leger,
tandleeger og dyrlager, at indfere laegemidler til behandling
af dyr i Danmark fra udlandet, inkl. EU/E@S, herunder ogsé
ved fjernsalg, jf. bekendtgerelse nr. 329 af 24. april 2018
om privates indfersel af leegemidler. Dyrlaeger mé dog under
visse betingelser medbringe legemidler til Danmark til brug
for dyr, vedkommende har i behandling (dog ikke vacciner
og sera), selvom legemidlerne ikke er omfattet af en mar-
kedsferingstilladelse i Danmark, jf. bekendtgerelse nr. 1218
af 7. december 2005 om dyrlagers indfersel af legemidler.

Kapitel 12 i lov om leegemidler indeholder regler om visse
stoffer, der kan anvendes som laegemidler til dyr. Reglerne
indeholder en registreringsordning, hvorved alle, der foreta-
ger fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhandling,
fordeling, udlevering, opsplitning eller emballering, besid-
der eller har radighed over stoffer, som kan anvendes som
leegemidler til dyr, og som har nermere opregnede egenska-
ber, skal indgive en anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen,
for aktiviteterne kan pabegynde. Private personer mé ikke
erhverve, besidde eller rade over stofferne, medmindre de
er erhvervet af en registreret virksomhed, og stofferne ma
ikke indgives dyr, anvendes pa dyr, overdrages eller videre-
selges, medmindre Lagemiddelstyrelsen i sarlige tilfaelde
har givet tilladelse hertil.

2.4.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslae-
de ordning

Veterinzrforordningen stiller 1 hej grad tilsvarende krav
om tilladelser til og regulering af aktiviteter med leegemidler
til dyr, et krav som hidtil har fulgt af veterinerdirektivet,
og som er implementeret i lov om laegemidler. Dette gelder
serligt aktiviteter med fremstilling og engrosforhandling af
leegemidler, og hvor det folger af veterinerforordningen,
at der skal fastsettes delegerede retsakter om detaljerede
retningslinjer for god fremstillings- og distributionspraksis
for leegemidler i lighed med gaeldende principper for frem-
stilling og engrosforhandling af leegemidler.

Lagemiddelstyrelsen vil fortsat med hjemmel i lov om



leegemidler skulle udstede tilladelser til aktiviteter reguleret
i veterinarforordningen.

Med veterinerforordningen etableres der detaljerede ret-
ningslinjer for god fremstillingspraksis malrettet inaktivere-
de immunologiske veterinerlegemidler, da sddanne frem-
stilles pa en méade, der adskiller sig fra industrielt fremstille-
de leegemidler.

Importerer, fremstillere og forhandlere af virksomme stof-
fer, som anvendes som udgangsmateriale (aktive stoffer som
anvendes som ravare i veterinerleegemidler) i veterinarlea-
gemidler, og som er etableret i Danmark, skal registrere
deres aktivitet hos Legemiddelstyrelsen og overholde god
fremstillingspraksis eller god forhandlingspraksis. Registre-
ringsordningen for virksomme stoffer til veterinerleegemid-
ler er en ny ordning, som spejler den registreringsordning
for aktive stoffer til markedsforte l&egemidler til mennesker,
der fremgér af direktivet for humane leegemidler.

Der indferes med veterinerforordningens artikel 2, nr. 6,
litra a, et krav om, at forordningens regler om engrosfor-
handling af leegemidler ligeledes skal finde anvendelse for
stoffer, der har anabolske, antimikrobielle, antiparasiteere,
antiinflammatoriske, hormonale, euforiserende eller psyko-
trope egenskaber, og som kan anvendes til dyr. Dette medfo-
rer, at engrosforhandling af disse stoffer fremadrettet kraever
Lagemiddelstyrelsens tilladelse.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at der pa baggrund
af dette krav i veterinerforordningen, ikke l@ngere er be-
hov for at opretholde den registreringsordning for aktiviteter
med visse stoffer, der kan anvendes som legemidler til dyr,
som fremgar af kapitel 12 i lov om leegemidler. Det foreslas
derfor, at reguleringen af visser stoffer tilpasses, sa detailfor-
handling af stofferne kan finde sted uden forudgéende regi-
strering, men at disse skal erhverves fra en virksomhed med
en engrosforhandlertilladelse. Forbuddet mod anvendelse el-
ler indgivelse af visse stoffer pa dyr videreferes bortset fra
tilfeelde hvor anvendelse eller indgivelse af stofferne pa dyr,
finder sted som led i et dyreforsgg og i overensstemmelse
med lov om dyreforseg. Anvendelse eller indgivelse af visse
stoffer pad dyr kan vare essentielt og nedvendigt for gen-
nemforelse af dyreforseg og udferelse af grundforskning i
Danmark.

Veterinzerforordningen medferer, at virksomheder m.v.,
der har tilladelse til detailsalg af h&ndkebslegemidler til
dyr, skal kunne tilbyde salg i Unionen af leegemidler til dyr
gennem informationssamfundstjenester, altsd fjernsalg af ve-
terinerleegemidler via onlineforhandling. Et sddant fjernsalg
er betinget af, at legemidlerne er godkendt og opfylder lov-
givningen, herunder marknings- og sprogkrav, i medlems-
staten, der modtager leegemidlet.

Der opstilles en rekke krav til indholdet af websteder,
hvorfra der sker fjernsalg, samt krav om at medlemsstaterne
og EMA opretter websteder, der indeholder nermere speci-
ficerede oplysninger. Der introduceres et falleseuropaeisk
logo for veterinerleegemidler, som skal fremga af hjemmesi-
der, hvorfra der lovligt forhandles l&gemidler.

Tilsvarende krav stilles til apotekers onlineforhandling af

ikke-receptpligtige laegemidler til brugere i andre medlems-
stater.

For sé vidt angér onlineforhandling af receptpligtige leege-
midler folger det imidlertid af veterinarforordningens arti-
kel 104, stk. 2, at dette alene kan ske inden for den enkelte
medlemsstats granser efter medlemsstatens beslutning.

P& denne baggrund vurderer Sundhedsministeriet, at det
er ngdvendigt, at der i lov om apoteksvirksomhed indsettes
en bestemmelse om, at der alene ma forhandles veterineer-
leegemidler online i overensstemmelse med veterinegrforord-
ningen.

I forhold til forhandlingen af receptpligtige leegemidler til
dyr inden for landets grenser er det Sundhedsministeriets
vurdering, at der ikke gor sig specielle forhold geldende,
som kan begrunde, at apotekerne ikke leengere skal have
denne mulighed. P4 denne baggrund viderefores den gzl-
dende ordning om onlineforhandling af receptpligtige leege-
midler inden for landets greenser med lovforslaget.

Sundhedsministeriet vurderer, at adgangen til onlinefor-
handling medforer, at det er nedvendigt at gere det muligt
for privatpersoner at indfere veterinere laegemidler til be-
handling af egne dyr fra andre EU/E@S-lande. Med den
foresldede ordning vil de geldende regler i bekendtgarelse
om privates indfersel af legemidler pd den baggrund skulle
opdateres, sé de er i overensstemmelse med veterinaerforord-
ningen.

2.5. Reklame for leegemidler til dyr

2.5.1. Gzldende ret

Reklame for leegemidler til dyr er i dag reguleret i kapitel
7 i lov om legemidler, bekendtgerelse nr. 849 af 29. april
2021 om reklame m.v. for leegemidler (reklamebekendtge-
relsen) og bekendtgerelse nr. 1244 af 12. december 2005
om udlevering af leegemiddelprover. Reklamebekendtgerel-
sen indeholder ogsd regler om rabatter pa legemidler, og
§§ 71 a-71 c i lov om leegemidler og apotekerlovens § 3 b
indeholder regler om bonus, rabatter og anden ekonomisk
fordel, der bliver ydet i forbindelse med forhandling af apo-
teksforbeholdte legemidler.

Reglerne omfatter bade reklame for leegemidler til dyr
og reklame for leegemidler til mennesker. Loven indeholder
regler om krav til reklame for leegemidler og bestemmelser,
der giver sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsette
narmere regler om reklame for leegemidler, rabatter og an-
dre ydelser eller fremgangsmader, der kan have en tilsvaren-
de virkning.

§ 64 i lov om legemidler indeholder et generelt forbud
mod at reklamere for leegemidler, som ikke lovligt kan for-
handles eller udleveres 1 Danmark, samt et forbud mod at
reklamere for magistrelle leegemidler.

Ifolge § 66, stk. 1, i lov om lagemidler ma der ikke rekla-
meres over for offentligheden for leegemidler, som er recept-
pligtige, uegnede til anvendelse uden at patienten forinden
har segt leege med henblik pa diagnosticering eller overvag-
ning af behandlingen, og leegemidler som er omfattet af



lov om euforiserende stoffer. Ved offentligheden forstas en-
hver, der ikke er lege, tandlege, dyrlage, farmaceut, syge-
plejerske, veterinersygeplejerske, farmakonom, jordemoder,
bioanalytiker, klinisk diatist, radiograf, social- og sundheds-
assistent eller studerende inden for et af disse fag, jf. lovens
§ 60, stk. 2.

Ifolge § 68, stk. 1, 1. pkt., i lov om legemidler skal inde-
haveren af en markedsforingstilladelse opbevare et eksem-
plar af eller anden dokumentation for al reklame for et leege-
middel. Materialet skal opbevares i 2 ar og skal efter pabud
stilles til radighed for Lagemiddelstyrelsen, jf. § 68, stk.
2. Reglerne gaelder ogsé for andre, der reklamerer for et la-
gemiddel. Det folger af § 17, stk. 3, i bekendtgerelse nr. 849
af 29. april 2021 om reklame m.v. for legemidler, at den,
der reklamerer for et legemiddel, skal opbevare oplysninger
om reklamens mélgruppe, det vil sige den personkreds, som
reklamen er blevet anvendt over for, distributionsmade, en
oversigt over medier, hvor reklamen har veret vist, og den
tidsperiode, hvor reklamen har vaeret anvendt.

Lagemiddelstyrelsen kan pébyde udlevering af alle ned-
vendige oplysninger med henblik péa at kontrollere, at re-
klame for leegemidler, rabatter og andre ydelser eller frem-
gangsmader, som kan have tilsvarende virkning, er i over-
ensstemmelse med reglerne i kapitel 7 i lov om leegemidler,
herunder med regler fastsat i medfer af § 67, stk. 2 og 3,
eller § 70, stk. 1, jf. § 68, stk. 4, i lov om leegemidler.

Lagemiddelstyrelsen kan i medfer af lagemiddellovens
§ 69 kreeve, at reklame, som er i strid med §§ 63-68 eller
med regler fastsat i medfer af § 67, stk. 2, og § 70, stk. 1,
bringes til opher, og Legemiddelstyrelsen kan krave, at den
ansvarlige for en ulovlig reklame offentligger Laegemiddel-
styrelsens afgerelse eller en berigtigelse af reklamen.

Efter § 70, stk. 2, i lov om l&gemidler kan sundhedsmini-
steren fastsatte regler om, at Laegemiddelstyrelsen pa bega-
ring fra virksomheder skal afgive udtalelse om sit syn pé
lovligheden af patankte reklameforanstaltninger.

§ 71 a i lov om legemidler indeholder et forbud mod
at udbetale bonus eller yde anden ekonomisk fordel til bru-
geren som led i handel med et apoteksforbeholdt leegemid-
del. Ved salg af apoteksforbeholdte leegemidler til sygehuse
ma der dog udbetales bonus til sygehusejeren. Efter § 71
b i lov om legemidler er det dog tilladt for indehaveren
af en tilladelse efter § 39, stk. 1, (rabatgiveren) at yde om-
kostningsbegrundede rabatter til en apoteker, nér rabatten
modsvares af en omkostningsbesparelse hos rabatgiveren.

2.5.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

Reklame for leegemidler til dyr, herunder gkonomiske for-
dele, er reguleret i veterin@rforordningens artikel 119-121,
der finder anvendelse fra den 28. januar 2022.

I henhold til veterinerforordningens artikel 119, stk. 1,
er det kun veterinerlegemidler, der er godkendt eller regi-
streret i en medlemsstat, der ma markedsferes i denne med-
lemsstat, medmindre andet bestemmes af den kompetente
myndighed i overensstemmelse med geeldende ret. Det er

Sundhedsministeriets vurdering, at det som hidtil kun skal
vere muligt at reklamere for veterinerleegemidler, der er
godkendt eller registreret til forhandling i Danmark, og at
der saledes ikke ber fastsattes nationale serregler, der tilla-
der reklame for veterinerleegemidler, der ikke er godkendt
eller registreret til forhandling i Danmark. Dette af hensyn
til beskyttelse af folke- og dyresundheden, da legemidlerne
ikke er godkendt eller registreret til forhandling i Danmark,
og der ikke er foretaget vurdering af legemidlernes kvalitet,
sikkerhed og virkning. Det kan have alvorlige folger for fol-
ke- og dyresundheden at indfere nationale regler om, at det
er tilladt at reklamere for legemidler, der ikke er godkendt
eller registreret til forhandling i Danmark.

Det folger endvidere af artikel 120, stk. 1, at reklame
for veterinerlegemidler, der kraever dyrlegerecept i over-
ensstemmelse med veterinerforordningens artikel 34, kun er
tilladt, hvis den udelukkende er rettet mod dyrleger eller
personer, der har tilladelse til at udbyde veterinerleegemid-
ler i overensstemmelse med national ret. Medlemsstaterne
kan dog i medfer af veterinarforordningens artikel 120,
stk. 2, give tilladelse til, at der kan reklameres for immu-
nologiske veterinerleegemidler, der kraever dyrlegerecept i
overensstemmelse med artikel 34, over for professionelle
dyreholdere under nermere angivne betingelser. De gelden-
de nationale regler indeholder et forbud mod at reklamere
over for offentligheden for receptpligtige leegemidler, herun-
der over for professionelle dyreholdere.

Sundhedsministeriet vurderer pa denne baggrund, at der
ikke ber vare mulighed for at reklamere for receptpligti-
ge veterinerlegemidler over for professionelle dyreholde-
re, hvorfor hjemlen i artikel 120, stk. 2, ikke pataenkes
anvendt. Hensynet bag forbuddet mod at reklamere over for
offentligheden for receptpligtige legemidler er beskyttelse
af folke- og dyresundheden. Urigtig brug eller et overfor-
brug af receptpligtige leegemidler kan have alvorlige felger
for folke- og dyresundheden.

Reklame over for professionelle dyreholdere vil séledes
efter Sundhedsministeriets vurdering kunne medfere, at pro-
fessionelle dyreholdere laegger et pres pa dyrlegerne i for-
hold til ordination af receptpligtige leegemidler, som ikke
vil veere hensigtsmeassigt af hensyn til folke- og dyresund-
heden. Dette svarer til, at der ikke efter gaeldende ret ma
reklameres med receptpligtige leegemidler til mennesker for
andre end visse sundhedspersoner, jf. § 66, nr. 1, i lov om
leegemidler.

Veterinaerforordningens artikel 121, stk. 1-3, omhandler
regler om gkonomiske fordele, herunder gaver og reprasen-
tation, til personer, der kan ordinere eller udbyde leegemidler
til dyr. Det folger af artikel 121, stk. 4, at bestemmelserne i
artikel 121, stk. 1-3, ikke berarer eksisterende foranstaltnin-
ger eller handelspraksis, der i medlemsstaterne galder for
priser, fortjenstmargener og rabatter.

Med henvisning til denne bestemmelse har Sundhedsmini-
steriet vurderet, at de eksisterende regler om omkostnings-
begrundede rabatter til apotekere og detailforhandlere ved
indkeb af leegemidler til dyr samt priskreditering og returne-
ring af legemidler til dyr fra apotek til engrosforhandler kan
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fastholdes, herunder regler om krav til dokumentation og
regler om Lagemiddelstyrelsens kontrol og sanktioner for
overtredelse af reglerne.

Det folger af veterinarforordningens artikel 122, at med-
lemsstaterne kan fastlegge eventuelle procedurer, som
de anser for nedvendige til gennemferelsen af artikel
119-121. Endvidere folger det af veterinarforordningens ar-
tikel 123, stk. 1, at de kompetente myndigheder skal fore
kontrol med virksomheder og personer med forpligtelser i
medfer af veterinerforordningen. Sundhedsministeriet har
vurderet, at det er nedvendigt at viderefore de galdende
regler om krav til opbevaring og udlevering af reklamemate-
riale (med tilherende oplysninger om reklamens mélgruppe,
distributionsmade, oversigt over medier, hvor reklamen har
veaeret vist, og den tidsperiode, hvor reklamen har varet an-
vendt) til brug for Laegemiddelstyrelsens kontrol, og at vide-
refore de galdende regler om, at Laegemiddelstyrelsen kan
kreeve, at reklame, som er i strid med reglerne, skal bringes
til opher. Endvidere har Sundhedsministeriet vurderet, at
de geeldende regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan kreeve,
at den ansvarlige for en ulovlig reklame skal offentliggere
Lagemiddelstyrelsens afgerelse herom eller en berigtigelse
af reklamen ber viderefores.

Sundhedsministeriet vurderer, at reglerne er nedvendige
for at sikre en effektiv kontrol med reklame for laegemidler
til dyr og handhavelse af reglerne.

Det foreslés ligeledes at viderefere hjemlen til, at sund-
hedsministeren kan fastsatte regler om, at Laegemiddelsty-
relsen pé begering fra virksomheder skal afgive udtalelse
om sit syn pa lovligheden af patenkte reklamer. Bestemmel-
sen er ikke hidtil udnyttet, men kan benyttes, séfremt det
skennes nedvendigt for at sikre, at reglerne om reklame for
leegemidler til dyr bliver overholdt.

I henhold til artikel 135, stk. 1, skal medlemsstaterne fast-
sette regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af
overtredelser af bestemmelserne i veterinerforordningen,
og treffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de
anvendes. Det er pd baggrund heraf Sundhedsministeriets
vurdering, at de geldende regler om Laegemiddelstyrelsens
kontrol og regler om sanktioner for overtradelse af reglerne
om reklame for leegemidler til dyr ber viderefores.

3. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Lovforslaget vurderes ikke at have ekonomiske konse-
kvenser eller implementeringskonsekvenser for det offentli-
ge.

Som konsekvens af forordningen udvikles der en rekke
losninger til de eksisterende it-systemer i Lagemiddelsty-
relsen for at kunne udveksle data med bl.a. produktdataba-
sen. Udviklingen pavirkes ikke af lovforslaget.

Lovforslaget er skrevet under hensyn til de syv principper
for digitaliseringsklar lovgivning og bestemmelserne i det
samlede lovforslag er udarbejdet s& enkelt og klart som
muligt.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Lovforslaget vurderes overordnet set at have en positiv
administrativ konsekvens for virksomheder og institutioner,
da lovforslaget medferer en byrdelettelse for virksomheder
og institutioner ved afskaffelsen af anmeldelsespligten og
registreringsordningen for aktiviteter med visse stoffer, der
kan anvendes som laegemidler til dyr.

Lovforslaget vurderes ikke at have ekonomiske konse-
kvenser for erhvervslivet.

Principperne for agil erhvervsrettet regulering vurderes
ikke at vaere relevante for lovforslaget.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget vurderes ikke at medfere administrative kon-
sekvenser for borgerne.

6. Klimameassige konsekvenser

Lovforslaget vurderes ikke at medfere klimamassige kon-
sekvenser.

7. Milje- og naturmeessige konsekvenser

Lovforslaget vurderes ikke at medfere milje- og natur-
massige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Europa-Parlamentet og Radet for Den Europaziske Union
vedtog i 2018 forordning (EU) nr. 2019/6 af 11. december
2018 om veterinerlegemidler og om ophavelse af direktiv
2001/82/EF, EU-Tidende 2019, nr. L 4, side 43. Forordnin-
gen treeder i stedet for den tidligere EU-retlige regulering
af legemidler til dyr i form af veterinerdirektivet, som har
vaeret implementeret i dansk ret gennem laegemiddelloven.

Forordningen tradte i kraft 20 dage efter offentliggerelsen
i Den Europiske Unions Tidende den 7. januar 2019, for-
ordningen finder generelt anvendelse fra 22. januar 2022,
hvor veterinerdirektivet samtidigt ophaves.

Forordningen vil ifelge EUF-Traktatens artikel 288 galde
umiddelbart i hver medlemsstat, og forordningen skal derfor
som det klare udgangspunkt ikke gentages i national ret. Da
den foregdende EU-retlige regulering af leegemidler til dyr
har veret implementeret i legemiddelloven, er det dog ned-
vendigt at tilpasse loven og underliggende administrative
forskrifter, séledes at de ved veterinaerforordningens anven-
delsestidspunkt er i overensstemmelse med forordningen.

Veterinzrforordningen vil fra dens anvendelse indeholde
storstedelen af reguleringen for leegemidler til dyr, herunder
vil forordningen bl.a. fastsaette kravene til og kriterierne for
at fa godkendt et leegemiddel til dyr, kravene til merkning
af leegemidler til dyr, adgangen til at sege om variationer af
allerede godkendte legemidler til dyr, reglerne om laegemid-
delovervagning af laegemidler til dyr, kravene om tilladelser
til at fremstille og distribuere legemidler til dyr samt kriteri-
erne, der skal opfyldes for, at en virksomhed kan opnéd en
sadan tilladelse. De geeldende regler herom i l&gemiddello-
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ven skal derfor tilpasses eller ophaves, da de erstattes af
reglerne i forordningen.

Efter veterinaerforordningen vil der dog stadig vere visse
omréder, hvor reguleringen af leegemidler til dyr er overladt
til de enkelte medlemsstater, eller hvor forordningen skal
suppleres af nationale serregler. Det geelder f.eks. rammerne
for detailforhandling bdde p& og uden for apoteker i med-
lemsstaterne, og maden hvorpa medlemsstaterne ferer tilsyn
med forordningens overholdelse.

Endelig medferer veterinerforordningen, at der skal fore-
tages enkelte @ndringer i lov om apoteksvirksomhed. Sa-
ledes nedvendigger forordningens regulering af onlinefor-
handling af leegemidler til dyr en justering af de nationale
serregler om apotekernes onlineforhandling af receptpligti-
ge legemidler til dyr.

9. Herte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 7. juli 2021
til den 18. august 2021 vearet sendt i hering hos folgende
myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatradet, Amgros 1I/S, Danmarks Apotekerforening,
Danmarks Tekniske Universitet, Dansk Arbejdsgiverfor-

10. Sammenfattende skema

ening, Dansk Epidemiologisk Selskab, Dansk Erhverv,
Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab,
Dansk Industri, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Pa-
tientsikkerhed, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerdd, Dan-
ske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske
Universiteter, Danske Aldrerad, Datatilsynet, Den Danske
Dyrlageforening, Diabetesforeningen, Dyrenes Beskyttelse,
Farmakonomforeningen, FOA, Forbrugerradet TANK, For-
eningen for Parallelimporterer af Medicin, Forsikring &
Pension, Hjerteforeningen, Faereernes Landsstyre, Gigtfor-
eningen, Hjerteforeningen, Industriforeningen for Generi-
ske og Biosimilere Laegemidler (IGL), KL, Kreftens Be-
kempelse, Kabenhavns Universitet, Landbrug & Fedeva-
rer, Lageforeningen, Lagemiddelindustriforeningen, MED-
COM, Medicoindustrien, Naalakkersuisut (Grenlands Selv-
styre), Organisationen af Leagevidenskabelige Selskaber,
Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Pharmad-
anmark, Pharmakon, Praktiserende Lagers Organisation,
Roskilde Universitet, Radet for Digital Sikkerhed, Sundhed
Danmark, Syddansk Universitet, Tjellesen Max Jenne A/S,
ViNordic, Yngre Laeger, £Aldresagen, QOkologisk Landsfor-
ening, Aalborg Universitet og Aarhus Universitet.

Positive konsekvenser/mindreudgifter Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/ (hvis ja, angiv omfang/
Hvis nej, anfer »Ingen« Hvis nej, anfor »Ingen«
Okonomiske konsekvenser for Ingen Ingen
stat, regioner og kommuner
Implementeringskonsekvenser Ingen Ingen
for stat, regioner og kommuner
Okonomiske konsekvenser for Ingen Ingen
erhvervslivet m.v.
Administrative konsekvenser Der skabes en byrdelettelse for visse virk- | Ingen
for erhvervslivet m.v. somheder og institutioner, som folge af
afskaffelsen af anmeldelsespligten og re-
gistreringsordningen for visse stoffer, der
kan anvendes som laegemidler til dyr.
Administrative konsekvenser Ingen Ingen
for borgerne
Miljemassige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget har til formal at sikre, at national ret er i overensstemmelse med forordning
(EU) nr. 2019/6 af 11. december 2018 om veterinarlagemidler og om ophavelse af
direktiv 2001/82/EF, nar forordningen finder anvendelse den 28. januar 2022.

Der henvises til lovforslagets afsnit 8 om forholdet til EU-retten.

Er i strid med de fem principper
for implementering af erhvervs-
rettet EU-regulering/ Gér videre
en minimumskrav i EU-regule-
ring

JA

NEJ
X
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Tilg 1

Til nr. 1

Efter geldende ret er storstedelen af reglerne for lege-
midler til dyr reguleret efter den danske implementering af
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
veterinerlegemidler (herefter veterinardirektivet).

Det foreslés, at henvisningen til veterinaerdirektivet udgér
fra leegemiddellovens fodnote.

Andringen foreslas som folge af, at veterinerdirektivet
vil blive ophavet med den nye forordning for veterinaerle-
gemidler, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/6 af 11. december 2018 om veterinerlegemidler og
om ophavelse af direktiv 2001/82/EF, (herefter veterinaer-
forordningen), og legemiddelloven vil derfor ikke lengere
indeholde implementeringer af direktivet.

Til nr. 2

Det folger af § 2, nr. 1, litra a og b, i lov om laegemidler, at
et legemiddel er enhver vare, der preesenteres som et egnet
middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker eller dyr eller kan anvendes i eller gives til men-
nesker eller dyr enten for at genoprette, &ndre eller pavirke
fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk, im-
munologisk eller metabolisk virkning eller for at stille en
medicinsk diagnose.

Definitionen af hvilke varer, der udger laegemidler er en
implementering af definitionen, som fremgér af veterinardi-
rektivet.

Det foreslas at endre lovens § 2, nr. 1, litra a og b,
saledes, at »mennesker eller dyr« @ndres til »mennesker«.

Med den foresldede @ndring vil definitionen af et laege-
middel i leegemiddelloven alene gaelde for laegemidler til
mennesker. Definitionen af et leegemiddel til dyr vil blive
erstattet af definitionen af et leegemiddel til dyr i veterinaer-
forordningens artikel 4.

Forslaget medferer saledes en @ndring af nationale regler
for s vidt angér laegemidler til dyr, da forordningen traeder i
stedet.

Tilnr. 3 og 4

Det folger af den gzldende § 3, stk. 1, i lov om lege-
midler, at loven omfatter l&egemidler til bide mennesker og
dyr. Anvendelsesomradet for lov om laegemidler skal ses i
lyset af, at loven implementerer bade leegemiddeldirektivet
og veterinaerdirektivet.

Med lovforslaget foreslas det at 22ndre anvendelsesomré-

det i lovens § 3, stk. 1, séledes, at loven alene finder anven-
delse for legemidler til mennesker, jf. dog stk. 5.

Det foreslés i denne forbindelse, at der tilfojes et nyt stk. 5
til § 3, hvorefter loven kan finde anvendelse for leegemidler
til dyr, hvis det udtrykkeligt fremgar af loven.

Med den foresldede endring vil de specifikke bestemmel-

ser 1 loven ikke finde anvendelse for leegemidler til dyr,
medmindre dette udtrykkeligt fremgér af den enkelte be-
stemmelse.

Dette skal ses i lyset af, at veterineerforordningen vil finde
umiddelbar anvendelse i Danmark forud for loven. Veteri-
narforordningen giver dog pa visse omrader medlemsstater-
ne adgang til at fastsette national lovgivning, ligesom der
findes omrader, der vil veret reguleret i forordningen, men
hvor der samtidig gives medlemsstaterne et vist rum til at
fastsatte nationale serregler, som f.eks. regler om varenum-
re og om medicinpriser og leveringssvigt.

Lov om laegemidler vil derfor i visse tilfelde skulle have
retsvirkning for laegemidler til dyr, hvor dette er i overens-
stemmelse med veterinerforordningen, og hvor dette enten
er nogdvendigt for at bevare den hidtidige retstilstand, eller
hvor den hidtidige retstilstand ikke vil vare i overensstem-
melse med forordningen, men hvor der fortsat er behov
for national regulering. Ligeledes vil der fortsat kunne fast-
settes nationale regler om leegemidler til dyr i det omfang
omradet ikke vil vaere reguleret af veterinarforordningen.

Den foreslaede @ndring til legemiddellovens § 3 vil desu-
den medfere, at en lang reekke bestemmelser i1 loven herefter
vil skulle konsekvensendres. Bestemmelser, der fortsat skal
gaelde for dyr, vil skulle @ndres saledes, at det udtrykkeligt
fremgar, at bestemmelsen — ud over evt. at gelde for lege-
midler til mennesker — ogsa geelder for legemidler til dyr.

Bestemmelser, som det foreslas udtrykkeligt kun skal gel-
de for leegemidler til mennesker, vil ligeledes foreslas kon-
sekvensrettet, sa de ikke l@ngere i deres ordlyd udtrykkeligt
vil veere afgrenset til alene, at omfatte leegemidler til men-
nesker, da a@ndringen til lovens § 3 vil overflodiggere en
sadan udspecificering.

Til nr. 5

Det folger af § 7, stk. 1, i lov om legemidler at et
leegemiddel til mennesker og dyr kun mé forhandles eller
udleveres 1 Danmark, nar der er udstedt en markedsferings-
tilladelse enten af Lagemiddelstyrelsen i medfer af lov om
leegemidler eller af Europa-Kommissionen i medfer af de
EU-retlige regler om fastleeggelse af fzellesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af human- og veteriner-
medicinske legemidler m.v. (fellesskabsmarkedsferingstil-
ladelse).

Det foreslads med lovforslaget at endre lovens § 7, stk. 1,
saledes, at henvisningen til veterineermedicinske leegemidler
m.v. udgdr af bestemmelsen.

Med den foresldede @ndring vil bestemmelsen i leegemid-
dellovens § 7, stk. 1, alene gaelde for legemidler til menne-
sker. Kravet om forhandling og udlevering af leegemidler til
dyr kreever en markedsferingstilladelse, vil i stedet fremgé
af veterinerforordningens artikel 5.

Forslaget medferer en ophavelse af nationale regler for
sd vidt angér legemidler til dyr, da veterinarforordningen
traeder i stedet.

Til nr. 6
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Det folger af § 7, stk. 2, i lov om laegemidler, at et la-
gemiddel kun mé forhandles online til brugere i andre EU/
E@S-lande, nar det bade er omfattet af en markedsferings-
tilladelse, jf. stk. 1, og er omfattet af en markedsforingstilla-
delse, der geelder i bestemmelseslandet i overensstemmelse
med enten artikel 6, stk. 1, 1 direktiv 2001/83/EF eller artikel
6, stk. 1, 1 direktiv 2001/82/EF.

Det foreslas at eendre lovens § 7, stk. 2, saledes, at henvis-
ningen til veterinardirektivet udgar.

Med den foresldede @ndring vil kravet om markedsfo-
ringstilladelse i § 7, stk. 2, alene galde for onlineforhand-
ling af leegemidler til mennesker.

Onlineforhandling af veterinzre leegemidler til brugere i
andre EU/E@S-lande skal fremadrettet finde sted i henhold
til de regler, der er fastsat i veterinaerforordningens artikel
104.

Forslaget medferer en ophavelse af nationale regler for
sa vidt angér leegemidler til dyr, da veterinarforordningen
traeder i stedet.

Til nr. 7

Det fremgér af § 8, stk. 3, i lov om legemidler, at nar
en ansggning om markedsferingstilladelse vedrerer et lege-
middel til dyr til anden brug end sygdomsbehandling eller
forebyggelse (zooteknisk brug), tages der ved afvejningen
af forholdet mellem fordele og risici, jf. stk. 2, i serlig
grad hgjde for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og
velfeerd samt forbrugersikkerheden.

Det foreslés, at lovens § 8, stk. 3, ophaves.

Forslaget medferer, at den serlige regel om afvejning af
kriterier ved en ansegning om en markedsferingstilladelse
til zooteknisk brug ophaves. Dette skal ses i lyset af, at
kriterierne for udstedelse af markedsferingstilladelser til lae-
gemidler til dyr fremover vil fremga udtemmende af veteri-
narforordningen kapitel 2.

Forslaget medferer en ophavelse af nationale regler for
s& vidt angar legemidler til dyr, da veterinaerforordningen
traeder i stedet.

Til nr. 8

Efter § 11, nr. 1, i lov om legemidler kreves der ik-
ke markedsforingstilladelse til bl.a. magistrelle leegemidler,
som tilberedes pé et apotek til den enkelte patient eller det
enkelte dyr efter recept fra en laege eller en dyrlaege.

Det foreslés, at lovens § /1, nr 1, @&ndres saledes, at
bestemmelsen ikke leengere nevner magistrelle laegemidler
til dyr efter recept fra en dyrlege, sa bestemmelsen alene
omhandler magistrelle leegemidler til mennesker.

Med den foreslaede @ndring vil magistrelle leegemidler til
dyr efter recept fra en dyrlege ikke lengere reguleres af
national ret. Veterinerforordningen finder efter dens artikel
2, stk. 6, litra b, i begreenset omfang anvendelse pd magistr-
elle legemidler, der i samme bestemmelse er defineret som
veterinerlegemidler, der er tilberedt pé et apotek eller af en
person, som har tilladelse til at gore det i henhold til national

ret, i overensstemmelse med en dyrlegerecept til et enkelt
dyr eller en lille dyreflok.

Forslaget medferer en oph®velse af nationale regler for
s& vidt angér laegemidler til dyr, da veterinarforordningen
traeder 1 stedet.

Til nr. 9

Det folger af § 11, nr. 2, i lov om leegemidler, at der ikke
kreeves markedsforingstilladelse til inaktiverede og ikke-in-
aktiverede immunologiske leegemidler til dyr fremstillet af
patogene organismer og antigener udvundet fra et dyr og
anvendt pa samme sted til behandling af dette dyr.

Det folger endvidere af lovens § 11, nr. 4, at der ikke
kreeves markedsferingstilladelse til foderlegemidler.

Det foreslés, at legemiddellovens § 1/, nr: 2 og 4, ophae-
ves, hvorefter det nuverende nr. 3 bliver nr. 2.

Med den foreslaede @ndring vil der ikke leengere findes et
krav om markedsferingstilladelse til inaktiverede og ikke-in-
aktiverede immunologiske leegemidler til dyr som fremstil-
les af patogene organismer og antigener udvundet fra et dyr
og anvendes pa samme sted til behandling af dette dyr eller
et krav om markedsferingstilladelse til foderlegemidler.

Veterineerforordningen finder efter dens artikel 2, stk. 3,
i begrenset omfang anvendelse pa sadanne inaktiverede im-
munologiske veterinerlegemidler, der er fremstillet af pato-
gener og antigener udvundet fra et eller flere dyr i en epi-
demiologisk enhed og anvendt til behandling af dette eller
disse dyr i samme epidemiologiske enhed eller til behand-
ling af et eller flere dyr i en enhed, som har en bekraftet
epidemiologisk forbindelse.

Reguleringen af foderlegemidler vil findes i Europa-Par-
lamentets og Réadets forordning (EU) 2019/4 af 11. decem-
ber 2018 om fremstilling, markedsfering og anvendelse af
foderlegemidler, @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 183/2005 og opheavelse af Radets direk-
tiv 90/167/EQF (herefter forordningen om foderleegemid-
ler), der som veterin@rforordningen finder anvendelse fra
den 28. januar 2022.

Forslaget medferer en oph®velse af nationale regler for s&
vidt angér leegemidler til dyr, da veterinerforordningen og
forordningen om foderleegemidler traeder i stedet.

Til nr. 10

Efter § 12, stk. 2, i lov om legemidler kan en risiko for
uensket pavirkning af miljeet ikke isoleret set begrunde et
afslag pd markedsforingstilladelse til leegemidler til menne-
sker.

Det foreslas, at lovens § 712, stk. 2, &ndres saledes, at
mennesker ikke udtrykkeligt fremgar af bestemmelsen.

Med @ndringen vil § 12, stk. 2, fortsat alene geelde for
leegemidler til mennesker, da de foresldede @ndringer til §
3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, vil medfore, at loven kun
vil geelde for mennesker medmindre andet klart fremgér af
loven.
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Der er siledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 11

Det folger af § 13 i lov om legemidler, at Leegemiddel-
styrelsen kan afsla at udstede markedsforingstilladelse til
leegemidler til dyr, herunder suspendere l&gemidlerne, efter
en rakke kriterier.

Det foreslés, at lovens § /3 ophaves.

Med den foresldede @ndring vil leegemiddelloven ikke
leengere fastsaette kriterier for udstedelse af og afslag pa
udstedelse af markedsferingstilladelse til legemidler til
dyr. Forslaget skal ses i lyset af] at kriterierne for udstedelse
af og afslag pa udstedelse af markedsferingstilladelser til
leegemidler til dyr, herunder suspendering heraf, fremover
udtemmende vil vaere reguleret af veterinarforordningens
kapitel 2.

Forslaget medferer en ophavelse af nationale regler om
leegemidler til dyr, da veterinerforordningen traeder i stedet.

Til nr. 12

Efter § 15, stk. 1 og 2, § 17, stk. 1, nr. 1-4, § 17, stk. 2,
1. pkt., § 17, stk. 4, § 17 a, stk. 1, § 21, stk. 2, § 22, stk
1, § 22, stk. 2, 1. pkt., § 23, stk. 3, og § 23 a i lov om lege-
midler fastsettes der en lang reekke regler om legemidler
til mennesker, herunder afslagsgrunde til udstedelse af mar-
kedsferingstilladelse samt underretningskrav til indehaveren
af markedsforingstilladelsen. Det er eksplicit fremhavet i
bestemmelserne, at disse alene galder for legemidler til
mennesker.

Det foreslés at eendre § 15, stk. 1 og 2, § 17, stk. 1, nr. 1-4,
§17, stk 2, 1. pkt., § 17, stk. 4, § 17 a, stk. 1, § 21, stk. 2, §
22, stk. 1, § 22, stk. 2, 1. pkt., § 23, stk. 3, og § 23 a, sdledes,
at »til mennesker« udgar.

Dette er en konksekvens af de foresldede aendringer til
leegemiddellovens § 3, stk. 1, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og
4, der vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil gelde
for mennesker. Det er sdledes ikke lengere nodvendigt, at
bestemmelserne henviser til leegemidler til mennesker, da
dette med lovforslaget allerede vil folge af lovens § 3.

Der er siledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 13

Efter § 16 i lov om laegemidler kan Laegemiddelstyrelsen
i en raekke tilfeelde andre, suspendere eller tilbagekalde en
markedsforingstilladelse til laegemidler til dyr.

Af lovens § 17 b folger en razkke forpligtelser, hvorefter
Lagemiddelstyrelsen skal underrette Det Europeeiske Lage-
middelagentur (EMA) i forbindelse med sager om suspen-
sion eller tilbagekaldelse af markedsferingstilladelser til la-
gemidler til dyr.

Det foreslés lovens § /6 ophaves.

Kriterierne for @ndring, suspendering og tilbagekaldelse
af markedsferingstilladelser til leegemidler til dyr vil udtem-
mende vere reguleret i veterinerforordningens kapitel 2,

hvorfor der ikke laengere er behov for at have lignende
kriterier oplistet i lovens § 16.

Det foreslés desuden, at lovens § /7 b, ophaves.

Pa samme made vil som kriterierne for endring, suspen-
dering og tilbagekaldelse af markedsferingstilladelser, vil
underretningsforpligtelserne for Lagemiddelstyrelsen frem-
gé af veterinerforordningens artikel 129.

Forslaget medforer sdledes for begge tilfelde en ophavel-
se af nationale regler, da veterinaerforordningen treeder i ste-
det.

Til nr. 14

Det folger § 25, stk. 1, 1. pkt., i lov om legemidler, at
indehaveren af en markedsferingstilladelse til et legemiddel
straks skal underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver ve-
sentlig ny oplysning om forholdet mellem laegemidlets for-
dele og risici, som ikke kommer til styrelsens kendskab efter
proceduren for godkendelse af @ndringer af markedsferings-
tilladelser eller i form af periodiske sikkerhedsopdateringer.

Det folger af videre af lovens § 25, stk. 1, 2. pkt., at
safremt oplysningen angér et leegemiddel til mennesker, sa
skal underretning ogsa ske til Det Europaiske Laegemiddel-
agentur.

Det foreslds med lovforslaget, at lovens § 25, stk. 1, 2.
pkt., ophaeves og at det i stedet indsettes, at »Underretning
skal ligeledes ske til Det Europaiske Lagemiddelagentur.«

Med @ndringen vil det ikke leengere fremga, at underret-
ningen skal ske, hvis der er tale om et laegemiddel til men-
nesker. Dette er en konksekvens af de foreslaede endringer
til legemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4,
der vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil gelde
for mennesker. Det er sdledes ikke lengere nedvendigt, at
bestemmelserne henviser til leegemidler til mennesker, da
dette med lovforslaget allerede vil felge af lovens § 3.

Forpligtelsen for sa vidt angér legemidler til dyr vil regu-
leres af veterinerforordningens artikel 58, stk. 10, hvorefter
indehaveren af en markedsferingstilladelse til et legemiddel
til dyr straks skal underrette den kompetente myndighed,
som har udstedt markedsferingstilladelsen, eller Kommissi-
onen, alt efter hvad der er relevant, om forbud eller be-
greensninger, der er palagt af en kompetent myndighed eller
af en myndighed i et tredjeland, og om enhver anden ny
oplysning, som vil kunne pévirke vurderingen af forholdet
mellem fordele og risici ved det pagzldende veterinaerlaege-
middel.

Der er saledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 15

Efter § 26, stk. 3, i lov om laegemidler skal indehaveren af
markedsferingstilladelsen til et legemiddel til dyr, hvis der
sker @ndringer i bilagene til medicinrestforordningen ved
en variationsansegning, senest 60 dage efter offentliggerel-
sen heraf anspge Lagemiddelstyrelsen om at métte foretage
de fornedne @&ndringer eller selv treekke markedsferingstilla-
delsen tilbage.
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Det foreslés at lovens § 26, stk. 3, ophaves.

Virkningen af ophevelsen vil vere, at der ikke lengere
stilles krav om at ansege Laegemiddelstyrelsen om at foreta-
ge de fornedne @ndringer eller at treekke markedsforingstil-
ladelsen tilbage. Dette skal ses i lyset af, at kravene til varia-
tioner pd markedsforingstilladelse til laegemidler til dyr vil
fremover reguleres udtemmende i veterinarforordningens
artikler 60-68.

Forslaget medferer saledes en ophavelse af nationale reg-
ler for sa vidt angar laegemidler til dyr, da veterinerforord-
ningen treeder i stedet.

Til nr. 16

I medfer af § 27, stk. 4, i lov om laegemidler skal en an-
segning om forlengelse af en markedsforingstilladelse til et
leegemiddel til mennesker indgives til Legemiddelstyrelsen
af indehaveren af markedsferingstilladelsen senest 9 mane-
der for tilladelsens udleb.

Det foreslés, at lovens § 27, stk. 4, @ndres saledes, at »til
et legemiddel til mennesker« udgér.

Med andringen vil det sdledes ikke fremgar leengere af
bestemmelsen, at der er tale om et legemiddel til menne-
sker. Dette er en konksekvens af de foreslaede andringer
til leegemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4,
der vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil gelde
for mennesker. Det er séledes ikke leengere nedvendigt, at
bestemmelserne henviser til leegemidler til mennesker, da
dette med lovforslaget allerede vil felge af lovens § 3.

Der er saledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 17

Efter § 27, stk. 5, i lov om legemidler skal en anseg-
ning om forlengelse af en markedsferingstilladelse til et
leegemiddel til dyr indgives til Laegemiddelstyrelsen af inde-
haveren af markedsforingstilladelsen senest 6 maneder for
tilladelsens udleb.

Det foreslés, at lovens § 27, stk. 5, ophaves.

Ophavelsen vil medfere, at der ikke lengere efter natio-
nal ret stilles konkrete krav til ansegninger om forlengelser
af markedsferingstilladelser til dyr, da sddanne forleengelser
vil blive reguleret af veterinerforordningens artikel 5 og 24.

Forslaget medferer en ophavelse af nationale regler for
sa vidt angér leegemidler til dyr, da veterinarforordningen
traeder i stedet.

Til nr. 18

Efter § 34 c, nr. 2, litra ¢, i lov om laegemidler kan sund-
hedsministeren fastsatte regler om homeopatiske leegemid-
ler.

Det foreslés, at lovens § 34, nr. 2, litra ¢, @ndres, saledes

at der inds@ttes et »til mennesker eller dyr« efter »homeo-
patiske leegemidler«.

Den foreslaede @ndring vil medfore, at bestemmelsen ba-
de gelder for homeopatiske leegemidler til mennesker og

dyr. ZAndringen vil vere nedvendig som en konsekvens af
de foreslaede endringer til lovens § 3, jf. lovforslagets § 1,
nr. 3 og 4, hvorefter loven som udgangspunkt kun vil galde
for mennesker.

Homeopatiske leegemidler til dyr vil som udgangspunkt
reguleres i veterinerforordningen. Dog giver veterinarfor-
ordningens artikel 86, stk. 2, medlemsstaterne mulighed for
at fastlegge procedurer for registrering af homeopatiske
veterinerlegemidler foruden dem, der er fastsat i forordnin-
gen.

Med den forsldede endring vil det sikres, at der i Dan-
mark kan fastholdes nationale procedureregler for registre-
ring af homeopatiske leegemidler til dyr ved siden af dem,
der fremgar af veterinerforordningen.

Der er sdledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen &ndringer i retstilstanden.

Til nr. 19

§ 39, stk. 1, stk. 3, nr. 1 og 2, og stk. 4, § 41, stk. 1, §
43 a, § 44, stk. 1, § 61, stk. 2, § 67, stk. 1,3 og 4, § 72 a,
§ 76, stk. 1, § 76 a, stk. 1, § 78, stk. 2 og 4, § 81, stk. 1,
1. pkt., § 81, stk. 3, 1. pkt., § 82, stk. 1, § 84, stk. 1, og §
84 a, 1. pkt., i lov om leegemidler indeholder en lang rakke
krav geldende for legemidler til baide mennesker og dyr,
herunder regler om virksomhedstilladelser, forhandling og
handtering af leegemidler, recepter og receptpligt, leegemid-
delforsyning, medicinpriser og statistik.

Det foreslas, at der i lovens § 39, stk. 1, stk. 3, nr. 1 og 2,
og stk. 4, §$ 41, stk. 1, § 43 a, 1. pkt., to steder i § 44, stk. 1,
tostederi§ 61, stk. 2, § 67, stk. 1, 30g4, § 72 a, § 76, stk.
1, to steder i § 76 a, stk. 1, § 78, stk. 2 og 4, to steder i § 81,
stk. 1, 1. pkt., og § 81, stk. 3, 1. pkt., § 82, stk. 1, to stederi §
84, stk. 1, og to steder i § 84 a, 1. pkt., indsattes et saledes,
at »til mennesker og dyr« indsettes efter »legemidler«.

Med den foreslédede @ndring vil de konkrete bestemmelser
fortsat geelde for leegemidler til dyr. Andringen er en konse-
kvens af, at de foresldede @ndringer til § 3, jf. lovforslagets
§ 1, nr. 3 og 4, der vil medfore, at loven som udgangspunkt
kun vil gelde for mennesker.

De konkrete bestemmelser vil med andringen regulere
omrader, der enten ikke omfattes af veterinerforordningen,
omrader hvor veterinerforordningen tillader medlemsstater-
ne at fastsette supplerende regler eller omrader, hvor vete-
rinerforordningen forpligter medlemslandene pad en made,
der nagdvendigger national regulering. Andringen vil séledes
medfere, at den nationale regulering kan bevares i overens-
stemmelse med veterinaerforordningen,

Med den foresladede @ndring til lovens § 39, stk. 1, vide-
refores den nugaldende retstilstand. ZAndringen vil sikre,
at national ret opfylder veterinerforordningens krav til med-
lemslandenes udstedelse af virksomhedstilladelser til frem-
stilling og distribution af legemidler til dyr.

Med de foresldede andringer til lovens § 41, stk. 1 og
44, stk. 1, vil den viderefores nugaldende retstilstand. For
at sikre at national ret er i overensstemmelse med veteriner-
forordningen og de forpligtelser, som veterinerforordningen
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stiller til medlemslandene, er det nadvendigt at tilpasse be-
stemmelserne sa disse fortsat omfatter leegemidler til dyr.

Med de foresldede @ndringer til § 39, stk. 3, nr. 2, og stk.
4,843 a,§61,stk. 2,§67,stk. 1,3 0g4,§ 72 a, § 76, stk.
1, § 76 a, stk. 1, § 78, stk. 2 og 4, § 81, stk. 1 og stk. 3, 1.
pkt., § 82, stk. 1, og § 84 a vil den nugaldende retstilstand
viderefores.

Veterinerforordningen giver pa disse omrader medlems-
staterne adgang til at fastsatte national lovgivning ved be-
myndigelse eller ved at forordningen ikke finder anvendelse
pa omraderne.

Til nr. 20

Efter § 39, stk. 3, nr. 3, i lov om legemidler er private
personers indfersel og udfersel af legemidler til eget for-
brug undtaget fra tilladelseskravet i legemiddellovens § 39,
stk. 1. Efter lovens § 39, stk. 4, kan Laegemiddelstyrelsen
fastsette regler om héndteringen af l&gemidler omfattet af §
39, stk. 3, nr. 3.

Med bemyndigelsen har Legemiddelstyrelse blandt andet
udstedt bekendtgerelse nr. 329 af 24. april 2018 om privates
indfersel af legemidler. Det folger af bekendtgerelsen, at al
privat import af legemidler til dyr ikke er tilladt.

Det foreslas, at der i § 39, stk. 3, nr. 3, indsattes et »og
dyr« indsattes efter »mennesker«.

Med forslaget vil de danske s&rregler for privates indfe-
relse af legemidler fortsat kunne geelde for legemidler til
dyr. Endringen er en konsekvens af, at de foresldede en-
dringer til § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der vil medfe-
re, at loven som udgangspunkt kun vil gaelde for mennesker.

Veterinarforordningen indeholder ikke regler om privat-
personers indfersel og udfersel af legemidler til dyr og
indeholder heller ikke et forbud mod siddan privat indfersel
og udfersel.

Omrédet for privatpersoners indfersel og udfersel til eget
forbrug af legemidler til dyr falder sdledes uden for vete-
rinerforordningens omrade, og medlemsstaterne har derfor
mulighed for at fastsatte regler pd omréadet for privates ind-
forsel og udfersel af legemidler til dyr.

Derimod er der i veterinerforordningens artikel 104, stk.
1, fastsat regler om detailsalg af laegemidler pd tvers af
medlemsstater. Det vil betyde, at en godkendt detailforhand-
ler, herunder apoteker, vil have mulighed for fjernsalg af
leegemidler til dyr pa tveaers af medlemsstater, sa lange
veterinerlegemidlet ikke krever dyrlaegerecept og under
betingelse af, at salgeren overholder veterinarforordningen
samt gaeldende ret i den medlemsstat, som legemidlerne
detailforhandles til.

Veterinerforordningen vil séledes medfere, at en god-
kendt detailsaelger etableret i én medlemsstat lovligt vil kun-
ne detailforhandle ikke-receptpligtige leegemidler til dyr til
en fysisk eller juridisk person i en anden medlemsstat, s
leenge ovennavnte betingelser er opfyldt.

Der er i national ret, hvor der galder et forbud mod privat
ind- og udferelse af legemidler til dyr, ikke skelnet imellem

indfersel af henholdsvis receptpligtige og ikke-receptpligti-
ge legemidler til dyr. Disse regler har veret begrundet i
et overordnet hensyn til legemiddelsikkerheden og for at
undgé udvikling af resistens.

Afledt af veterinerforordningens artikel 104, stk. 1, hvor
fjernsalg af ikke-receptpligtige leegemidler til dyr bliver til-
ladt, vurderes det nodvendigt nationalt at tillade, at privat-
personer lovligt kan indfere ikke-receptpligtige leegemidler
til dyr ved keb af legemidler fra en godkendt detailforhand-
ler i en anden medlemsstat. Dette skyldes, at en opretholdel-
se af forbuddet i bekendtgerelsen om privates indferelse i
praksis vil s&tte retten i medfer af veterinerforordningens
artikel 104, stk. 1, til at forhandle ikke-receptpligtige leege-
midler til borgere i Danmark ud af spil for forhandlere i
andre EU-lande. En fastholdelse af den hidtidige retstilstand
ville derfor fere til, at private vil kunne straffes for at indfo-
re legemidler, selvom forhandleren har solgt dem lovligt til
borgeren, og dermed indirekte forhindre forhandleren i at
forhandle online til Danmark.

Med den foreslaede @ndring vil de administrative regler
blive @ndret, s privat indfersel af ikke-receptpligtige laege-
midler til dyr bliver tilladt.

Den foresldede @ndring vurderes ikke at udgere en risi-
ko for dyrenes sundhed eller laegemiddelsikkerheden, idet
adgangen er begranset til indfersel af legemidler til dyr,
som ikke er receptpligtige i det land, hvor legemidlet er
kobt. Det er samtidig forventningen, at disse laegemidler
som hovedregel heller ikke vil vaere receptpligtige legemid-
ler i Danmark, idet reglerne om receptpligt delvist harmoni-
seres 1 veterinerforordningens artikel 34. Der vil séledes
vaere tale om indfersel af veterinere legemidler, som kan
kobes i Danmark uden forudgéende dyrlegekonsultation og
ordination.

Med den foresldede @ndring vil Leegemiddelstyrelsen ef-
ter § 39, stk. 4, fortsat kunne fastsatte krav om, under hvilke
narmere betingelser en privat person lovligt kan indfere
ikke-receptpligtige leegemidler til forebyggelse eller behand-
ling af egne dyr, bade ved forsendelse af laegemidlet eller
ved personlig indrejse til Danmark med laegemidlet, sé len-
ge det vurderes i overensstemmelse med veterinarforordnin-
gen.

Men den foreslédede @ndring vil Legemiddelstyrelsen des-
uden, af hensyn til legemiddelsikkerheden, kunne fastsattes
krav om, at legemidlerne skal sazlges lovligt i kebs- og
afsenderlandet, samt at legemidler indfert pr. forsendelse
kun kan indferes lovligt fra andre EU/E@S-lande.

Forslaget medferer, at den nationale ordning overvejende
viderefores, men at den tilpasses, s& den er i overensstem-
melse med forordningen.

Til nr. 21

Det fremgér af § 39, stk. 3, nr. 7, i lov om leegemidler, at
dyrlaegers opsplitning og udlevering af lagemidler til veteri-
naert brug, som beskrevet i lovens § 40 d, er undtaget fra
kravet om tilladelse efter § 39, stk. 1.

Dyrlegers undtagelse fra krav om tilladelse ved opsplit-
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ning af legemidler blev indsat ved lov nr. 1554 af 18.
december 2018. Der er tale om en national opsplitningsord-
ning, som tillader dyrleger og apoteker at opsplitte lege-
middelpakninger med henblik pa at uddele afmélte maengder
af et legemiddel efter recept til behandling af dyr.

Det foreslas, at lovens § 39, stk. 3, nr. 7, &ndres saledes,
at der efter henvisningen til lovens § 40 d indsettes en
henvisning til artikel 88, stk. 2, i forordning 2019/6 af 11.
december 2018 om veterinerleegemidler.

Den foresldede endring vil medfere, at der ikke stilles
krav om en tilladelse til fremstilling af leegemidler efter §
39, stk. 1, safremt dyrleeger udelukkende foretager opsplit-
ning i overensstemmelse med artikel 88, stk. 2, i veteriner-
forordningen.

Veterinzerforordningen vil definere i dens artikel 88, stk.
1, litra b, blandt andet definere fremstilling ethvert led i pro-
cessen med at fremstille et veterinerlegemiddel eller med at
feerdiggere veterinzrlegemidlet, herunder deltagelse i for-
arbejdning, samling, emballering og omemballering, maerk-
ning og ommerkning, opbevaring, sterilisering, testning el-
ler frigivelse af det til levering som led i denne proces.

Opsplitning efter den danske opsplitningsordningen er en
aktivitet, som vil vaere omfattet af definitionen i forordnin-
gens artikel 88, stk. 1, litra b, og som efter artikel 88, stk. 1,
normalt vil kraeve en tilladelse til fremstilling af laegemidler.

Veterinzerforordningen vil dog efter artikel 88, stk. 2, tilla-
de, at medlemsstaterne kan beslutte, at der ikke kraeves en
fremstillingstilladelse til tilberedning, opdelinger og @&ndrin-
ger af emballering eller prasentation af veterinaerleegemid-
ler, hvis disse processer udelukkende udferes med henblik
pa detailsalg direkte til offentligheden i overensstemmelse
med artikel 103 og artikel 104. Dog vil artikel 88, stk. 3,
skulle overholdes ved udlevering af afmélte mengder vete-
rineerleegemidler i henhold til undtagelsen.

Det vurderes, at den danske opsplitningsordning vil kunne
rummes inden for den undtagelsesmulighed, der vil folge
af artikel 88, stk. 2, da opsplitning udelukkende udferes
med henblik pa udlevering direkte til offentligheden og i
overensstemmelse med bestemmelser i national ret, som for-
udsattes 1 veterinarforordningens artikel 103. Dyrlager vil
herudover forpligtes til at overholde de krav, der fremgér af
veterinerforordningens artikel 88, stk. 3 og artikel 103, nér
de opsplitter leegemidler.

Forslaget medforer, at den nationale ordning overvejende
viderefores, men at den tilpasses, s& den er i overensstem-
melse med veterinaerforordningen.

Til nr. 22

Bestemmelserne i § 42, stk. 1, § 43 og § 50 d i lov
om laegemidler indeholder en raekke pligter, der gaelder for
virksomheder med tilladelser udstedt efter lovens § 39, stk.
1.

Det foreslés at andre lovens § 42, stk. 1, § 43 og § 50 d
saledes, at der indsettes et »til mennesker« efter »laegemid-
ler«.

Zndringen vil medfere, at bestemmelserne alene vil gal-

de for legemidler til mennesker. Endringen skal ses i for-
leengelse af den foreslaede @ndring til lovens § 39, stk. 1, jf.
lovforslagets § 1, nr. 19, der vil betyde, at loven i de navnte
tilfeelde bade vil gelde for mennesker og dyr.

Det er med den foresldede ®ndring nedvendigt at fastsat-
te, at de pligter, som fremgar af bestemmelserne, kun vil
gaelde indehavere af en § 39-tilladelse til aktiviteter med
leegemidler til mennesker, uagtet at § 39, stk. 1, med lovfor-
slaget vil geelde for bade legemidler til mennesker og dyr.

Dette skyldes, at tilsvarende pligter for indehavere af en
tilladelse udstedt efter lovens § 39, stk. 1, til at udeve aktivi-
teter med laegemidler til dyr vil fremga direkte af veterineer-
forordningen.

Der er tale om en konsekvensendring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 23

Efter § 42, stk. 2, i lov om legemidler gelder der en
pligt for alle, der forhandler leegemidler til brugerne med
tilladelse efter § 39, stk. 1, eller er registrerede efter § 41 b,
stk. 1, til underrette Laegemiddelstyrelsen og, hvis relevant,
indehaveren af markedsferingstilladelsen for det pagzlden-
de legemiddel, hvis denne modtager eller far tilbud om at
kabe legemidler, som er eller kan vare forfalskede.

Det foreslas, at § 42, stk. 2, affattes, séledes at den, der
har tilladelse efter § 39, stk. 1, til engrosforhandling af leege-
midler til mennesker, forhandling til brugerne af leegemidler
til mennesker og dyr, og den, der er registreret efter § 41 b,
stk. 1, straks skal underrette Laegemiddelstyrelsen og, hvis
det er relevant, indehaveren af markedsferingstilladelsen for
det pageldende laegemiddel, hvis denne modtager eller far
tilbud om at kebe leegemidler, som er eller kan vere forfal-
skede.

Med den foresldede @ndring vil underretningspligten i
leegemiddellovens § 42, stk. 2, kun finde anvendelse for
engrosforhandlere af leegemidler til mennesker samt detail-
forhandlere af leegemidler til mennesker og dyr.

Engrosforhandlere af leegemidler til dyr vil i stedet skulle
overholde veterinarforordningens artikel 101, stk. 6.

Forhandling til brugere vil i efter veterinarforordningens
artikel 103 i udgangspunktet reguleres i national ret, hvorfor
pligten og den geeldende retstilstand med forslaget vil blive
bevaret for detailforhandlere af leegemidler til mennesker og
dyr.

Forslaget medforer dels en ophavelse af nationale regler
for s vidt angér lagemidler til dyr, da veterinerforordnin-
gen trader i stedet, og dels en konsekvensaendring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 24

Det folger af § 43 b, stk. 1, 1. pkt., § 43 b, stk. 2, 1. pkt.,
§ 43 c, stk. 1, 1. pkt., og § 43 c, stk. 2, 1. pkt. i lov om
leegemidler, at legemiddelvirksomheder skal give Lagemid-
delstyrelsen meddelelse om henholdsvis de sundhedsperso-
ner, som de har haft tilknytninger til, og de sundheds- og
fagpersoner, som de har ydet gkonomisk statte til.
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Hertil har virksomhederne pligt til at vejlede de sundheds-
og fagpersoner, som de har haft tilknytning til og/eller har
ydet okonomisk stette til, om sundhedslovens regler om
hhv. tilknytning og anmeldelse af skonomisk stette.

Det foreslas, at lovens § 43 b, stk. I, 1. pkt, § 43 b,
stk. 2, 1. pkt., § 43 ¢, stk. 1, 1. pkt., og § 43 ¢, stk. 2, 1.
pkt., endres séledes, at bestemmelserne ogsa omfatter dem
der har tilladelse efter artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i
veterinerforordningen

Med den forsléede @ndring vil den hidtidige retstilstand
i Danmark viderefores ved, at tilladelsesindehavere efter ve-
teringerforordningens artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 ogsa
vil vere omfattet af de nationale regler om indberetning til
Laegemiddelstyrelsen og om vejledning til sundhedspersoner
og fagpersoner.

Zndringen skal ses i lyset af, at en reekke danske virksom-
heder, der handterer leegemidler til dyr, efter veterinaerfor-
ordningen ikke lengere vil have en tilladelse efter national
ret. Sddanne virksomheder vil i stedet besidde en tilladelse
efter veterinaerforordningen.

Forslaget medforer saledes, at den nationale ordning over-
vejende viderefares, men at den tilpasses, sd den er i over-
ensstemmelse med veterinerforordningen.

Til nr. 25

Efter § 44, stk. 1, i lov om leegemidler er Legemiddelsty-
relsen den styrelse, der forer kontrol med overholdelsen af
krav fastsat i loven eller udstedt i medfer af loven bade for
sa vidt angar laegemidler til mennesker og dyr.

Det foreslés, at det i lovens § 44, stk. I, indsattes som 2.
pkt., at »Laegemiddelstyrelsen kontrollerer desuden overhol-
delsen af krav fastsat i veterinerforordningen«.

Med den foresldede @endring af § 44, stk. 1, vil det speci-
fikt fremga af bestemmelsen, at den ogsé efter veterinarfor-
ordningens anvendelsesdato skal gelde for leegemidler til
dyr, séledes at Lagemiddelstyrelsen ogsé vil skulle kontrol-
lere overholdelsen af krav fastsat i veterinerforordningen og
delegerede retsakter udstedt i medfer af forordningen.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 26

Laegemiddelstyrelsen har efter § 44, stk. 2, i lov om lege-
midler adgang til at fere tilsyn hos en rakke virksomheder
uden retskendelse ved fremvisning af beherig legitimation.

Det foreslés, at der i lovens § 44, stk. 2, som nr. 7, fast-
settes en adgang til, at Laegemiddelstyrelsen kan fore tilsyn
med virksomheder, der har en tilladelse efter veterinarfor-
ordningen.

Zndringen vil medfere, at Laegemiddelstyrelsen fortsat vil
kunne fore tilsyn med virksomheder i Danmark, som hénd-
terer leegemidler til dyr efter veterinarforordningen finder
anvendelse. Andringen er nedvendig, da en rakke tilladel-
se til at handtere leegemidler til dyr ikke vil vaere udstedt
efter legemiddelloven, men derimod efter veterinaerforord-
ningen. Det forudsattes imidlertid af veterinarforordningen,

at sddanne virksomheder fortsat vil skulle inspiceres af den
nationale kompetente myndighed efter reglerne i forordnin-
gen.

Det folger af grundlovens § 72, at boligen er ukrenke-
lig. Husundersogelse, beslaglaggelse og undersogelse af
breve og andre papirer samt brud pa post-, telegraf- og tele-
fonhemmeligheden mé, hvor ingen lov hjemler en saregen
undtagelse, alene ske efter en retskendelse. Heraf folger,
at Laegemiddelstyrelsen vil skulle have en udtrykkelig lov-
hjemmel, som den der foreslas indfert, for at kunne foretage
tilsyn 1 henhold til veterinerforordningen pa privat ejendom
uden en retskendelse.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 27

Efter § 44 d i lov om laeegemidler har Fedevarestyrelsens
representanter med beherig legitimation og uden retsken-
delse i forbindelse med inspektioner adgang til virksomhe-
der med tilladelse til at forhandle foderleegemidler til dyr
eller fisk efter § 39, stk. 1.

Det foreslés lovens § 44 d ophaves.

Med den foresldede @ndring vil Fedevarestyrelsens ad-
gang til kontrol af virksomheder med tilladelse til at for-
handle foderlaegemidler efter loven blive ophavet.

Forslaget skal ses i lyset af forordningen om foderlaege-
midler, der vil fastsaette de nermere regler for fordrelaege-
midler pé tvers af EU, hvorefter foderleegemidler ikke len-
gere vil skulle reguleres i lov om legemidler. P4 samme
made vil ressortansvaret for omradet overgar til Ministeriet
for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri, ligesom Lagemiddel-
styrelsen ikke lengere vil skulle udstede tilladelse til de
navnte aktiviteter med fordreleegemidler efter lovens § 39,
stk. 1.

Til nr. 28

Efter § 46 a i lov om legemidler kan Legemiddelstyrel-
sen krave, at forhandling og udlevering af et legemiddel,
der ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse efter
lovens § 7 eller andre tilladelser til salg eller udlevering
af leegemidler efter lovens §§ 29-32 a, skal bringes til op-
hor. Legemiddelstyrelsen kan hertil pabyde, at leegemidlet
skal traekkes tilbage fra markedet.

Det foreslas, at lovens § 46 a @ndres saledes, at bestem-
melse omfatter markedsferingstilladelser udstedt bade efter
loven og efter EU-forordninger.

Med den foreslédede @ndring vil det sikres, at Laegemid-
delstyrelsen fortsat kan give pébud efter reglen for overtrae-
delser af regler om leegemidler til dyr, uanset om markedsfo-
ringstilladelse vil vaere udstedt efter national ret eller veteri-
narforordningen.

Den foresldede @ndring er nedvendig som folge af de
foresladede @endringer til laegemiddellovens § 3, jf. lovforsla-
gets § 1, nr. 3 og 4, der vil betyde, at loven som udgangs-
punkt kun vil geelde for legemidler til mennesker, og alene
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vil gelde for legemidler til dyr, i det omfang det udtrykke-
ligt fremgar af bestemmelserne.

Der er tale om en konsekvensaendring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 29

Det folger af § 47 i lov om legemidler, at Leegemiddel-
styrelsen kan forbyde fremstilling af et leegemiddel eller
indfersel heraf fra et tredjeland, hvis en virksomhed, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, overtraeeder regler for fremstilling
og indfersel af legemidler fastsat i medfer af § 39 b, nr. 1-3.

Det foreslas, at legemiddellovens § 47 @ndres séledes, at
der indsettes »til mennesker« efter »laegemiddel«.

Med den foresldede @ndring vil bestemmelsen i § 47 ale-
ne geelde for legemidler til mennesker.

Andringen skal ses i forlengelse af den foresldede @n-
dring til lovens § 39, stk. 1, jf. lovforslagets § 1, nr. 19, der
vil betyde, at loven i de navnte tilfelde bade vil gelde for
mennesker og dyr.

Det er med den foresldede ®ndring nedvendigt at fastsat-
te, at de pligter, som fremgar af § 47, kun vil gelde indeha-
vere af en § 39-tilladelse til aktiviteter med leegemidler til
mennesker, uagtet at § 39, stk. 1, med lovforslaget vil geelde
for bade leegemidler til mennesker og dyr.

Forslaget medferer en ophavelse af nationale regler for
sd vidt angér leegemidler til dyr, da veterinerforordningen
traeder i stedet.

Til nr. 30 og 31

Efter § 48 i lov om laegemidler kan Laegemiddelstyrelsen
fastsette regler om indfersel af foderlegemidler fremstillet
af forblandinger, der er tilladt i et andet EU/E@S-land, hvis
forblandingen kvantitativt og kvalitativt svarer til en af Le-
gemiddelstyrelsen godkendt forblanding.

Det folger endvidere af lovens § 50, at en dyrlege, der
er etableret i et andet EU/EQS-land, efter regler fastsat af
Laegemiddelstyrelsen i begrenset omfang kan medbringe
leegemidler til dyr til brug for dennes behandling af dyr her i
landet.

Sadanne legemidler kan medbringes, uanset at det enkelte
leegemiddel ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse
i Danmark. Det folger videre af § 50, stk. 2, at legemidlet
skal vaere godkendt i det land, hvor dyrlagen er etableret, og
dets sammensatning skal kvalitativt og kvantitativt svare til
et af Leegemiddelstyrelsen godkendt leegemiddel. Efter § 50,
stk. 3, mé sera og vacciner til dyr dog ikke medbringes.

Det foreslés, at overskriften for lovens § 48 ophaves, og
at lovens § 48 og § 50 ophaves.

Zndringen vil betyde, at lovens § 48 og overskriften for
§ 48 ophaves. Dette skal ses i lyset af, at foderlegemidler
fremover vare reguleret af forordningen om foderlegemid-
ler.

Zndringen vil videre betyde, at lovens § 50 om dyrlaegers
adgang til at medbringe leegemidler til behandling af dyr
ophaves. Dyrlegers adgang til medbringe leegemidler pa

tveers af medlemsstater vil fremover varet reguleret af vete-
rinerforordningens artikel 111.

Forslaget medferer en ophavelse af nationale regler for
s& vidt angér legemidler til dyr og foderlegemidler, da
veterinerforordningen og forordningen om foderlegemidler
traeder i stedet.

Til nr. 32

Kapitel 3 b i lov om legemidler indeholder en registre-
ringsordning og en rxkke regler for fremstilling, indfersel
og distribution m.v. af aktive stoffer til brug for fremstilling
af legemidler til mennesker.

Det foreslas, at der efter lovens § 50 g indsattes en ny
bestemmelse § 50 / i kapitel 3 b, hvorefter registreringer fra
importerer, fremstillere og forhandlere af virksomme stoffer,
som anvendes som udgangsmateriale i veteringrlegemidler,
i overensstemmelse med artikel 95 i veterinaerforordningen
til Laegemiddelstyrelsen som kompetent myndighed i over-
ensstemmelse med artikel 137 i veterinaerforordningen skal
foretages elektronisk.

Med den foresldede ordning vil der blive etableret en
national registreringsordning, som importerer, fremstillere
og forhandlere af virksomme stoffer, der anvendes som ud-
gangsmateriale i veterinerleegemidler, skal anvende til at
registrere deres aktivitet hos Lagemiddelstyrelsen, hvis de
er etableret i Danmark.

Det vil folge af artikel 95 i veterinerforordningen, at de
enkelte medlemsstater vil skulle indfere en sddan registre-
ringsordning ved den nationale kompetente myndighed efter
veterinerforordningens artikel 137, der i Danmark vil vare
Lagemiddelstyrelsen.

Lagemiddelstyrelsen vil efter forslaget skulle stille en for-
mular til radighed for registreringen.

Den foresladede @ndring svarer til de krav om elektronisk
indgivelse af registrering, der geelder for registrering af akti-
viteter med aktive stoffer til fremstilling af leegemidler til
mennesker efter § 4, nr. 1, i bekendtgerelse nr. 1360 af 18.
december 2012 om fremstilling, indfersel og distribution af
aktive stoffer til fremstilling af leegemidler.

Til nr. 33

Det fremgar af § 52 i lov om leegemidler, at Leegemiddel-
styrelsen kan fastsette regler om laegemidlers kvalitet, her-
under om kvaliteten af leegemidlers emballage, samt kvalite-
ten af mellemprodukter, aktive stoffer og hjelpestoffer. Lee-
gemiddelstyrelsen kan fastsette sidanne krav til kvaliteten
af leegemidler i form af standarder i en farmakopé el.lign.

Det foreslés, at lovens § 52 @ndres séledes, at »leegemid-
lers kvalitet« @ndres til »kvaliteten af legemidler til menne-
sker og dyr«.

Med den foresldede endring vil Lagemiddelstyrelsen
kunne fastsatte regler om kvaliteten af leegemidler til bade
mennesker og dyr, ligesom styrelsen vil kunne fastsatte sa-
danne krav i form af standarder i en farmakopé.

Veterinaerforordningen vil stille krav til kvaliteten af vete-
rinerlegemidler med en markedsforingstilladelse, hvorfor
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regler, der udstedes efter § 52 om kvalitet af leegemidler, vil
skulle tage hensyn til forordningens umiddelbare virkning i
national ret.

Veterinzerforordningen vil imidlertid ikke regulere krav
til kvaliteten af ikke-markedsforte legemidler til dyr eller
til udarbejdelse af legemiddelstandarder, ligesom forordnin-
gen ikke vil regulere indholdet eller udarbejdelsen af en
farmakopé, som i udgangspunktet udarbejdes i regi af Euro-
parddet. Der vil séledes efter veterinerforordningen veare
mulighed for, at der i national ret vil kunne fastsattes krav
til kvalitet og udarbejdelse af standarder i en farmakopé,
som ogsa kan geelde for laegemidler til dyr.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen endringer i retstilstanden.

Til nr. 34

§ 57, 2. pkt., § 59, stk. 1, § 77, stk. 1, 1. pkt., § 78, stk. 1,
§ 80, stk. 1, § 80, stk. 2, og § 81, stk. 2, i lov om leegemidler
indeholder en lang reekke krav geldende for laegemidler
til bade mennesker og dyr, herunder regler om markning,
indlaegssedler og medicinpriser.

Det foreslés, at, der i lovens § 57, 2. pkt., § 59, stk. 1, to
stederi § 77, stk. 1, 1. pkt., § 78, stk. 1, to steder i § 80, stk.
1, § 80, stk. 2, og § 81, stk. 2, efter »legemiddel« indsattes
»til mennesker og dyr«.

Den foreslaede endring til lovens § 57 vil give Lagemid-
delstyrelsen mulighed for at fastsette regler om og stille
krav til leegemidlers indlaegsseddel, merkning, emballage og
pakningssterrelse. Saddanne krav kan stilles til indehaveren
af markedsferingstilladelsen og andre personer eller virk-
somheder, der bringer et legemiddel pa markedet.

Veterinerforordningen vil indeholde udtemmende krav til
mearkning af markedsforte veterinarlegemidler, hvorfor der
ikke 1 national ret vil kunne fastsettes supplerende regler for
disse. Veterinzerforordningen vil til gengeeld ikke regulere
krav til maerkning, emballage m.v. for magistrelle leegemid-
ler til dyr, hvorfor bestemmelsen med forslaget vil blive
tilpasset til ogsé at geelde for legemidler til dyr.

Bekendtgerelse nr. 1220 af 7. december 2005 om forbru-
gerpakninger af magistrelle leegemidler er blevet udstedt
efter bestemmelsen og vil med forslaget kunne viderefores
uendret for magistrelle laegemidler til bdde mennesker og
dyr.

Den foresldede @ndring af lovens § 59, stk. 1, vil som en
konsekvensaendring af de foresldede endringer til § 3, stk.
1, jf. lovforslagets § 1. nr. 3, medfere, at det specifikt vil
fremga af bestemmelsen, at den ogsé efter veterinaerforord-
ningens anvendelsestidspunkt vil galde for leegemidler til
dyr.

Veterinzrforordningens artikel 14, stk. 3, vil medfere, at
medlemsstaterne vil kunne beslutte, at indleegssedlen til et
leegemiddel til dyr kan geres tilgengelig i papirform, elek-
tronisk form eller begge dele. Der vil séledes vere adgang
til, at Danmark fortsat kan have en national serregel om, at
en indlagsseddel for bdde mennesker og dyr skal indsendes
elektronisk til Laegemiddelstyrelsen.

Med forslaget vil den hidtidige retstilstand i Danmark
fastholdes. Det vurderes afgerende for dyrs sikkerhed og
sundhed, at den til enhver tid gaeldende indlaegsseddel altid
er tilgaengelig i elektronisk format. Dette kan sikre hurtig
opdatering af indlaegssedlens indhold, hvorved dyrleger og
dyreejere altid vil have nyeste information om laegemidlet
tilgeengeligt.

Den foresldede @ndring af lovens § 77, stk. 1, vil som en
konsekvens@ndring af de foresldede @ndringer til lovens §
3, stk. 1, jf. lovforslagets § 1, nr. 3, medfere, at det specifikt
vil fremgé af bestemmelsen, at den ogsa efter veterinarfor-
ordningens anvendelsestidspunkt skal geelde for leegemidler
til dyr.

Bestemmelsen vedrorer et omrade, som ikke er narmere
reguleret i veterinaerforordningen, og @ndringen vil betyde,
at den, der bringer et apoteksforbeholdt lagemiddel til men-
nesker eller dyr pd markedet i Danmark, fortsat vil skulle
anmelde apoteksindkebsprisen og @ndringer heri pa det pa-
geldende leegemiddel opgjort pa pakningsniveau til Laege-
middelstyrelsen senest 14 dage for, prisen skal treede i kraft.

Den foreslédede @ndring af lovens § 78, stk. 1, vil, som en
konsekvens@ndring af de foresldede e@ndringer til § 3, stk.
1, jf. lovforslagets § 1. nr. 3, medfere, at det specifikt vil
fremga af bestemmelsen, at den ogsa efter veterinerforord-
ningens anvendelsestidspunkt skal gelde for legemidler til
dyr.

Bestemmelsen vedrerer et omrade, som ikke vil vere nar-
mere reguleret 1 veterinerforordningen, hvorfor det foreslés,
at sundhedsministeren fortsat skal kunne fastsatte regler
om, at den, der bringer et laegemiddel til mennesker eller
dyr, der er undtaget fra apoteksforbehold, pd markedet i
Danmark, skal anmelde hvilke pakningssterrelser, laegemid-
let markedsferes i, herunder anmelde enhver @ndring i sorti-
mentet, til Laegemiddelstyrelsen.

Den foreslédede @ndring af lovens § 80, stk. 1, vil, som en
konsekvensandring af de foresldede @ndringer til § 3, stk. 1,
jf. lovforslagets § 1. nr. 3, medfore, at det specifikt fremgar
af bestemmelsen, at den ogsa efter veterinaerforordningens
anvendelsesdato skal geelde for legemidler til dyr.

Bestemmelsen vedrerer et omrade, som ikke vil vere nar-
mere reguleret 1 veterinerforordningen, hvorfor det foreslés,
at den, som bringer et leegemiddel pa markedet i Danmark,
fortsat efter anmodning fra Lagemiddelstyrelsen vil skulle
oplyse, hvor stor en mangde af et givet laegemiddel til men-
nesker og dyr virksomheden vil kunne levere til markedet.

Den foreslédede @ndring af lovens § 81, stk. 2, vil, som en
konsekvensandring af de foresldede @ndringer til § 3, stk. 1,
jf. lovforslagets § 1. nr. 3, medfere, at det specifikt fremgar
af bestemmelsen, at den ogsa efter veterinaerforordningens
anvendelsesdato skal geelde for legemidler til dyr.

Bestemmelsen vedrerer et omrade, som ikke vil vere nar-
mere reguleret 1 veterinerforordningen, hvorfor det foreslés,
at Laegemiddelstyrelsen pa baggrund af oplysninger modta-
get efter § 80 stk. 1, fortsat vil kunne undlade at underrette
apotekerne om forbrugerprisen pé et legemiddel til menne-
sker og dyr.
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Der er for alle de forsldede @ndringer tale om konse-
kvensandringer. Forslaget medferer ingen @ndringer i rets-
tilstanden.

Til nr. 35

Det folger af § 59 a i lov om legemidler, at legemidler,
der er i risiko for forfalskning, paferes sikkerhedselementer
pd emballagen i overensstemmelse med forordningen om
sikkerhedselementer, jf. stk. 2 og 3. Sikkerhedselementer
bestar af en entydig identifikator, der ger det muligt at
kontrollere laegemidlets @gthed og identificere individuelle
pakninger, og en anbrudsanordning, der ger det muligt at
kontrollere, om leegemidlets emballage har veret brudt.

Bestemmelsen omhandler séledes forfalskninger af leege-
midler til mennesker. § 59 a, stk. 1-3, er implementeringer af
direktiv 2001/83 om legemidler til mennesker.

Det foreslas, at lovens § 59 a @ndres saledes, at »til men-
nesker« udgar syv steder.

Med den foresldede endring vil § 59 a i lov om leegemid-
ler alene geelde for leegemidlfortsat er til mennesker. For-
slaget er en konksekvens af de foresldede endringer til
leegemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der
vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil gaelde for
mennesker. Det er séledes ikke l&ngere nedvendigt, at be-
stemmelsen henviser til legemidler til mennesker, da dette
med lovforslaget allerede vil folge af lovens § 3.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 36

Det folger af § 60, stk. 1, i lov om leegemidler, at forhand-
ling af l&gemidler til brugerne kun ma ske gennem apoteker
(apoteksforbehold), medmindre andet er fastsat ved lov eller
i regler fastsat af sundhedsministeren.

Det folger endvidere af lovens § 60, stk. 2, at Laegemid-
delstyrelsen, nar det er sundhedsmaessigt forsvarligt, kan be-
stemme, at et ikke-receptpligtigt leegemiddel, herunder be-
stemte pakningssterrelser, legemiddelformer eller styrker af
leegemidlet, kan forhandles til brugerne uden for apoteker-
ne. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om forhand-
ling af ikke-receptpligtig medicin i publikumsrummet béde
pa og uden for apotekerne, herunder om hvilke leegemidler
der kan vere i selvvalg, og hvordan laegemidlerne skal pla-
ceres. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte begransninger i
antallet af pakninger af et legemiddel, der kan forhandles til
én bruger.

Hertil folger det af lovens § 60 stk. 5, at Lagemiddel-
styrelsen kan fastsatte regler om, at legemidler, der ikke
er omfattet af apoteksforbeholdet, kun mé udleveres efter
bestilling fra laeger, tandleger eller dyrleger. Leegemiddel-
styrelsen kan endvidere fastsatte regler om affattelse m.v.
af sddanne bestillinger og regler for udlevering af sadanne
leegemidler.

Det foreslas, at der i lovens § 60 indsattes et nyt stk. 6,
hvorefter § 60, stk. 1, 2 og 5, geelder for legemidler til bade
dyr og mennesker.

Den foreslaede @ndring vil sikre, at de danske regler om
apoteksforbehold og leegemidler i handkeb fortsat kan geelde
for laegemidler til bdde mennesker og dyr.

Veterineerforordningens artikel 34, stk. 1-3, vil fastsla,
hvornar et legemiddel til dyr skal vare receptpligtigt,
samtidig med at medlemsstaterne gives mulighed for i et
vist omfang at fastsatte nationale regler om receptpligt eller
fritagelse for receptpligt for legemidler til dyr.

Efter denne artikel kan den nugeldende retstilstand vide-
refores i Danmark efter lovens § 60, stk. 5, hvorefter Lae-
gemiddelstyrelsen kan fastsette regler om, at legemidler
til dyr, der ikke er omfattet af apoteksforbeholdet, kun ma
udleveres efter bestilling fra laeger, tandlaeger eller dyrle-
ger. Leegemiddelstyrelsen kan endvidere fastsatte regler om
affattelse m.v. af sddanne bestillinger og regler for udleve-
ring af sddanne laegemidler til dyr. De narmere regler er
fastsat i bekendtgerelse nr. 196 af 12. marts 2020 om udle-
veringsbestemmelser for handkebslegemidler.

Den foresldede @ndring er en konsekvensandring af de
foreslaede endringer til lovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr.
3 og 4, der vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil
geelde for mennesker.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 37

Det folger af § 61, stk. 3, 1. pkt., i lov om legemidler,
at Leegemiddelstyrelsen fastsetter regler om affattelse af re-
cepter m.v. og om udlevering og substitution m.v. af recept-
pligtige legemidler og ikke-receptpligtige leegemidler, der
ordineres ved recept. Det folger endvidere af lovens § 61,
stk. 3, 2. pkt., at Legemiddelstyrelsen fastsatter regler om
udlevering af laegemidler i sarlige tilfaelde uden sikkerhed
for betaling.

Det foreslas, at lovens § 61, stk. 3, 1. pkt., ndres séledes,
at der to steder efter »legemidler« indsettes »til mennesker
og dyr«.

Med den foresldede @ndring vil den hidtidige retstilstand
blive viderefort, hvorefter Lagemiddelstyrelsen kan fastsaet-
te regler om affattelse af recepter m.v. og om udlevering
om substitution m.v. af receptpligtige og ikke-receptpligtige
leegemidler til mennesker og dyr.

Forslaget er en konsekvens af de foresldede @ndringer til
leegemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der
vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil gelde for
mennesker og alene vil gelde for leegemidler til dyr, i det
omfang det udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Der er saledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 38

Det folger af § 66, stk. 1, i lov om laegemidler, at der ikke
ma reklameres over for offentligheden for laegemidler, som
er receptpligtige, uegnede til anvendelse uden at patienten
forinden har segt l&ge med henblik pa diagnosticering eller



22

overvagning af behandlingen, og leegemidler som er omfat-
tet af lov om euforiserende stoffer.

Det fremgér af lovens § 66, stk. 2, at der ved offentlig-
heden forstds enhver, der ikke er lege, tandlege, dyrlege,
farmaceut, sygeplejerske, veterinersygeplejerske, farmako-
nom, jordemoder, bioanalytiker, klinisk diatist, radiograf,
social- og sundhedsassistent eller studerende inden for et af
disse fag.

Det foresléas, at dyrleger og veterinersygeplejersker udgar
af § 66, stk. 2.

Den foresldede @ndring vil indebare, at der ikke ma re-
klameres for de i § 66, stk. 1, nevnte leegemidler til menne-
sker over for dyrlaeger, veterinersygeplejersker og studeren-
de inden for et af disse fag.

Reklame for receptpligtige leegemidler til dyr vil vare
reguleret i artikel 119-121 i veterinarforordningen.

Forslaget medferer en ophavelse af nationale regler for s&
vidt angar reklame for receptpligtige legemidler til dyr, da
veterinerforordningen traeder i stedet.

Til nr. 39

§ 67, stk. 4, § 92 a, § 92 b, stk. 3 og 4, § 92 c, stk. 3,
og § 99 i lov om legemidler indeholder regler, hvorefter
sundhedsministeren er bemyndiget til at fastsatte en raekke
regler af legemiddelfaglig og teknisk karakter.

Det foreslés at andre lovens § 67, stk. 4, § 92 a, § 92 b,
stk. 3 0g 4, og § 99, sdledes at »sundhedsministeren« aendres
til »Laegemiddelstyrelsen«, og at legemiddellovens § 92 c,
stk. 3, @ndres saledes, at »sundheds- og @ldreministeren«
@ndres til »Laegemiddelstyrelsen«.

Med den foresldede @ndring vil bemyndigelserne flyttes
fra sundhedsministeren til Leegemiddelstyrelsen.

Med den foresldede @ndring vil Laegemiddelstyrelsen sa-
ledes kunne fastsatte de administrative regler, som sund-
hedsministeren forhen ville have bemyndigelse til. Andrin-
gen vil ikke medfere, at Laegemiddelstyrelsen vil kunne
fastsette yderligere regler end dem, som det allerede er for-
udsat, at sundhedsministeren vil kunne fastsatte efter gel-
dende ret. Der tilsigtes med forslaget saledes ingen @ndrin-
ger af den geldende retstilstand foruden, at bemyndigelsen
til at udstede en raekke tekniske administrative forskrifter vil
overga fra sundhedsministeren til Leegemiddelstyrelsen.

Med den foresldede endring vil Lagemiddelstyrelsen
fremover have det administrative ansvar for bekendtgerelse
nr. 1244 af 12. december 2005 om udlevering af leegemid-
delprover, bekendtgerelse nr. 897 af 23. juni 2016 om ik-
keinterventionssikkerhedsundersogelser, bekendtgerelse nr.
1234 af 12. december 2005 om forretningsordenen for Far-
makopénavnet samt bekendtgerelse nr. 1214 af 1. oktober
2013 om forretningsordenen for Laegemiddelnavnet.

Til nr. 40

Det folger af § 68, stk. 1, i lov om leegemidler, at inde-
haveren af en markedsforingstilladelse skal opbevare et ek-
semplar af eller anden dokumentation for al reklame for et
leegemiddel, og at sundhedsministeren fastsatter regler om,

hvilke oplysninger der skal opbevares, herunder oplysninger
om reklamens malgruppe, indhold, anvendelse, udgivelses-
form og distributionsméade. Materialet skal opbevares i 2 ar,
og materialet skal efter pabud stilles til rddighed for Laege-
middelstyrelsen, jf. lovens § 68, stk. 2.

Det foreslas, at lovens § 68, stk. 1, 1. pkt., @ndres séledes,
at der efter »markedsforingstilladelse« indsattes »til et lz-
gemiddel til mennesker eller dyr«.

Med den foreslaede @ndring vil de gaeldende regler vide-
refores, saledes at pligten til at opbevare reklamemateriale
i en 2-arig periode og efter pabud at stille det til rddighed
for Legemiddelstyrelsen fortsat vil gaelde for reklame for
leegemidler til mennesker og reklame for leegemidler til dyr.

Med den foresldede @ndring vil sundhedsministeren des-
uden fortsat kunne fastsatte regler om, hvilke oplysninger
om en reklame der skal opbevares af indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen i perioden, og som efter pabud vil
skulle stilles til radighed for Laegemiddelstyrelsen sammen
med reklamen. Det forventes, at der vil blive fastsat regler
om pligt til opbevaring af oplysninger om reklamer, og at
gaeldende regler om pligt til opbevaring af oplysninger om
reklamens malgruppe, distributionsmade, oversigt over me-
dier, hvor reklamen har vearet vist, samt den tidsperiode,
hvor reklamen har varet anvendt, vil blive viderefort.

Forslaget er en konksekvens af de foresldede @ndringer
til legemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4,
der vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil geelde for
leegemidler til mennesker og alene vil gelde for legemidler
til dyr, i det omfang det udtrykkeligt fremgar af bestemmel-
serne.

Der er sdledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen &ndringer i retstilstanden.

Til nr. 41

Det folger af § 68, stk. 3, i lov om legemidler, at hvis
en anden end indehaveren af markedsferingstilladelsen re-
klamerer for et legemiddel, pahviler pligten til at opbevare
reklamemateriale og stille det til rddighed for Laegemiddel-
styrelsen i henhold til § 68, stk. 1 og 2, den for reklamen
ansvarlige.

Det foreslas, at lovens § 68, stk. 3, @ndres saledes, at
»til mennesker eller dyr« indsattes efter »markedsferingstil-
ladelser«.

Med den foresldede @ndring vil de geldende regler i
leegemiddellovens § 68, stk. 3, viderefores, séledes at an-
dre end indehaveren af markedsforingstilladelsen, som er
ansvarlig for reklame for leegemidler til mennesker eller dyr,
vil have pligt til at opbevare reklamemateriale i en 2-arig
periode og efter pabud at stille det til rddighed for Laegemid-
delstyrelsen.

Med den foresldede @ndring vil sundhedsministeren des-
uden fortsat kunne fastsatte regler om, hvilke oplysninger
om en reklame der skal opbevares af den ansvarlige for
reklamen 1 perioden, og som efter pabud vil skulle stilles
til rddighed for Lagemiddelstyrelsen sammen med rekla-
men. Det forventes, at der vil viderefores regler om pligt
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til opbevaring af oplysninger om reklame, og at galdende
regler om pligt til opbevaring af oplysninger om reklamens
malgruppe, distributionsméde, oversigt over medier, hvor
reklamen har vearet vist, samt den tidsperiode, hvor rekla-
men har vaeret anvendt, vil blive viderefort.

Forslaget er videre en konsekvens af de foreslaede an-
dringer til i legemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3
og 4, der vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil geel-
de for mennesker og alene vil galde for leegemidler til dyr, i
det omfang det udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Der er saledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 42

Det folger af § 68, stk. 4, i lov om legemidler, at Lage-
middelstyrelsen kan pébyde udlevering af alle nedvendige
oplysninger med henblik pa at kontrollere, at reklame for
leegemidler, rabatter og andre ydelser eller fremgangsmader,
som kan have tilsvarende virkning, er i overensstemmelse
med bestemmelserne i kapitel 7 i lov om leegemidler, herun-
der regler fastsat i medfer af § 70, stk. 1.

Det foreslas, at der i lovens § 68 indsattes et nyt stk.
5, hvorefter Leegemiddelstyrelsen kan pébyde udlevering af
alle nedvendige oplysninger med henblik pa at kontrollere,
at reklame for leegemidler til dyr, rabatter og andre ydelser
eller fremgangsmader, som kan have tilsvarende virkning, er
1 overensstemmelse med artikel 119-121 i veterinarforord-
ningen og bestemmelser i dette kapitel om legemidler til
dyr, herunder regler fastsat i medfer af § 70, stk. 1.

Med den foreslaede @ndring vil Leegemiddelstyrelsen
fortsat kunne pébyde udlevering af alle nedvendige oplys-
ninger med henblik pa at kontrollere, at reklame for lege-
midler til dyr, rabatter og andre ydelser eller foranstaltnin-
ger, der kan have tilsvarende virkning, er i overensstemmel-
se med reglerne om reklame for legemidler til dyr i veteri-
narforordningen og bestemmelser i kapitel 7 om leegemidler
til dyr.

Forslaget er en konsekvens af de foresldede @ndringer til
i legemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der
vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil gaelde for
mennesker og alene vil gelde for laegemidler til dyr, i det
omfang det udtrykkeligt fremgér af bestemmelserne. Den
foreslaede @ndring er desuden en konsekvens af det forhold,
at reklame for legemidler til dyr, rabatter og andre frem-
gangsmader, som kan have tilsvarende virkning, fremover
vil vaere reguleret i artikel 119-121 i veterinerforordningen
og regler fastsat i medfer af § 70, stk. 1, i lov om leegemid-
ler.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen endringer i retstilstanden.

Til nr. 43

Det folger af § 69, stk. 1, i lov om leegemidler, at Lage-
middelstyrelsen kan kraeve, at reklame, som er i strid med
§§ 63-68 eller med regler fastsat i medfer af § 67, stk. 4, og
§ 70, stk. 1, bringes til opher.

Det foreslas, at der i lovens § 69 indsttes et nyt stk. 2,
hvorefter Leegemiddelstyrelsen kan krave, at reklame for
leegemidler til dyr, som er i strid med artikel 119-121 i
veteringrforordningen eller med regler fastsat i medfer af
§ 70, stk. 1, bringes til opher. Det foreslds desuden, at det
galdende stk. 2 herefter bliver stk. 3.

Med den foresldede @ndring vil de geeldende regler vide-
refores, sdledes at Lagemiddelstyrelsen vil kunne krave, at
ulovlig reklame for leegemidler til dyr og ulovlige rabatter
og andre fremgangsméder, som kan have tilsvarende virk-
ning, bringes til opher.

Forslaget er en konsekvens af de foresldede @ndringer til
i lzgemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der
vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil galde for
mennesker og alene vil gelde for laegemidler til dyr, i det
omfang det udtrykkeligt fremgér af bestemmelserne. Den
foresladede andring er desuden en konsekvens af det forhold,
at reklame for leegemidler til dyr, rabatter og andre frem-
gangsmader, som kan have tilsvarende virkning, fremover er
reguleret i artikel 119-121 i veterin@rforordningen og regler
fastsat i medfer af § 70, stk. 1, i lov om leegemidler.

Der er sdledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen &ndringer i retstilstanden.

Til nr. 44

Det folger af § 69, stk. 2, i lov om legemidler at Lage-
middelstyrelsen kan krave, at den ansvarlige for en ulovlig
reklame offentligger en afgerelse truffet efter § 69, stk.
1, eller en berigtigelse af reklamen. Lagemiddelstyrelsen
kan bestemme offentliggerelsens form og indhold, herunder
hvor den skal finde sted.

Det foreslas, at der i lovens § 69, stk. 2, der bliver stk. 3,
indseettes en henvisning til § 69, stk. 2, séledes at »eller 2«
indsettes efter »stk. 1«.

Med den foresldede @ndring vil de geeldende regler vide-
refores, sdledes at Lagemiddelstyrelsen vil kunne krave, at
ansvarlige for en ulovlig reklame for legemidler til dyr of-
fentligger en afgerelse fra Leegemiddelstyrelsen herom eller
en berigtigelse af reklamen. Endvidere kan Laegemiddelsty-
relsen fortsat bestemme offentliggerelsens form og indhold,
herunder hvor den skal finde sted.

Den foreslaede aendring er nedvendig som folge af lovfor-
slagets § 1, nr. 44, hvorved der i § 69 indsattes et nyt stk. 2,
og det geeldende stk. 2 herefter bliver stk. 3.

Der er sdledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen &ndringer i retstilstanden.

Til nr. 45

Det folger af § 70, stk. 1, i lov om legemidler, at sund-
hedsministeren kan fastsaette neermere regler om reklame for
leegemidler, rabatter og andre ydelser eller fremgangsmader,
som kan have en tilsvarende virkning.

Det foreslas at andre lovens § 70, stk. 1, séledes, at »til
mennesker eller dyr« indsettes efter »legemidler«.

Med den foresldede @ndring vil de geeldende regler vide-
refores, sdledes at sundhedsministeren fortsat vil kunne fast-
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sette nermere regler om reklame for laegemidler til menne-
sker eller leegemidler til dyr, rabatter og andre ydelser eller
fremgangsmaéader, som kan have en tilsvarende virkning. Det
forventes, at de geeldende regler om reklame for laegemidler
til mennesker i bekendtgerelse nr. 849 af 29. april 2021 vil
blive viderefort. For l&gemidler til dyr forventes der at blive
fastsat regler om opbevaring af reklamemateriale, ekonomi-
ske fordele og rabatter i en ny bekendtgerelse om reklame
for leegemidler til dyr.

Forslaget er en konsekvens af de foresldede endringer til
i legemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der
vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil gaelde for
mennesker og alene vil gelde for laegemidler til dyr, i det
omfang det udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Der er saledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 46

Det folger af § 70, stk. 2, i lov om legemidler, at sund-
hedsministeren kan fastsatte regler om, at Lagemiddelsty-
relsen pa begering fra virksomheder skal afgive udtalelse
om sit syn pé lovligheden af pataenkte reklameforanstaltnin-
ger.

Det foreslas at andre lovens § 70, stk. 2, séledes, at »re-
klameforanstaltningen« endres til »reklamer for leegemidler
til mennesker eller dyr«.

Med den foreslaede @ndring vil de galdende regler vi-
derefores, sadledes at sundhedsministeren fortsat vil kunne
fastsette regler om, at Leegemiddelstyrelsen pa begaring fra
virksomheder skal afgive sit syn pa lovligheden af pataenkte
reklamer for laegemidler til mennesker eller dyr.

Forslaget er en konsekvens af de foresldede endringer til
i legemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der
vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil gaelde for
mennesker og alene vil gelde for laegemidler til dyr, i det
omfang det udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Der er saledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 47

Det folger af § 71 a i lov om leegemidler, at der ikke som
led i handel med et apoteksforbeholdt laegemiddel, jf. lovens
§ 60, stk. 1, ma udbetales bonus eller ydes anden gkonomisk
fordel til brugeren af legemidlet. Dog ma der ved salg af
apoteksforbeholdte leegemidler til sygehuse udbetales bonus
til sygehusejeren.

Det folger desuden af lovens § 71 b, stk. 1, 1. pkt., at inde-
haveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1, (rabatgiveren) som
led i handel med et apoteksforbeholdt leegemiddel, jf. § 60,
stk. 1, til en apoteker alene kan yde rabatter, der modsvares
af en omkostningsbesparelse hos rabatgiveren.

Det foreslas, at lovens § 7/ a og § 71 b, stk. 1, 1. pkt.,
@ndres saledes, at »til mennesker og dyr« indsattes efter
»apoteksforbeholdt leegemiddel«.

Med den foresldede @ndring af § 71 a vil den hidtidige
retstilstand i Danmark viderefores, hvorefter der vil vare

forbud imod at udbetale bonus eller yde anden ekonomisk
fordel til brugeren af leegemidlet med undtagelse af apoteks-
forbeholdte leegemidler til sygehuse, hvor der ma udbetales
bonus til sygehusejeren.

Med den foresldede @ndring af § 71 b vil den hidtidige
retstilstand 1 Danmark desuden viderefores, hvorefter det vil
veere tilladt for indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1,
at yde omkostningsbegrundede rabatter til apoteker.

De foresldede endringer af § 71 a og § 71 b er konsekven-
ser af de foresldede andringer til i leegemiddellovens § 3,
jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der vil betyde, at loven
som udgangspunkt kun vil gelde for mennesker og alene vil
gelde for legemidler til dyr, i det omfang det udtrykkeligt
fremgér af bestemmelserne.

Der er sdledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen &ndringer i retstilstanden.

Til nr. 48

Efter § 72, stk. 1, i lov om leegemidler skal Legemiddel-
styrelsen offentliggere en raekke nermere bestemte oplys-
ninger, herunder f.eks. en vurdering pd dansk eller engelsk
af materialet, der ligger til grund for markedsforingstilladel-
ser udstedt af Laegemiddelstyrelsen, i form af en offentlig
evalueringsrapport, jf. stk. 1, nr. 4, eller et sammendrag af
risikostyringsplaner og -programmer for leegemidler til men-
nesker, jf. stk. 1, nr. 6.

Det foreslas at @ndre lovens § 72, stk. I, nr. 4 og 6,
saledes, at »til mennesker« udgar.

Forslaget er en konksekvens af de foresldede @ndringer
til legemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4,
der vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil gelde
for mennesker. Det er séledes ikke lengere nedvendigt, at
bestemmelserne i § 72, stk. 1, nr. 4 og 6, henviser til lege-
midler til mennesker, da dette med lovforslaget allerede vil
folge af lovens § 3.

Veterinzrforordningen vil fremadrettet regulere, i hvilke
tilfeelde Lagemiddelstyrelsen skal offentliggere afgarelser
mv. relateret til legemidler til dyr, hvorfor der ikke kan vaere
en tilsvarende bestemmelse i leegemiddelloven.

Der er sdledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen &ndringer i retstilstanden.

Til nr. 49

Efter § 72, stk. 3 i lov om legemidler skal Lagemid-
delstyrelsen orientere offentligheden, nér saerlige sundheds-
massige forhold i evrigt ger det nedvendigt. Laegemiddel-
styrelsen kan i den forbindelse offentliggere navnet pa den
juridiske eller fysiske person, der har begéet en lovovertrae-
delse.

Det foreslas, at leegemiddellovens § 72, stk. 3, @ndres
saledes, at »i relation til mennesker eller dyr« indszttes efter
»sundhedsmassige forhold«.

Med den foresldede @ndring, vil det af bestemmelsen ud-
trykkeligt fremgé, at bestemmelsen vil gaelde for legemidler
bade til mennesker og dyr. Med den foresldede andring
vil den hidtidige retstilstand bevares. Hermed vil Leegemid-
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delstyrelsen fortsat kunne orientere offentligheden om sund-
hedsmassige forhold i relation til leegemidler til dyr.

Forslaget er en konsekvens af de foresldede endringer til
leegemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der
vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil gaelde for
mennesker og alene vil gelde for laegemidler til dyr, i det
omfang det udtrykkeligt fremgar af bestemmelserne.

Der er siledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 50

Det folger af § 73, stk. 1, i lov om leegemidler, at Laege-
middelstyrelsen kan informere om laegemidler og om hen-
sigtsmassig brug af leegemidler.

Det foreslés, at lovens § 73, stk. I, @ndres saledes, at »til
mennesker og dyr« indsettes to steder efter »legemidler«.

Med den foresldede @ndring vil retstilstanden bevares,
da bestemmelsen fortsat er relevant for laegemidler bade til
mennesker og dyr. Herved vil Leegemiddelstyrelsen fortsat
kunne orientere om legemidler og om hensigtsmassig brug
af leegemidler til dyr.

Med den foresldede @ndring vil det af bestemmelsen ud-
trykkeligt fremgd, at bestemmelsen gaelder for legemidler
bade til mennesker og dyr. Forslaget er en konsekvens af
de foreslaede @ndringer til legemiddellovens § 3, jf. lovfor-
slagets § 1, nr. 3 og 4, der vil betyde, at loven som udgangs-
punkt kun vil geelde for mennesker og alene vil galde for
leegemidler til dyr, i det omfang det udtrykkeligt fremgér af
bestemmelserne.

Der er siledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 51

Efter § 77, stk. 1, i lov om leegemidler skal den, der
bringer et apoteksforbeholdt l&egemiddel pa markedet i Dan-
mark anmelde apoteksindkebsprisen og @ndringer heri pa
det pageldende legemiddel opgjort pa pakningsniveau til
Laegemiddelstyrelsen senest 14 dage, for prisen skal treede
i kraft. Efter § 77, stk. 2, kan sundhedsministeren fastsatte
regler om anmeldelse efter stk. 1, herunder om en mindste-
grense for endringer af apoteksindkebspriser for leegemid-
ler til mennesker og formkrav for anmeldelse, herunder at
anmeldelse skal ske elektronisk.

Det foreslas, at lovens § 77, stk. 2, @ndres séledes, at »og
dyr« indszettes efter »mennesker«.

Med den foresldede @ndring vil det fremga specifikt af §
77, stk. 2, at den ogsé ved veterinaerforordningens anvendel-
se skal galde for leegemidler til dyr.

Bestemmelsen vedrerer et omrade, som ikke er narmere
reguleret i veterinerforordningen, hvorfor der stadig kan
fastsaettes bemyndigelse til, at sundhedsministeren vil kunne
fastsette nermere regler om anmeldelse efter § 77, stk. 1,
herunder om en mindstegrense for &ndringer af apoteksind-
kebspriser for legemidler til mennesker og dyr og formkrav
for anmeldelse samt at anmeldelse skal ske elektronisk.

Indtil nu har der som eksempel pa anmeldelse af en mind-
stegreense for andringer af apoteksindkebsprisen kun varet
navnt legemidler til mennesker. Dette kan, sarligt med
@ndringen af lovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4,
hvorefter loven som udgangspunkt kun skal gaelde for men-
nesker, give anledning til tvivl om, hvorvidt denne bemyn-
digelse ogsd omfatter en @ndring af apoteksindkebsprisen
for legemidler til dyr. For at undgé tvivl herom foreslas
det at @ndre bestemmelsen, sédledes at det klart fremgar, at
eksemplet bade omhandler l&egemidler til mennesker og dyr.

Der er sdledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen &ndringer i retstilstanden.

Til nr. 52 og 53

Det folger af § 83, stk. 1, i lov om legemidler, at hver
enkelt legemiddelpakning skal vare forsynet med et enty-
digt varenummer. Varenummeret tildeles af Laegemiddelsty-
relsen efter anmodning fra den, der bringer leegemidlet pa
markedet. Det folger af lovens § 83, stk. 2, at Leegemiddel-
styrelsen kan fastsette narmere regler om varenumre til
leegemiddelpakninger, herunder at inderpakninger hidreren-
de fra leegemidler til dyr skal vare forsynet med serskilt
varenummer, at ibrugtagning af et tildelt varenummer skal
indberettes til Leegemiddelstyrelsen og at visse legemiddel-
grupper undtages fra kravet i stk. 1. De narmere regler om
varenumre er fastsat i bekendtgerelse nr. 767 af 22. juni
2016 om varenumre til leegemidler.

Det foreslas, at lovens § 83, stk. I, @ndres saledes, at
der efter »legemiddelpakning« indsattes »til mennesker og
dyr«, og at § 83, stk. 2, ®ndres séledes, at der efter »vare-
numre« indsattes »til leegemiddelpakninger til mennesker
og dyr«.

Med de foresldede andringer til § 83, stk. 1 og 2, vil
det specifikt fremga, at bestemmelserne vil gelde for bade
mennesker og dyr efter veterinerforordningens anvendelses-
dato. Forslaget er videre en konsekvens af de foresldede
e@ndringer til i legemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1,
nr. 3 og 4, der vil betyde, at loven som udgangspunkt kun vil
gaelde for mennesker og alene vil gelde for leegemidler til
dyr, i det omfang det udtrykkeligt fremgar af bestemmelser-
ne.

Bestemmelsen vedrerer et omrade, hvor det i veterinar-
forordningens artikel 10, stk. 3, og artikel 11, stk. 2, vil blive
fastslaet, at en medlemsstat kan beslutte, at der skal paferes
en identifikationskode pa den indre og ydre emballage til et
veterinerlegemiddel, der geres tilgengeligt pd medlemssta-
tens omrade. I Danmark er identifikationskoden et 6-cifret
varenummer, som er pafert et legemiddels emballage.

Med den foresldede @ndring viderefores den hidtidige
retstilstand i Danmark, hvorved varenummer pékreves an-
fort pd leegemiddelpakninger til bdde dyr og mennesker.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.
Til nr. 54 og 55

Det folger af § 88 og § 92 b i lov om legemidler, at der
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gaelder en rakke krav til kliniske forseg med legemidler
til bdde mennesker og dyr. Kravene omfatter det grundlag-
gende princip om, at kliniske forseg med legemidler pa
mennesker eller dyr ikke ma udferes uden en tilladelse fra
Lagemiddelstyrelsen samt en rackke andre krav, der har til
formal at sikre, at der tilvejebringes vigtig viden om laege-
midlet, uden at sikkerheden szttes over styr.

Det foreslés, at lovens § 88, stk. I, @ndres saledes, at »til
mennesker og dyr« indsettes efter »legemidler«.

Det foreslas desuden, at der i leegemiddellovens § 88 som
stk. 9 indsattes en bestemmelse om, at § 88 stk. 3-5 og stk.
7-8 ligeledes gaelder for kliniske forseg med laegemidler pa
dyr.

Med de foresldede endringer fastsattes det, at kravet om
tilladelse til at udfere et klinisk forseg med legemidler vi-
derefores, sd de fortsat vil gelde for kliniske forseg med
leegemidler til dyr. De foresléede @ndringer er séledes en
konsekvens af de foresldede @ndringer til leegemiddellovens
§ 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der vil betyde, at loven
som udgangspunkt kun vil gelde for mennesker og alene vil
geelde for leegemidler til dyr, i det omfang det udtrykkeligt
fremgar af bestemmelserne.

Veterinerforordningen vil til en vis grad regulere kliniske
forsog med laegemidler pa dyr, men kun i det omfang forse-
gene skal bruges til at tilvejebringe data, som skal bruges i
en ansggning om en markedsforingstilladelse til et laegemid-
del til dyr.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at veterinerforord-
ningen ikke udtemmende vil regulere kliniske forseg med
leegemidler pé dyr, og at der derfor er behov for bevare en
national regulering ved siden af, som kan besté at de fleste
af de geeldende regler i lov om legemidler i dag.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen endringer i retstilstanden.

Til nr. 56

Det folger af § 89, stk. 1, i lov om laeegemidler, at nér et
forseg er pabegyndt, kan sponsor kun endre i forsegsproto-
kollen efter regler fastsat af sundhedsministeren.

Lovens § 89, stk. 2, fastsatter en raekke forpligtelser for
sponsor til inden for nermere angivne frister at underrette
Lagemiddelstyrelsen om bivirkninger samt om forsegets
afslutning. Efter bestemmelsens stk. 3 og 4 fastsatter sund-
hedsministeren naermere regler om underretningerne efter
stk. 2.

Det foreslas, at det som et nyt stk. 5 1 lovens § 89 ind-
sxttes, at § 89, stk. 1-4, ligeledes gelder for forseg med
leegemidler pa dyr.

Med den foresldede endring sikres, at bestemmelserne
i § 89, stk. 1-4, fortsat vil finde anvendelse for kliniske
forseg med legemidler til dyr. Den foresldede @ndring er
nedvendig som folge af de foresldede @ndringer til lege-
middellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, hvorefter
loven kun vil gelde for legemidler til dyr, i det omfang det
udtrykkeligt fremgér af bestemmelserne.

De navnte regler fremgar ikke af veterinerforordningen,
og det er Sundhedsministeriets vurdering, at reglerne er med
til at sikre forsegenes sikkerhed og palidelighed, og at reg-
lerne derfor ber viderefores.

Der er tale om en konsekvensendring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 57

Efter § 90, stk. 1, i lov om legemidler kan Laegemiddel-
styrelsen over for sponsor og investigator stille vilkér for
forseg. Lovens § 90, stk. 2-4, indeholder en raekke bestem-
melser, der er nedvendige for, at Leegemiddelstyrelsen kan
gennemfore kontrol med forsegene, herunder kraeve udleve-
ring af oplysninger, der er nedvendige for kontrollen, samt
uden retskendelse kunne fa adgang til steder, der er berert af
forsegets gennemforelse med henblik pa kontrol.

Lovens § 90, stk. 8, sikrer, at Laegemiddelstyrelsen kan
kreeve et forseg @ndret eller midlertidigt standset, eller at
styrelsen kan forbyde forseget, samt at sundhedsministeren
fastsatter naermere regler herom.

Det foreslas, at der i lovens § 90 som stk. 10 indsattes en
bestemmelse om, at § 90, stk. 1-4 og stk. 8, ligeledes gelder
for forseg med leegemidler pa dyr.

Med den foresldede endring sikres det, at § 90, stk. 1-4
samt stk. 8, fortsat vil finde anvendelse for kliniske forseg
med laegemidler til dyr. Den foresldede endring er nedven-
dig som folge af den foresladede @ndringer til l&egemiddello-
vens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der vil betyde, at
loven kun vil gelde for leegemidler til dyr, i det omfang det
udtrykkeligt fremgér af bestemmelserne.

De naevnte regler i legemiddelloven findes ikke i veteri-
narforordningen, og det er Sundhedsministeriets vurdering,
at den hidtidige retstilstand ber bevares.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 58

Det folger af § 91, stk. 2, i lov om legemidler, at
Laegemiddelstyrelsen kan videregive relevante oplysninger
om kliniske forseg til Det Europaiske Legemiddelagentur,
EU-Kommissionen, laegemiddelmyndigheder i de andre EU/
E@S-lande og den bererte videnskabsetiske komité. Sund-
hedsministeren fastsatter naermere regler herom.

Det foreslés, at der i leegemiddellovens § 91 som stk.
3 indsettes en bestemmelse om, at § 91, stk. 2, ligeledes
gelder for kliniske forsog med leegemidler pa dyr.

Med den foreslaede ndring sikres det, at Legemiddelsty-
relsen fortsat vil kunne dele relevante oplysninger om klini-
ske forseg med dyr med Det Europiske Lagemiddelagen-
tur, Europa-Kommissionen og laegemiddelmyndigheder i de
andre EU/E@S-lande. Den foreslaede @ndring er nedvendig
som folge af de foresldede @ndringer til legemiddellovens
§ 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der vil betyde, at
loven kun vil galde for leegemidler til dyr, i det omfang det
udtrykkeligt fremgér af bestemmelserne.

Der findes ikke tilsvarende regler i veterinerforordningen,
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og det er Sundhedsministeriets vurdering, at den hidtidige
retstilstand ber bevares.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 59

Det folger af § 92, stk. 1, i lov om legemidler, at la-
gemidler til kliniske forseg skal overholde galdende stan-
darder for god fremstillingspraksis. Overholdelse heraf er
omfattet af Laegemiddelstyrelsens kontrol af kliniske forseg
i medfer af lovens § 90, stk. 2.

Det folger af lovens § 92, stk. 2, at Laeegemiddelstyrel-
sen efter begrundet anmodning kan videregive oplysninger
fra kontrollen efter § 90, stk. 2, til Det Europeiske Lae-
gemiddelagentur, leegemiddelmyndigheder i de andre EU/
E@S-lande og den bererte videnskabsetiske komité. Laege-
middelstyrelsen kan endvidere efter § 92, stk. 3, fastsatte
narmere regler om fremstilling, import, merkning og distri-
bution af samt kontrol med leegemidler til kliniske forseg.

Det foreslas, at der i lovens § 92 som stk. 4 indsattes
en bestemmelse om, at § 92, stk. 1-3, ligeledes geelder for
kliniske forseg med leegemidler pa dyr.

Med den foresldede @ndring sikres, at den hidtidige rets-
tilstand kan videreferes, og det sikres, at lovens § 92 fortsat
vil finde anvendelse for kliniske forseg med laegemidler til
dyr. Den foresldede @ndring er nedvendig som foelge af de
foreslaede @ndringer til legemiddellovens § 3, jf. lovforsla-
gets § 1, nr. 3 og 4, der vil betyde, at loven kun vil gaelde for
leegemidler til dyr, i det omfang det udtrykkeligt fremgar af
bestemmelserne.

Der findes ikke tilsvarende regler i veterinerforordningen,
og det er Sundhedsministeriets vurdering, at den hidtidige
retstilstand ber viderefores.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen e@ndringer i retstilstanden.

Til nr. 60

Det folger af § 92 a i lov om leegemidler, at sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om formkrav til ansegninger og
underretninger om kliniske forseg i lov om laegemidler, her-
under at ansggning eller underretning skal ske elektronisk.

Veterinzerforordningen er ikke til hinder for sédanne form-
krav til kommunikationen.

Det foreslas, at lovens § 92 a @ndres séledes, at der efter
»regler om formkrav« indsettes »for forseg med laegemidler
til mennesker og dyr«.

Med den foresladedes @ndring sikres det, at der fortsat vil
kunne stilles formkrav til ansggninger og underretninger i
forbindelse med kliniske forseg med legemidler til dyr.

Med den foresldede endring andres ordlyden af § 92
a, saledes at bestemmelsen udtrykkeligt gaelder for béade
leegemidler til mennesker og dyr. Dette er en konsekvens
af de foresldede andringer til legemiddellovens § 3, jf.
lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der vil betyde, at loven som
udgangspunkt kun vil geelde for mennesker.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 61 og 62

§ 93 i lov om leegemidler har til formal at gere det mu-
ligt at spore stoffer, der kan anvendes som laegemidler til
dyr, og som frembyder stofskiftestimulerende, antiinfektio-
se, antiparasitare, antiinflammatoriske, hormonale eller psy-
kotrope egenskaber. En ulovlig anvendelse af stoffer med
de ovennavnte farmakologiske egenskaber indebarer oget
risiko for restkoncentrationer af stofferne i levnedsmidler, da
stoffernes kvalitet og udskillelsesprofil er ukendt, ligesom
stofferne anvendes uden anvisning om dosering og tilbage-
holdelsestid.

Virksomheder og apoteker er forpligtet til at indgive an-
meldelse til Legemiddelstyrelsen, séfremt de handterer, be-
sidder eller rdder over stoffer med de omhandlede egenska-
ber. Det er en forudsatning for lovligt at kunne héndtere,
besidde eller rade over stofferne, at virksomheden eller
apoteket har modtaget Laegemiddelstyrelsens kvittering for
anmeldelsen. Det er uden betydning for bestemmelsens an-
vendelse, om stoffet faktisk anvendes som leegemiddel. Det
afgarende er, at stoffet har de omhandlede farmakologiske
egenskaber. Anmeldelsespligten omfatter ogsé virksomhe-
der, der har Laegemiddelstyrelsens tilladelse til at handtere
leegemidler og mellemprodukter efter forslagets § 39, stk.
1 og 2, da tilladelsen ikke direkte omfatter virksomhedens
handtering af sadanne stoffer, der har karakter af ravarer.

Det folger at lovens § 93, stk. 2, at bestemmelsen i stk.
1 ogsé geelder for produkter, hvori et eller flere af de pa-
galdende stoffer indgdr som en bestanddel. Bestemmelsen
sikrer saledes, at ikke alene stoffer (rdvarer) i ren form, men
ogsd blandingsprodukter, fortyndinger mv., hvori ét eller
flere af de omhandlede stoffer indgar som en bestanddel, er
omfattet af reguleringen.

Lovens § 93, stk. 3, regulerer privatpersoners handtering
af de pa gzldende stoffer. Det folger at bestemmelsen, at
privatpersoner efter de geldende regler ikke ma erhverve,
besidde eller rade over de pdgaldende stoffer, medmindre
stoffet er indkebt gennem en virksomhed, der har indgivet
anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen og har modtaget kvitte-
ring herfor. Privat import af stoffer med de omhandlende
egenskaber er ikke lovligt. Det er desuden forbudt at ind-
give eller anvende stofferne til dyr samt overdrage eller
videreszelge stofferne. Ved privatpersoner forstds forbrugere,
hvilket i denne sammenhang primert er landmaend, der har
dyrehold pa deres bedrifter.

Det folger af § 93, stk. 4, i lov om legemidler, at Lage-
middelstyrelsen kan fastsette regler om udlevering og for-
handling af de stoffer og produkter, der er omfattet af § 93,
stk. 1 og 2. Laegemiddelstyrelsen kan endvidere fastsette
regler om rekvisitionens affattelse og indhold samt om pri-
vate personers pligt til at opbevare genpart af rekvisitionen.

Disse regler er fastsat i bekendtgerelse nr. 1226 af 7.

december 2005 om omgang m.v. med visse stoffer og pro-
dukter, hvis indhold kan anvendes som leegemidler til dyr.
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Endelig folger det af lovens § 93, stk. 5, at Laegemiddel-
styrelsen kan fastsette regler om formkrav til anmeldelser
og ansggninger efter stk. 1 og 3, herunder at anmeldelse
eller ansegning skal ske elektronisk.

Det foreslas, at lovens § 93, stk. I, affattes saledes, at
engrosforhandling af stoffer, der har anabolske, antimikrobi-
elle, antiparasitere, antiinflammatoriske, hormonale, eufori-
serende eller psykotrope egenskaber, og som kan anvendes
til dyr, kun ma finde sted med en tilladelse efter § 39, stk. 1,
til engrosforhandling af leegemidler.

Forslaget skyldes, at stoffer, der har anabolske, antimikro-
bielle, antiparasitare, antiinflammatoriske, hormonale, eufo-
riserende eller psykotrope egenskaber, og som kan anvendes
til dyr, vil vaere omfattet af veterineerforordningens kapitel
VII, jf. forordningens artikel 2 stk. 6, litra b. Konsekvensen
af at veterinerforordningens regler om engrosforhandling
finder anvendelse pa de navnte stoffer er, at engrosforhand-
ling af dem betinges af en tilladelse.

Laegemiddelstyrelsen udsteder efter galdende ret tilladel-
se til engrosforhandling af legemidler efter § 39, og det
foreslas med den nye § 93, stk. 1, at der vil skulle udstedes
den samme type tilladelse til engrosforhandling af de naevn-
te stoffer.

Det foreslés, at § 93, stk. 2, videreferes i uaendret form.

Forslaget vil sikre, at ikke alene stoffer (rdvarer) i ren
form, men ogsa blandingsprodukter, fortyndinger mv., hvori
ét eller flere af de omhandlede stoffer indgér som en be-
standdel, vil blive omfattet af reguleringen.

Det foreslés, at lovens § 93, stk. 3, affattes saledes, at virk-
somheder, som ensker at detailforhandle stoffer og produk-
ter omfattet af stk. 1 og 2 til brugere, udelukkende ma levere
stoffet eller produktet, sdfremt det er erhvervet gennem en
virksomhed med tilladelse til engrosforhandling af leegemid-
ler. Som folge heraf foreslas det, at detailforhandling af
de navnte stoffer kan finde sted uden en tilladelse eller
registrering, sé lenge stofferne eller produkterne omfattet af
stk. 1 og 2, erhverves fra en virksomhed med en tilladelse til
engrosforhandling af l&egemidler efter § 39.

Med forslaget vil detailforhandling af visse stoffer ikke
leengere vaere betinget af en registrering hos Lagemiddelsty-
relsen. Sundhedsministeriet finder 1 denne forbindelse, at
opheavelsen af registreringsordningen ikke vil have negative
konksekvenser, da Lagemiddelstyrelsen har fremhavet, at
styrelsen i forbindelse med dens kontrol af forhandlere af
visse stoffer til brugere ikke har oplevet nogen problemer
eller uhensigtsmassigheder i som nedvendigger og kan be-
grunde behovet for en fortsat registreringsordning for for-
handlerne af visse stoffer til brugerne.

Det foreslas, at lovens § 93, stk. 4, affattes sdledes, at
stoffer og produkter med de i stk. 1 navnte egenskaber,
som ikke klassificeres som legemidler, ikke mé indgives
dyr, anvendes pa dyr eller besiddes med henblik pd samme,
medmindre Laegemiddelstyrelsen undtagelsesvist har givet
tilladelse hertil.

Hensynene bag forslaget er de samme, som ligger bag
de eksisterende bestemmelser. Med forslaget vil Lagemid-

delstyrelsen fortsat have mulighed for at tillade, at stofferne
anvendes eller indgives til dyr, herunder fortsat kunne tillade
landmaend mv., der har dyrehold pa deres bedrifter, at indgi-
ve sad tilsat stoffer omfattet af § 93, stk. 1, til dyrene.

Baggrunden herfor er, at landmandene efter anden lovgiv-
ning har pligt til at tilsette antibiotika til den feerdigfortyn-
dede sxd for at undgé mikrobiel vaekst. Der er tale om en
anvendelse til ikke-leegemiddelformal.

Registreringsordning, der galder efter veterinerdirektivet,
er ikke blevet viderefort med veterinerforordningen. Det
eneste krav, der vil gelde efter veterinarforordningens er
dens artikel 2, stk. 6, litra a, hvorefter forordningens kapitel
VII om bl.a. krav til engrosforhandlertilladelse vil finde an-
vendelse. P4 den baggrund foreslas det, at registreringsord-
ningen udgar.

Erfaringen med registreringsordningen har herudover vist,
at ordningen ikke i sig selv forer til bedre kontrol med stof-
ferne, eller at den forhindrer den ulovlige anvendelse af dem
i dyr. Erfaringsmassigt har det kun veret i forbindelse med
Fodevarestyrelsens almindelige kontrol med dyrehold, at der
er blevet konstateret tilfeelde, hvor ulovlige antibiotiske stof-
fer er blevet importeret og indgivet fedevareproducerende
dyr. Med den forsldede andring vil det fortsat muligt at
straffe sddanne overtradelser.

Det foreslas, at lovens § 93, stk. 5, affattes sdledes, at
besiddelse af stoffer naevnt i stk. 1 forbydes, hvis de er
anskaffet i strid med stk. 1-3 eller anskaffet fra en detailfor-
handler uden for Danmark.

Et sadant forbud mod besiddelse af stoffer, hvor deres
oprindelse ikke kan spores tilbage til engrosforhandlere med
tilladelse, vurderes som nedvendigt for, at Fedevarestyrelsen
har mulighed for at sikre en effektiv retshandhevelse ved
deres kontrol af dyrehold m.v. Gennem arene har Foedevare-
styrelsen haft enkelte sager med bes@tningsejeres ulovlige
anvendelse af antibiotika i pulverform, hvor disse regler har
veaeret nedvendige for at sikre relevant sanktionering.

Det foreslas videre, at der indferes et som nyt stk. 6 1 §
93 hvorefter forbuddet i stk. 4 ikke galder, safremt stofferne
indgives eller anvendes pa dyr omfattet af og i overensstem-
melse med lov om dyreforseg.

Med forslaget vil anvendelse af de omhandlede stoffer til
eller pd forsegsdyr i forbindelse med forskning efter lov om
dyreforseg ikke vaere omfattet af forbuddet mod at indgive
stofferne til dyr i stk. 4.

Det foreslas endelig, som en konsekvens af den foreslaede
@ndring til legemiddellovens § 93, at overskrifien til kapitel
12 i leegemiddelloven affattes saledes: »Kapitel 12: Stoffer,
der kan anvendes til dyr«.

Forslaget medferer en ophavelse af nationale regler for
s& vidt angar visse stoffer, da forordningen til dels traeder i
stedet for s& vidt angar engrosforhandling af visse stoffer,
mens veterinerforordning tillader national regulering af for-
handling af visse stoffer til brugere.

Til nr. 63
Det folger af § 94, stk. 1, i lov om legemidler, at Lege-
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middelstyrelsen opretter et register over virksomheder og
apoteker, der foretager anmeldelse i medfer af § 93, stk.
1. Det folger af § 94, stk. 2, at de anmeldelsespligtige virk-
somheder og apoteker skal fore ngjagtige optegnelser over
alle transaktioner med de pagaldende stoffer og produkter,
og Legemiddelstyrelsen fastsatter neermere regler herom.

Det folger af lovens § 95, at Legemiddelstyrelsen kontrol-
lerer virksomheder og apoteker, der er omfattet af § 93,
stk. 1, og de forte optegnelser efter § 94, stk. 2. Det fol-
ger af § 95, stk. 2, at sundhedsministeren efter forhandling
med den pdgeeldende minister kan fastsatte regler om andre
myndigheders eller institutioners medvirken ved varetagelse
af kontrolopgaver efter § 95, stk. 1. I henhold til § 95, stk.
3, har repraesentanter for kontrolmyndigheden til enhver tid
mod behorig legitimation og uden retskendelse adgang til
offentlige og private ejendomme og lokaliteter samt adgang
til at udtage prover af stoffer og produkter m.v. Kontrolmyn-
digheden kan kraeve alle oplysninger, herunder skriftligt ma-
teriale, der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

Det foreslés, at lovens § 94 og § 95 ophaves.

Med veterinerforordningen og den foresldede @ndring af
lovens § 93, jf. lovforslagets § 1, nr. 62, vil registreringsord-
ningen for visse stoffer, som blev implementeret i leegemid-
delloven som folge af veterinardirektivet, bortfalde.

Veterinzrforordningen vil ikke stille krav om en registre-
ring. | stedet fremgér det, at veterinerforordningens kapitel
VII vil finde anvendelse for stoffer, der har anabolske, anti-
mikrobielle, antiparasitere, antiinflammatoriske, hormonale,
euforiserende eller psykotrope egenskaber, og som kan an-
vendes til dyr.

Som folge af at kravene til de omhandlede stoffer andres,
foreslés det at opheve § 94 og § 95. Der henvises 1 ovrigt til
bemarkningerne til § 93, jf. lovforslagets § 1, nr. 62.

Forslaget medferer en ophavelse af nationale regler for
sa vidt angar visse stoffer, da forordningen til dels traeder i
stedet for s& vidt angar engrosforhandling af visse stoffer,
mens veterinerforordning tillader national regulering af for-
handling af visse stoffer til brugere.

Til nr. 64

Det folger af § 96, stk. 1, i lov om leegemidler, at Laege-
middelstyrelsen kan radfere sig med Laegemiddelnavnet i
sager om laegemidler, herunder sager om markedsferingstil-
ladelser, bivirkninger og kliniske forseg med legemidler.

Det foreslas, at lovens § 96, stk. 1, ®ndres sdledes, at
»radfere sig med Lagemiddelnavnet i sager om« &ndres
til »1 sager, der vedrerer legemidler til mennesker og dyr,
radfore sig med Legemiddelnevnet om«.

Med den foresldede @ndring, vil Legemiddelstyrelsen
fortsat kunne radfere sig med Laegemiddelnavnet i sager
der vedrerer legemidler til dyr. Den foresldede @ndring er
nedvendig som konsekvens af de foresldede @ndringer til
leegemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, der
vil betyde, at loven kun vil gelde for leegemidler til dyr, i
det omfang det udtrykkeligt fremgér af bestemmelserne.

Der er saledes tale om en konsekvensandring. Forslaget
medferer ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 65

Det folger af § 102 a, stk. 1, i lov om lagemidler, at
sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at ansegnin-
ger, anmeldelser, underretninger m.v., som efter denne lov
eller bestemmelser udfaerdiget i medfer heraf indgives til
Laegemiddelstyrelsen, skal indgives ved anvendelse af den
digitale lgsning, som Lagemiddelstyrelsen anviser (digital
selvbetjening), og at kommunikation til og fra Laegemiddel-
styrelsen i den forbindelse skal forega digitalt.

Det foreslas, at lovens § 102 a, stk. I, ®ndres saledes, at
»eller efter EU-forordninger om legemidler til mennesker
og dyr« indsattes efter »bestemmelser udferdiget i medfor
heraf«.

Med den foreslaede @ndring, sikres det, at ordlyden af
§ 102 a, stk. 1, andres saledes, at Lagemiddelstyrelsens
digital lesninger fortsat vil kunne vere digitale for savel
sager vedrarende laegemidler til mennesker som laegemidler
til dyr. Den foresldede @ndring er en konsekvens af de fore-
sldede @ndringer til legemiddellovens § 3, jf. lovforslagets
§ 1, nr. 3 og 4, der vil betyde, at loven kun vil gelde for
leegemidler til dyr, i det omfang det udtrykkeligt fremgar af
bestemmelserne.

En meget vesentlig del af kommunikationen mellem Lae-
gemiddelstyrelsen og ansegere om markedsferingstilladelse
eller indehavere af markedsforingstilladelser foregér i dag
elektronisk, bade for s vidt angar legemidler til mennesker
og legemidler til dyr. Dette er med til at sikre hurtigere
sagsbehandlingsprocesser og en smidigere kommunikation
mellem Legemiddelstyrelsen og de relevante parter. Det
findes derfor hensigtsmaessigt, at der fortsat skal kunne stil-
les formkrav om elektronisk kommunikation i relation til
leegemidler til dyr, efter at leegemidler til dyr reguleres i
veterinarforordningen.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til nr. 66

Det folger af legemiddellovens § 103, stk. 1, at sundheds-
ministeren kan fastsatte regler om opkraevning og betaling
af gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis deekning af
Laegemiddelstyrelsens virksomhed efter denne lov og regler
udstedt i medfer af loven eller i henhold til forordninger ud-
stedt af Den Europ@iske Union. Gebyrerne skal enten vare
aktivitetsbestemte gebyrer til styrelsens konkrete aktiviteter,
herunder til registrering og godkendelse af leegemidler og
virksomheder, eller vere arsgebyrer til styrelsens generelle
virksomhed med laegemidler.

Det foreslas, at lovens § 703, stk. 1, endres saledes, at »til
mennesker og dyr« to steder indsattes efter »legemidler«.

Med den foresldede endring vil det sikres, at der fortsat
vil kunne opkraeves gebyr for Legemiddelstyrelsens aktivi-
teter i forbindelse med leegemidler til dyr, efter at omradet
primert reguleres i veteringrforordningen. Den foreslaede
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@ndring er nedvendig som konsekvens af de foresldede &n-
dringer til l&egemiddellovens § 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 3
og 4, der vil betyde, at loven kun vil gelde for leegemidler
til dyr, 1 det omfang det udtrykkeligt fremgér af bestemmel-
serne.

Veterinzerforordningens artikel 2, stk. 8, fastsatter, at
medlemsstaterne vil kunne opkrave gebyrer for deres akti-
viteter i relation til forordningen.

Der er tale om en konsekvensandring. Forslaget medferer
ingen endringer i retstilstanden.

Til nr. 67-69

Overtraedelser af laegemiddelreglerne er generelt opdelt i
to strafniveauer. Séledes kan der straffes med enten bede
eller faengsel op til 4 méaneder eller med feengsel op til 1 ar
og 6 maneder.

Ved overtredelse af de centrale bestemmelser i loven
som f.eks. overtredelse af kravet om markedsferingstilladel-
se, virksomhedstilladelse, forfalskning af legemidler samt
overtredelse af et pabud givet af Legemiddelstyrelsen, kan
der efter de geeldende regler straffes efter en strengere straf-
feramme, hvorefter der skal straffes med faengsel i op til | ar
og 6 méneder.

Det folger af lagemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 1, at
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgiv-
ning, straffes med bede eller faengsel indtil 4 maneder den,
der overtreeder en raekke af lovens bestemmelser eller EF-
forordninger om laegemidler og legemiddelvirksomheder.

Formuleringen af legemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 1,
medferer, at overtreedelser af leegemiddelregler, der folger
af forordninger inden for EU-retten, kan straffes pé lige fod
med overtraedelser af regler i legemiddelloven.

Det folger desuden af laegemiddellovens § 104, stk. 1, nr.
2, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige
lovgivning, straffes med bede eller feengsel indtil 4 méaneder
den, der tilsidesatter vilkar, der er fastsat i en tilladelse eller
godkendelse i medfer af loven eller regler, der er fastsat i
medfor af loven.

Det folger endvidere af legemiddellovens § 104, stk. 1,
nr. 4, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den ov-
rige lovgivning, straffes med bede eller feengsel indtil 4
maneder den, der undlader at efterkomme et pabud eller
en oplysningspligt, som har hjemmel i en rekke af lovens
bestemmelser.

Det fremgér saledes bl.a. af § 104, stk. 1, nr. 4, at mang-
lende opfyldelse af pabud fra Legemiddelstyrelsen om ud-
levering af alle nedvendige oplysninger med henblik pa at
kontrollere, at reklame for laeegemidler, rabatter og andre
ydelser eller fremgangsmader, som kan have tilsvarende
virkning, er i overensstemmelse med kapitel 7 i lagemiddel-
loven, herunder med regler fastsat i medfer af § 67, stk. 4
og 5, eller § 70, stk. 1, kan straffes med bede eller faengsel
indtil 4 méneder.

Det foreslas, at lovens § 104, stk. 1, nr. I, @ndres saledes,
at »EF-forordninger om leegemidler« @ndres til »EU-forord-
ninger om leegemidler til mennesker og dyr«.

Med den foreslaede eendring vil overtraedelser af veteri-
narforordningen kunne straffes. Dette omfatter bl.a. over-
treedelser af regler, der stiller krav til indehaveren af mar-
kedsferingstilladelse om laegemiddelovervagning, markning
og reklame.

Det foreslas desuden, at lovens § 104, stk. 1, nr: 2, @ndres
saledes, at »eller EU-forordninger om leegemidler til menne-
sker og dyr« indsttes efter »1 medfer af loven«.

Med den foreslédede @ndring vil det sikres, at tilsidesattel-
se af vilkar, der felger af regler i veterinerforordningen,
eller undladelse af at efterkomme pabud eller oplysnings-
pligter efter forordningen vil kunne straffes.

Det foreslds endvidere, at lovens § 104, stk. 1, nr. 4, &n-
dres séledes, at »68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4« endres til »§
68, stk. 2, 2. pkt., stk. 4 eller 5«.

Med den foresldede @ndring bestaende af tilfojelsen af
§ 68, stk. 5,1 § 104, stk. 1, nr. 4, vil det sikres at den
hidtidige retstilstand opretholdes, séledes at det er stafbelagt
ikke at efterkomme et pabud fra Laegemiddelstyrelsen om
at udlevere alle nedvendige oplysninger med henblik pa, at
styrelsen kan kontrollere, at reklame for legemidler til dyr,
rabatter og andre ydelser eller fremgangsmader, som kan
have tilsvarende virkning, er i overensstemmelse med artikel
119-121 i veterinerforordningen og bestemmelser i lovens
kapitel 7.

Det folger af veterinarforordningens artikel 135, stk. 1,
at medlemsstaterne fastsatter regler om sanktioner, der skal
anvendes 1 tilfelde af overtredelser af bestemmelserne i
forordningen.

Forslaget medferer, at den nationale ordning overvejende
videreferes, men at den tilpasses, sdledes at overtreedelser af
forordningen ligeledes kan straffes.

Til nr. 70

Det folger af § 104, stk. 2, i lov om laegemidler, at salg el-
ler udlevering af laegemidler uden en markedsferingstilladel-
se kan medfore en hardere straf bestaende af feengsel indtil 1
ar og 6 maneder i forhold til en strafferamme faengsel indtil
4 maneder for de fleste andre overtreedelser. Bestemmelsen
gelder bade for leegemidler til mennesker og laegemidler til
dyr.

Det foreslés, at lovens § 104, stk. 2, ®ndres saledes, at
»eller § 39, stk. 1 eller 2,« andres til »§ 39, stk. 1 eller 2,
overtraeder artikel 5, stk. 1 i veterinerforordningen«.

Med den foreslaede endring vil opregningen af strafbe-
lagte bestemmelser i legemiddellovens § 104, stk. 2, ogsé
navne veteringerforordningens artikel 5, stk. 1, om kravet
om markedsferingstilladelse, sdledes at salg og udlevering
af leegemidler til dyr uden en markedsforingstilladelse fort-
sat vil kunne straffes med faengsel op til 1 ar og 6 méneder.

Med den foreslaede @ndring vil overtraedelser af den nye
veterinarforordning kunne straffes pé lige fod med overtree-
delser af regler, der folger af forordninger, der regulerer
leegemidler til mennesker.

Forslaget medferer, at den nationale ordning overvejende



31

viderefores, men at den tilpasses, saledes at overtreedelser af
forordningen ligeledes kan straffes.

Til § 2

Tilnr. 1 og 2

Det folger af § 11, stk. 1, nr. 1, i lov om apoteksvirksom-
hed, at en bevilling til at drive apotek indeberer pligt til
forhandling af apotekerforbeholdte l&egemidler til forbruger-
ne. Heri ligger, at apotekere kan forhandle leegemidler til
bade mennesker og dyr og bade fysisk og online. De narme-
re regler om online forhandling fremgar af bekendtgerelse
nr. 675 af 20. maj 2015 om apotekeres og detailforhandleres
onlineforhandling og om forsendelse af legemidler.

Det folger af lovens § 13, at apoteker kun i sarlige til-
felde og med sundhedsministerens tilladelse ma varetage
opgaver ud over, hvad der er naevnti §§ 11-12 b.

Det foreslés, at lovens § 11, stk. 1, nr. 1, &endres saledes, at
der efter »forbrugerne« indsattes »jf. dog § 13 a«.

Det foreslas i denne forbindelse, at der efter lovens § 13
indsettes som ny § /3 a, hvorefter en apoteker alene ma
forhandle receptpligtige veterineere lagemidler online inden
for landets graenser i overensstemmelse med veterinerfor-
ordningens artikel 104.

Med den foresladede e@ndring vil der vare tale om en be-
grensning i forhold til den almindelige adgang efter § 11,
stk. 1, nr. 1, hvorfor det samtidig foreslas, at der i bestem-
melsen indsattes en henvisning til den nye § 13 a.

Den foreslédede @ndring vil vaere en nedvendig begraens-
ning i forhold til gaeldende ret, da apoteker efter national ret
har mulighed for at onlineforhandle veterinere leegemidler
til udlandet.

De n@rmere krav til onlineforhandling, herunder at recept-
pligtige leegemidler til dyr ikke mé forhandles online pa
tvaers af greenser, vil folge af veterinaerforordningens artikel
104. Forordningen vil tillade, at medlemsstaterne kan tillade
onlineforhandling af receptpligtige leegemidler til dyr inden
for medlemsstatens granser.

P& denne baggrund foreslds det, at en apoteker i overens-
stemmelse med veterinerforordningen fremover ikke for-
handle receptpligtige veterinerleegemidler til udlandet on-
line.

Forslaget medferer, at den nationale ordning overvejende
viderefores, men at den tilpasses, s& den er i overensstem-
melse med forordningen.

Til § 3

Til nr. 1

Det folger af sundhedslovens § 202 b, at sundhedsperso-
ner, herunder bl.a. dyrlaeger og veterinaersygeplejersker, og
visse fagpersoner fra kebs- og salgsled skal anmelde til
Lagemiddelstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stette fra
leegemiddelvirksomheder omfattet af leegemiddellovens § 43
b, stk. 1, eller en medicovirksomhed eller en virksomhed
omfattet af § 5 b, stk. 5, i lov om medicinsk udstyr til delta-

gelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale
fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark.

Det foreslas, at sundhedslovens § 202 b, stk. 1, @ndres
séledes, at »§ 43 b, stk. 1« andres til »43 b, stk. 2«.

Dette som folge af den foresldede endring i legemiddel-
lovens § 43, b, stk. 2, jf. lovforslagets § 1, nr. 24, hvorefter
leegemiddelvirksomheder, der har tilladelse efter artikel 44,
47, 49, 52, 53 eller 54 i veterinerforordningen, ogsa omfat-
tes af reglerne om anmeldelse af ekonomisk stette.

Reglerne om anmeldelse af skonomisk stette er rent nati-
onale, og veterinerforordningen forhindrer ikke, at de eksi-
sterende regler bevares. Det er derfor Sundhedsministeriets
vurdering, at geeldende ret pa omradet kan fortsaette uend-
ret.

Med den foresldede andring vil sundhedslovens § 202 b
der henvises til § 43 b, stk. 2, i lov om laegemidler, séledes
at henvisningen til de legemiddelvirksomheder, der er om-
fattet af reglerne om anmeldelse af ekonomisk stette, vil
vere retvisende.

Der er tale om en konsekvensendring. Forslaget medferer
ingen @ndringer i retstilstanden.

Til§ 4
Det foreslds med bestemmelsen i § 4, stk. 1, at loven
traeder i kraft den 28. januar 2022.

Det betyder, at loven, der har til hensigt at sikre, at
national ret er i overensstemmelse med veterinerforordnin-
gen, treeder 1 kraft den 28. januar 2022, hvor forordningen
samtidig finder anvendelse.

Da en razkke bemyndigelser foreslds at overgd fra sund-
hedsministeren til Laegemiddelstyrelsen som folge af be-
myndigelsernes tekniske karakter, foreslas det med lovfor-
slagets § 4, stk. 2, at allerede udstedte administrative regler
skal forblive i kraft, indtil de erstattes.

Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 39.

Tilg 5
Efter § 110 i lov om lagemidler galder loven ikke for
Feergerne og Grenland.

Efter § 80 i lov om apoteksvirksomhed gelder loven ikke
for Fereerne og Grenland, men kan ved kongelig anordning
settes 1 kraft for Gronland med de afvigelser, som de sarli-
ge gronlandske forhold tilsiger.

Det folger endvidere af sundhedslovens § 278, stk. 1, at
loven ikke geelder for Faergerne og Grenland. Det folger dog
af sundhedslovens § 278, stk. 2 og 3, at en rackke af lovens
kapitler og bestemmelser ved kongelig anordning kan seattes
helt eller delvis i kraft for Fergerne og Grenland med de
afvigelser, som de sarlige faeraske og grenlandske forhold
tilsiger.

Det foreslds med lovforslagets § 5, at loven ikke skal
gzlde for Fereerne og Gronland.

Med den foresldede bestemmelse vil lovforslaget ikke
kunne finde anvendelse i Fergerne og Grenland.
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Selvom § 80 i lov om apoteksvirksomhed fastsatter, at
loven kan seattes i kraft for Grenland, foreslds det, at a&n-
dringerne til lov om apoteksvirksomhed i lovforslagets § 2
ikke skal kunne sattes 1 kraft for Grenland. Dette skal ses
i lyset af, at de konkrete @ndringer alene vil vedrere en til-
pasning af dansk ret som folge af veterinaerforordningen, og
da Grenland ikke er medlem af EU, vil @endringerne derfor
ikke vaere relevante at kunne satte i kraft for Grenland. Det
specifikke omrade anses derfor som overtaget.

Den foreslaede @ndring til sundhedsloven i lovforslagets
§ 3 vedrerer en bestemmelse der, efter sundhedslovens §
278, stk. 2 og 3, ikke kan sattes i kraft for Fergerne og
Grenland, hvorfor lovforslagets endring til sundhedsloven
ligeledes ikke skal kunne sattes i kraft for Faereerne og
Grenland.



Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 2. I denne lov forstas ved:

1) Legemiddel: Enhver vare, der
a) prasenteres som et egnet middel til behandling eller
forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr eller

b) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten
for at genoprette, @ndre eller pavirke fysiologiske funktioner
ved at udeve en farmakologisk, immunologisk eller metabo-
lisk virkning eller for at stille en medicinsk diagnose.

2-4) —

§ 3. Loven omfatter leegemidler til mennesker og dyr.
Stk. 2-4. ---

§ 7. Et legemiddel m& kun forhandles eller udleveres
her i landet, nér der er udstedt en markedsferingstilladelse
enten af Legemiddelstyrelsen i medfer af denne lov eller
af Europa-Kommissionen i medfer af EU-retlige regler om
fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske legemidler
m.v. (fellesskabs-markedsforingstilladelse), jf. dog stk. 2,
og §§ 11 og §§ 29-32 a.

Stk. 2. Et legemiddel mé kun forhandles online til brugere
1 andre EU/E@S-lande, nar det ud over at vere omfattet af
en markedsferingstilladelse som navnt i stk. 1 er omfattet
af en markedsforingstilladelse, der gaelder i bestemmelses-

Lovforslaget

§1

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som @ndret ved § 1 i lov nr. 388 af 26. april
2017, § 11 lov 1687 af 26. december 2017, § 2 i lov nr. 557
af 29. maj 2018, § 2 i lov nr. 1554 af 18. december 2018, § 4
ilov nr. 1555 af 18. december 2018, § 1 lov nr. 1557 af 18.
december 2018, § 5 ved lov nr. 1436 af 17. december 2019,
§ 1 ved lov nr. 1062 af 30. juni 2020, § 22 i lov nr. 1853 af
9. december 2020, § 6 i lov nr. 2071 af 21. december 2020
og senest @ndret ved § 70 i lov nr. 285 af 27. februar 2021,
foretages folgende @ndringer:

1. I fodnoten til lovens titel udgér: »dele af Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for veterinaerlza-
gemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som a&ndret
senest ved Europa-Parlamentets og Radets 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, @&ndres: »mennesker eller dyr« til:
»mennesker«.

3.1 3, stk. 1, ®ndres »leegemidler til mennesker og dyr« til:
»laegemidler til mennesker, jf. dog stk. 5«.

4.1 ¢ 3 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Loven omfatter legemidler til dyr, hvor dette
udtrykkeligt fremgéar af denne lov.«

5.1§ 7, stk. 1, ®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«.
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landet 1 overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF eller artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF.

§8. -

Stk. 3. Nar ansggningen vedrerer et laegemiddel til dyr til
anden brug end sygdomsbehandling eller forebyggelse (zoo-
teknisk brug), tages ved den afvejning, der er navnt i stk.
2, 1 saerlig grad hejde for fordelene med hensyn til dyrenes
sundhed og velferd samt forbrugersikkerheden.

§ 11. Uanset bestemmelsen i § 7, stk. 1, kraeeves der ikke
markedsferingstilladelse til folgende leegemidler:

1) Laegemidler, der tilberedes pa et apotek til den enkelte
patient eller det enkelte dyr efter recept fra en leege eller en
dyrlege (magistrelle l&egemidler).

2) Inaktiverede og ikkeinaktiverede immunologiske lege-
midler til dyr fremstillet af patogene organismer og antige-
ner udvundet fra et dyr eller et husdyrhold og anvendt pa
samme sted til behandling af dette dyr eller dette husdyr-
hold.

3) Legemidler til ikkekliniske forseg og kliniske forseg,
jf. kapitel 11.

4) Foderlaegemidler.

§12. -

Stk. 2. For lagemidler til mennesker kan en risiko for
uensket pavirkning af miljeet ikke isoleret set begrunde et
afslag pa markedsferingstilladelse.

§ 13. Ud over de i § 12 navnte tilfeelde afslar Leegemid-
delstyrelsen at udstede markedsforingstilladelse til et leege-
middel til dyr, hvis

1) markning eller indlaegsseddel ikke er i overensstem-
melse med regler fastsat i medfer af § 57,

2) den angivne tilbageholdelsestid er utilstreekkelig til at
sikre, at fodevarer, der stammer fra det behandlede dyr,
ikke indeholder restkoncentrationer, som kan vere til fare
for forbrugernes sundhed, eller tilbageholdelsestiden er util-
streekkeligt godtgjort,

3) leegemidlet vil blive udbudt til salg til en anvendelse,
som er forbudt i medfer af anden faellesskabslovgivning,

4) det er nedvendigt for at sikre beskyttelse af folkesund-
heden, forbrugerne eller dyrs sundhed, sé leenge fellesskabs-
retlige forskrifter herom er under udarbejdelse, eller

5) leegemidlet er beregnet til indgivelse til en eller flere
fodevareproducerende dyrearter, og de farmakologisk aktive
stoffer, som laegemidlet indeholder, ikke er opfert i bilag I, 11
eller III til forordning om en felles fremgangsmade for fast-
settelse af maksimalgreenseverdier for restkoncentrationer
af veterinermedicinske preparater i animalske levnedsmid-
ler (medicinrestforordningen).

Stk. 2. Uanset stk. 1, nr. 5, kan Leegemiddelstyrelsen fast-
sette nermere regler om udstedelse af markedsferingstilla-

7.8 8, stk. 3, ophaves.

8.1¢ 11, nr 1, endres »eller det enkelte dyr efter recept fra
en leege eller en dyrlaege (magistrelle laegemidler)« til: »efter
recept fra en leege (magistrelle leegemidler)«.

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

10. 1§ 12, stk. 2, ®ndres »For leegemidler til mennesker kan
en risiko for uensket pavirkning af miljeet« til: »Risiko for
uensket pavirkning af miljeet kan«.

11. § 13 ophaves.
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delse til leegemidler beregnet til naermere angivne dyr af
hesteslagten.

§ 15. Ud over de i § 14 nzvnte tilfeelde @ndrer, suspen-
derer eller tilbagekalder Leegemiddelstyrelsen en markedsfo-
ringstilladelse til et legemiddel til mennesker, hvis

1) indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke har taget
hensyn til nye oplysninger om den tekniske og videnskabeli-
ge udvikling i overensstemmelse med § 21 eller

2) indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke har un-
derrettet Leegemiddelstyrelsen om nye oplysninger om for-
holdet mellem leegemidlets fordele og risici i overensstem-
melse med § 25, stk. 1.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan andre, suspendere eller
tilbagekalde en markedsferingstilladelse til et legemiddel til
mennesker, hvis

1) leegemidlet ikke bliver fremstillet i overensstemmelse
med den beskrivelse af fremstillingsmetoden, som fremgér
af ansegningen om markedsferingstilladelsen og senere an-
dringer hertil, eller

2) indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke udferer
kontrol i1 overensstemmelse med de kontrolmetoder, som
fremgér af ansegningen om markedsforingstilladelsen og se-
nere a&ndringer hertil.

§ 16. Ud over de i § 14 nevnte tilfeelde @ndrer, suspen-
derer eller tilbagekalder Leegemiddelstyrelsen en markedsfo-
ringstilladelse til et legemiddel til dyr, hvis

1) den angivne tilbageholdelsestid er utilstreekkelig til at
sikre, at fodevarer, der stammer fra det behandlede dyr, ikke
indeholder restkoncentrationer, som kan vere til fare for
forbrugernes sundhed,

2) legemidlet er eller vil blive udbudt til salg til en anven-
delse, som er forbudt i medfer af anden fzllesskabslovgiv-
ning, eller

3) indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke foretager
de fornedne skridt i medfer af § 26, stk. 2.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan andre, suspendere eller
tilbagekalde en markedsferingstilladelse til et legemiddel til
dyr, hvis

1) indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke har taget
hensyn til nye oplysninger om den tekniske og videnskabeli-
ge udvikling i overensstemmelse med § 21,

2) indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke har un-
derrettet Leegemiddelstyrelsen om nye oplysninger om for-
holdet mellem leegemidlets fordele og risici i overensstem-
melse med § 25, stk. 1, eller

3) det er nadvendigt for at sikre beskyttelse af folkesund-
heden, forbrugerne eller dyrs sundhed, sé leenge faellesskabs-
retlige forskrifter herom er under udarbejdelse.

§ 17. Lagemiddelstyrelsen underretter Det Europiske
Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og laegemiddel-
myndighederne 1 de andre EU-/E@S-lande, hvis styrelsen

12.1§ 15, stk. 1 og 2, § 17, stk. 1, nr. 1-4, § 17, stk. 2, 1.
pkt, § 17, stk. 4, § 17 a, stk. 1, § 21, stk. 2, § 22, stk. 1, § 22,
stk. 2, 1. pkt., § 23, stk. 3, og § 23 a udgar »til mennesker«.

13. § 16 og § 17 b ophaves.
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som folge af vurdering af oplysninger fra legemiddelover-
vagning

1) overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markeds-
foringstilladelse til et legemiddel til mennesker,

2) overvejer at forbyde udlevering af et leegemiddel til
mennesker,

3) overvejer at afvise forleengelse af en markedsforingstil-
ladelse til et legemiddel til mennesker eller

4) informeres af indehaveren af markedsforingstilladelsen
til et legemiddel til mennesker om, at denne pd grund af
bekymringer vedrerende sikkerheden har standset markeds-
foringen af leegemidlet eller har taget skridt til at frasige sig
markedsforingstilladelsen eller agter at gare det.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen underretter Det Europaiske
Lagemiddelagentur, Europa-Kommissionen og legemiddel-
myndighederne i de andre EU-/E@S-lande, hvis styrelsen
som folge af vurdering af oplysninger fra l&gemiddelover-
végning finder, at det er nedvendigt med en ny kontrain-
dikation, en nedsettelse af den anbefalede dosis eller en
begraensning af indikationerne til et leegemiddel til menne-
sker. Legemiddelstyrelsens underretning skal indeholde op-
lysninger om de tiltag, Legemiddelstyrelsen overvejer, og
grundene til tiltagene.

Stk. 3. ---

Stk. 4. Hvis Laegemiddelstyrelsen i forbindelse med vur-
dering af oplysninger fra legemiddelovervigning med gje-
blikkelig virkning suspenderer en markedsferingstilladelse
til et legemiddel til mennesker for at beskytte menneskers
sundhed, jf. § 14, stk. 1, underretter styrelsen senest den fol-
gende arbejdsdag Det Europziske Legemiddelagentur, Eu-
ropa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre
EU-/E@S-lande om suspenderingen og begrundelsen herfor.

Stk. 5. ---

§ 17 a. Leegemiddelstyrelsen underretter Det Europeiske
Lagemiddelagentur, hvis styrelsen indleder en sag om su-
spendering eller tilbagekaldelse af en markedsferingstilla-
delse til et legemiddel til mennesker.

Stk. 2. ---

§ 17 b. Legemiddelstyrelsen underretter Det Europziske
Lagemiddelagentur, safremt styrelsen indleder en sag om
suspendering eller tilbagekaldelse af en markedsferingstilla-
delse til et leegemiddel til dyr.

Stk. 2. Hvis Lagemiddelstyrelsen med gjeblikkelig virk-
ning suspenderer en markedsferingstilladelse til et laegemid-
del til dyr for at beskytte menneskers og dyrs sundhed, jf. §
14, stk. 1, underretter styrelsen senest den felgende dag Det
Europaiske Lagemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande herom.

§21. —
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Stk. 2. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal ajourfore oplysningerne i la-
gemidlets produktresumé, indleegsseddel og merkning med
den aktuelle viden, herunder konklusioner af vurderinger og
anbefalinger offentliggjort pa Det Europziske Legemiddel-
agenturs webportal om legemidler.

§ 22. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et lae-
gemiddel til mennesker skal snarest underrette Laegemiddel-
styrelsen om, hvornér faktisk markedsfering af legemidlet
pabegyndes.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal underrette Laegemiddelstyrel-
sen om en beslutning om midlertidigt eller permanent opher
af markedsforingen mindst 2 méneder for opher af markeds-
foringen, medmindre der foreligger serlige omstaendighe-
der. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal begrunde
beslutningen, herunder navnlig, om beslutningen er baseret
pa nogle af de grunde, der er nevnt i § 14, stk. 1 og stk. 2,
nr. 1, og § 15.

Stk. 3-4. ---

§ 23. -

Stk. 2. ---

Stk. 3. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal desuden straks underrette Det
Europaiske Laegemiddelagentur, hvis en beslutning omfattet
af stk. 1 er baseret pd nogle af de grunde, der er naevnt i §
14, stk. 1 og stk. 2, nr. 1, og § 15.

§ 23 a. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal straks underrette Leegemid-
delstyrelsen og Det Europaiske Lagemiddelagentur, hvis
indehaveren har truffet et eller flere af de tiltag, der er neevnt
i § 23, stk. 1, 1 et land, der ikke er medlem af EU eller
EOS, og hvis tiltaget er baseret pa nogle af de grunde, der er
navnt i § 14, stk. 1 og stk. 2, nr. 1, og § 15.

§ 25. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et
leegemiddel skal straks underrette Lagemiddelstyrelsen om
enhver vesentlig ny oplysning om forholdet mellem laege-
midlets fordele og risici, som ikke kommer til styrelsens
kendskab efter proceduren for godkendelse af @ndringer af
markedsferingstilladelser eller i form af periodiske sikker-
hedsopdateringer. Hvis oplysningen angar et leegemiddel til
mennesker, skal underretning ogsé ske til Det Europaiske
Laegemiddelagentur.

Stk. 2-3. ---

§ 26. ---

Stk. 2. -

Stk. 3. Hvis der sker @ndringer i bilagene til medicinrest-
forordningen, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen
til et leegemiddel til dyr senest 60 dage efter offentliggarel-
sen heraf ansoge Laegemiddelstyrelsen om at matte foretage
de fornedne &ndringer eller selv treekke markedsferingstilla-
delsen tilbage.

14. § 25, stk. 1, 2. pkt., ophaeves og i stedet indsettes:

»Underretning skal ligeledes ske til Det Europeiske
Lagemiddelagentur.«

15. § 26, stk. 3, ophaves.
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Stk. 2-3. ---

Stk. 4. En ansegning om forleengelse af en markedsfe-
ringstilladelse til et l&egemiddel til mennesker skal indgives
til Laeegemiddelstyrelsen af indehaveren af markedsferings-
tilladelsen senest 9 méaneder for tilladelsens udlab.

Stk. 5. En ansegning om forleengelse af en markedsfe-
ringstilladelse til et leegemiddel til dyr skal indgives til Lee-
gemiddelstyrelsen af indehaveren af markedsforingstilladel-
sen senest 6 maneder for tilladelsens udlab.

§ 34. Sundhedsministeren fastsatter regler om:

1)---

2) Sarlige betingelser for udstedelse af markedsforingstil-
ladelse til

a-b) ---

c¢) homeopatiske leegemidler.

3-6)

§ 39. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhand-
ling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af
leegemidler mé kun ske med tilladelse fra Laeegemiddelstyrel-
sen.

Stk. 2. -
Stk. 3. Reglen i stk. 1 gaelder ikke folgende:

1) Sygehuses og andre behandlende institutioners forde-
ling, opsplitning og udlevering af leegemidler, som skal bru-
ges i behandlingen.

2) Leegers, dyrlegers og tandlagers fordeling, opsplitning
og udlevering af leegemidler til brug i praksis.

3) Private personers indfersel og udforsel til eget forbrug
af leegemidler til mennesker.

4-6) ---

7) Dyrlegers opsplitning og udlevering af laegemidler til
veterinar brug, jf. § 40 d.

8) ---
Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsette regler om den
handtering af leegemidler, der er naevnt i stk. 3, nr. 1-8.

§ 41. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, og som
inden for rammerne af sin tilladelse ensker at forhandle le-
gemidler online til brugerne, skal give Leegemiddelstyrelsen
meddelelse herom inden eller samtidig med pébegyndelsen
af denne forhandling.

Stk. 2-3. ---

§ 42. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til
fremstilling af legemidler eller mellemprodukter, skal straks
underrette Leegemiddelstyrelsen og indehaveren af markeds-
foringstilladelsen for det pagaldende laegemiddel, hvis den-

16.1§ 27, stk. 4, udgér »til et legemiddel til mennesker«.

17. § 27, stk. 5, opheaves.

18.1§ 34, nr: 2, litra c, indsettes efter yhomeopatiske
leegemidler«: »til mennesker eller dyr«.

19.1§ 39, stk. 1, stk. 3, nr. 1 og 2, og stk. 4, § 41, stk. 1, § 43
a, 1. pkt., to steder i § 44, stk. 1, to stederi § 61, stk. 2, § 67,
stk. 1,3 0g4,§72a,§76,stk. 1, to stederi § 76 a, stk. 1,

S§ 78, stk. 2 og 4, to stederi § 81, stk. 1, 1. pkt., og § 81, stk.
3, 1. pkt., § 82, stk. 1, to steder i § 84, stk. 1, og to steder i

§ 84 a, 1. pkt., indsettes efter »legemidler«: »til mennesker
og dyr«.

20. 1§ 39, stk. 3, nr: 3, indsattes efter »mennesker«: »og
dyr«.

21.1§ 39, stk. 3, nr. 7, indsettes efter »jf. § 40 d«: »,

i overensstemmelse med artikel 88, stk. 2, i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december
2018 om veterinerlegemidler og om opheavelse af direktiv
2001/82/EF (veterinzerforordningen)«.

22.1§ 42, stk. 1, § 43 og § 50 d, indsaettes efter »laegemid-
ler«: »til mennesker«.
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ne far kendskab til, at et leegemiddel eller mellemprodukt,
som denne fremstiller, er eller kan vere blevet forfalsket.
Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhand-
ling af leegemidler, og den, der er registreret efter § 41 b,

stk. 1, skal straks underrette Laegemiddelstyrelsen og, hvis
det er relevant, indehaveren af markedsferingstilladelsen for
det pagaeldende laegemiddel, hvis denne modtager eller far
tilbud om at kebe leegemidler, som er eller kan vere forfal-
skede.

Stk. 3-4. ---

§ 43. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til fremstil-
ling eller udfersel af legemidler, skal efter anmodning give
Lagemiddelstyrelsen oplysning om arsagen til, at der ikke
er ansggt om markedsferingstilladelse til et eller flere af
leegemidlerne i Danmark.

§ 43 a. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, og apote-
kere skal fore optegnelser over handtering m.v. af legemid-
ler. Leegemiddelstyrelsen fastsatter naermere regler herom.

§ 43 b. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, eller er repraesentant i Danmark for en udenlandsk
virksomhed med en sadan tilladelse skal give Sundhedssty-
relsen meddelelse om laeger, tandleger og apotekere, der er
tilknyttet virksomheden. Dette gaelder dog ikke for offentli-
ge sygehuse.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, eller er reprasentant i Danmark for en udenlandsk
virksomhed med en sadan tilladelse, skal give Legemiddel-
styrelsen meddelelse om sundhedspersoner og visse fagper-
soner fra kebs- og salgsled for legemidler, som de yder
okonomisk stette til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i
udlandet eller internationale fagrelevante kongresser og kon-
ferencer i Danmark. Dette gelder dog ikke for offentlige
sygehuse.

Stk. 3. -

§ 43 c¢. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, eller er reprasentant i Danmark for en udenlandsk
virksomhed med en sédan tilladelse skal ved indgéaelse af
aftale om tilknytning af en lage, tandlaege eller apoteker
til virksomheden informere sundhedspersonen om reglerne
i sundhedslovens §§ 202 a og 202 ¢ og om regler fastsat
i medfor af disse bestemmelser. Dette gaelder dog ikke for
offentlige sygehuse.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, skal ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gkonomisk
stotte til en sundheds- eller anden fagperson til dennes delta-
gelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet informere personen
om reglerne i sundhedslovens §§ 202 b og 202 c og om
regler fastsat i medfer af disse bestemmelser. Dette gzlder
dog ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 3. ---

23. § 42, stk. 2, affattes séledes:

»Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til en-
grosforhandling af laeegemidler til mennesker, forhandling
til brugerne af legemidler til mennesker og dyr, og den,
der er registreret efter § 41 b, stk. 1, skal straks underrette
Lagemiddelstyrelsen og, hvis det er relevant, indehaveren af
markedsferingstilladelsen for det pagzldende laegemiddel,
hvis denne modtager eller far tilbud om at kebe leegemidler,
som er eller kan vare forfalskede.«

24. 1§43 b, stk. 1, 1. pkt., § 43 b, stk. 2, 1. pkt., § 43 ¢,

stk. 1, 1. pkt., og § 43 ¢, stk. 2, 1. pkt., indsattes efter »en
udenlandsk virksomhed med en sadan tilladelse,«: »eller har
tilladelse efter artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i veterineer-
forordningen«.



40

§ 44. Legemiddelstyrelsen kontrollerer overholdelsen af
krav fastsat i denne lov og i regler udstedt i medfer af loven
til legemidler og mellemprodukter og til den, der handterer
leegemidler eller mellemprodukter, jf. dog § 44 e.

Stk. 2.
1-6) -

Stk. 3-8. ---

§ 44 d. Fedevarestyrelsens reprasentanter har mod beho-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomhe-
der med tilladelse til at forhandle foderleegemidler til dyr
eller fisk efter § 39, stk. 1. Fadevarestyrelsens reprasentan-
ter kan kraeve at fa fremvist og udleveret kopi af bestillings-
sedler pa foderleegemidler, der er ordineret af en dyrlaege.

§ 46 a. Legemiddelstyrelsen kan kreve, at forhandling
og udlevering af et lagemiddel, der ikke er omfattet af en
markedsferingstilladelse, jf. § 7, eller andre tilladelser til
salg eller udlevering af leegemidler, jf. §§ 29-32 a, bringes til
opher, og kan pabyde, at det treekkes tilbage fra markedet.

§ 47. Legemiddelstyrelsen kan forbyde fremstilling af et
leegemiddel eller indfersel heraf fra et tredjeland, hvis en
virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, overtreeder
regler for fremstilling og indfersel af legemidler fastsat i
medfor af § 39 b, nr. 1-3.

§ 48. Legemiddelstyrelsen kan fastsztte regler om indfer-
sel af foderleegemidler fremstillet af forblandinger, der er til-
ladt i et andet EU/E@S-land, hvis forblandingen kvantitativt
og kvalitativt svarer til en af Leegemiddelstyrelsen godkendt
forblanding.

§ 50. En dyrlaege, der er etableret i et andet EU/E@S-land,
kan efter regler fastsat af Laegemiddelstyrelsen i begranset
omfang medbringe leegemidler til dyr til brug for dennes be-
handling af dyr her i landet. Sddanne leegemidler kan med-
bringes, uanset at det enkelte leegemiddel ikke er omfattet af
en markedsferingstilladelse i Danmark.

Stk. 2. Et legemiddel, der medbringes efter stk. 1, skal
vaere godkendt i det land, hvor dyrleegen er etableret, og dets
sammensatning skal kvalitativt og kvantitativt svare til et af
Lagemiddelstyrelsen godkendt leegemiddel.

Stk. 3. Uanset stk. 1 og 2 ma sera og vacciner til dyr ikke
medbringes.

§ 50 d. Den, der er registreret efter § 50 a, stk. 1, og den,
der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til fremstilling
af legemidler eller mellemprodukter, skal straks underrette

25.1¢ 44, stk. 1, indsattes som 2. pkt.:

»Lagemiddelstyrelsen kontrollerer desuden overholdelsen
af krav fastsat i veterinaerforordningen og i retsakter udstedt
1 medfer heraf.«

26.1 § 44, stk. 2, indsattes som nr: 7:

»7) Virksomheder, der har en tilladelse efter veterinarfor-
ordningen.«

27. § 44 d opheves.

28. § 46 a affattes saledes:

»§ 46 a. Legemiddelstyrelsen kan krave, at forhandling
og udlevering af et legemiddel til mennesker eller dyr, der
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse i henhold til
denne lov, EU-forordninger eller andre tilladelser til salg
eller udlevering af legemidler, jf. §§ 29-32 a, bringes til
opher, og kan pabyde, at legemidlet trekkes tilbage fra
markedet.«

29. 1 § 47 indsaettes efter »leegemiddel«: »til mennesker«.

30. Overskriften for § 48 ophaves.

31. § 48 og § 50 ophzves.



41

Laegemiddelstyrelsen, hvis denne modtager eller far tilbud
om at kabe aktive stoffer, som er eller kan vaere forfalskede.

§50g.

§ 52. Legemiddelstyrelsen kan fastsette regler om lege-
midlers kvalitet, herunder om kvaliteten af leegemidlers em-
ballage, samt kvaliteten af mellemprodukter, aktive stoffer
og hjelpestoffer. Laegemiddelstyrelsen kan fastsaette sadan-
ne krav til kvaliteten i form af standarder i en farmakopé
el.lign.

§ 57. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om og
stille krav om laegemidlers indleegsseddel, maerkning, embal-
lage og pakningssterrelse. Sddanne krav kan stilles til inde-
haveren af markedsforingstilladelsen og andre personer eller
virksomheder, der bringer et l&egemiddel p& markedet.

§ 59. Den, der bringer et leegemiddel pa markedet i Dan-
mark, skal indsende den til enhver tid geeldende indlaegssed-
del for legemidlet til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. -

§ 59 a. Legemidler, der er i risiko for forfalskning, pa-
fores sikkerhedselementer pa emballagen i overensstemmel-
se med forordningen om sikkerhedselementer, jf. stk. 2 og
3. Sikkerhedselementer bestar af en entydig identifikator,
der gor det muligt at kontrollere legemidlets @gthed og
identificere individuelle pakninger, og en anbrudsanordning,
der gor det muligt at kontrollere, om leegemidlets emballage
har vaeret brudt.

Stk. 2. Fremstillere af receptpligtige leegemidler til men-
nesker skal forsyne leegemidlerne med sikkerhedselemen-
ter. Dette gaelder ikke for radioaktive legemidler til menne-
sker. Dog mé receptpligtige laegemidler til mennesker, som
er omfattet af bilag I til forordningen om sikkerhedselemen-
ter, ikke forsynes med sikkerhedselementer.

Stk. 3. Fremstillere af ikkereceptpligtige laegemidler til
mennesker ma ikke forsyne leegemidlerne med sikkerheds-
elementer. Dog skal ikkereceptpligtige leegemidler til men-
nesker, som er omfattet af bilag II til forordningen om sik-
kerhedselementer, forsynes med sikkerhedselementer.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan med henblik pa vurdering
af tilskud og lagemiddelovervagning fastsette regler om an-
vendelse af den entydige identifikator for ethvert lagemid-
del til mennesker, der er tilskudsberettiget eller receptplig-
tigt. Med henblik pa at age patientsikkerheden kan styrelsen
fastsette regler om anvendelse af en anbrudsanordning for
ethvert leegemiddel til mennesker.

32. 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 i veterinerleegemidler, i overensstemmelse med
artikel 95 1 veterinzerforordningen, til Legemiddelstyrelsen,
som kompetent myndighed i overensstemmelse med artikel
137 i veterinzerforordningen, skal foretages elektronisk.«

33. 1§ 52 @ndres »legemidlers kvalitet« til: »kvaliteten af
leegemidler til mennesker og dyr«.

34.1§ 57, 2. pkt., 1§ 59, stk. 1, to stederi§ 77, stk. 1, 1.
pkt., § 78, stk. 1, to steder i § 80, stk. 1, § 80, stk. 2, og § 81,
stk. 2, indsettes efter »legemiddel«: »til mennesker og dyr«.

35.1§59a,stk. 2, 1., 2. 0g 3. pkt., § 59 a, stk. 3, 1. og 2.
pkt., og § 59 a, stk. 4, 1. og 2. pkt., udgar: »til mennesker«.



42

Stk. 5. ---

§ 60.
Stk. 2-5. -

§61. -

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om, hvilke le-
gemidler der kun mé udleveres efter recept, og om inddeling
af legemidler i udleveringsgrupper.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen fastsetter regler om affattel-
se af recepter m.v. og om udlevering og substitution m.v.
af receptpligtige leegemidler og ikkereceptpligtige leegemid-
ler, der ordineres ved recept. Laegemiddelstyrelsen fastsatter
desuden regler om udlevering af leegemidler i serlige tilfzl-
de uden sikkerhed for betaling.

§ 66. ---

Stk. 2. Ved offentlighed forstds enhver, der ikke er lege,
tandlege, dyrlege, farmaceut, sygeplejerske, veterinersyge-
plejerske, farmakonom, jordemoder, bioanalytiker, klinisk
ditist, radiograf, social- og sundhedsassistent eller stude-
rende inden for et af disse fag.

Stk. 3-4. ---

§ 67. Til offentligheden mé der ikke vederlagsfrit udleve-
res leegemidler, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. -

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan give tilladelse til veder-
lagsfri udlevering af laegemidler til offentligheden, hvis ud-
leveringen ikke sker i reklamegjemed.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsatter regler om, i hvilket
omfang leegemidler ma udleveres vederlagsfrit til de i § 66,
stk. 2, neevnte sundhedspersoner.

Stk. 5. -

§ 68. Indehaveren af en markedsferingstilladelse skal op-
bevare et eksemplar af eller anden dokumentation for al re-
klame for det padgaeldende leegemiddel. Ministeren for sund-
hed og forebyggelse fastsatter regler om, hvilke oplysnin-
ger der skal opbevares, herunder oplysninger om reklamens
malgruppe, indhold, anvendelse, udgivelsesform og distribu-
tionsmade.

Stk. 2. -

Stk. 3. Hvis en anden end indehaveren af en markedsfe-
ringstilladelse reklamerer for et l&egemiddel, pahviler pligten
efter stk. 1 og 2 den for reklamen ansvarlige.

Stk. 4. -

36. 1 § 60 indsattes som stk. 6:

»Stk. 6. Stk. 1, 2 og 5 geelder legemidler til bAde menne-
sker og dyr.«

37. To steder i § 61, stk. 3, 1. pkt., indsettes efter » legemid-
ler«: »til mennesker og dyr«.

38.1§ 66, stk. 2, udgér »dyrlege,« og »veterinersygeplejer-
ske,«.

39.1§67, stk. 4, § 92 a, § 92 b, stk. 3 0og 4, og § 99 andres
»sundhedsministeren« til: »Laegemiddelstyrelsen« ogi § 92
¢, stk. 3, @ndres »sundheds- og @ldreministerenc til: »Leege-
middelstyrelsen«.

40.1§ 68, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »markedsforingstil-
ladelse«: »til et leegemiddel til mennesker eller dyr«.

41.1§ 68, stk. 3, indseettes efter »leegemiddel«: »til menne-
sker eller dyr«.

42.1 § 68 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Lagemiddelstyrelsen kan pabyde udlevering af
alle nedvendige oplysninger med henblik pé at kontrollere,



43

§ 69. Legemiddelstyrelsen kan kreeve, at reklame, som er
i strid med §§ 63-68 eller med regler fastsat i medfer af §
67, stk. 4, og § 70, stk. 1, bringes til opher.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan krave, at den ansvarlige
for en ulovlig reklame offentligger en afgerelse truffet efter
stk. 1 eller en berigtigelse af reklamen. Laegemiddelstyrelsen
kan bestemme offentliggerelsens form og indhold, herunder
hvor den skal finde sted.

§ 70. Sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler
om reklame for leegemidler, rabatter og andre ydelser eller
fremgangsmader, som kan have en tilsvarende virkning.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Lee-
gemiddelstyrelsen pa begaering fra virksomheder skal afgive
udtalelse om sit syn pé lovligheden af patenkte reklamefor-
anstaltninger.

§ 71 a. Der mé ikke som led i handel med et apoteksforbe-
holdt leegemiddel, jf. § 60, stk. 1, udbetales bonus eller ydes
anden ekonomisk fordel til brugeren af leegemidlet. Dog ma
der ved salg af apoteksforbeholdte leegemidler til sygehuse
udbetales bonus til sygehusejeren.

§ 71 b. Indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1 (ra-
batgiveren), kan som led i handel med et apoteksforbeholdt
leegemiddel, jf. § 60, stk. 1, til en apoteker alene yde rabat-
ter, der modsvares af en omkostningsbesparelse hos rabatgi-
veren. Rabatten skal sta i forhold til omkostningsbesparelsen
og besta i et nedslag i prisen.

Stk. 2-6. ---

§ 72. Legemiddelstyrelsen skal gere folgende oplysnin-
ger tilgengelige for offentligheden pa Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside, jf. dog stk. 2:

1-3) ---

4) En vurdering pa dansk eller engelsk af materialet,
der ligger til grund for markedsferingstilladelser udstedt af
Lagemiddelstyrelsen, i form af en offentlig evalueringsrap-
port. For markedsferingstilladelser til legemidler til menne-
sker skal ogséd offentliggares et dansk eller engelsk resumé
af evalueringsrapporten.

5) ---

6) Sammendrag af risikostyringsplaner og -programmer
for legemidler til mennesker.

7-9) ---

Stk. 2. ---

at reklame for legemidler til dyr, rabatter og andre ydelser
eller fremgangsmader, som kan have tilsvarende virkning, er
i overensstemmelse med artikel 119-121 i veterinaerforord-
ningen og bestemmelser i dette kapitel om legemidler til
dyr, herunder regler fastsat i medfor af § 70, stk. 1.«

43.1 § 69 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

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

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

44.1§ 69, stk. 2, der bliver stk. 3, indsettes efter »stk. 1«:
»eller 2«.

45.1§ 70, stk. 1, indsaettes efter »laegemidler«: »til menne-
sker eller dyr«.

46.1§ 70, stk. 2, ®ndres »reklameforanstaltninger« til: »re-
klamer for leegemidler til mennesker eller dyr«.

47.1§71aogs§ 71 b, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter »apo-
teksforbeholdt leegemiddel«: »til mennesker eller dyr«.

48.1§ 72, stk. 1, nr: 4 og 6, udgér: »til mennesker«.
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Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen skal endvidere orientere of-
fentligheden, nar serlige sundhedsmaessige forhold i evrigt
gor det nedvendigt. Laegemiddelstyrelsen kan i den forbin-
delse uanset stk. 2 offentliggere navnet pa den juridiske eller
fysiske person, der har begaet en lovovertradelse.

§ 72 a. Legemiddelstyrelsen tilretteleegger meder med
deltagelse af patient- og forbrugerorganisationer med hen-
blik pa at formidle offentlig information om foranstaltninger,
der treeffes for at forebygge og bekaempe forfalskning af
leegemidler.

§ 73. Legemiddelstyrelsen kan informere om leegemidler
og om hensigtsmessig brug af laegemidler.

Stk. 2-5. ---

§ 76. Laegemiddelberedskabet skal sikre opretholdelsen
af forsyningen af leegemidler her i landet i tilfeelde af forsy-
ningsmassige nedsituationer samt pa tidspunkter, hvor en

sadan situation ma anses for at vaere nart forestdende.
Stk. 2-7. ---

§ 76 a. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer i beredskabssi-
tuationer overholdelsen af de krav, der fremgar af regler
udstedt efter § 76, stk. 6, til aktive indholdsstoffer, mellem-
produkter og leegemidler og til dem, der handterer aktive
indholdsstoffer, mellemprodukter og leegemidler efter tilla-
delser givet efter regler udstedt i medfer af § 76, stk. 6,
herunder personer og virksomheder, som er omfattet af § 76,
stk. 3.

Stk. 2-3. ---

§77. -

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om anmel-
delse efter stk. 1, herunder om en mindstegraense for @ndrin-
ger af apoteksindkebspriser for legemidler til mennesker, og
formkrav for anmeldelse, herunder at anmeldelse skal ske
elektronisk.

§ 78. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at den,
der bringer et laegemiddel, der er undtaget fra apoteksfor-
behold, pa markedet i Danmark, skal anmelde til Leegemid-
delstyrelsen, hvilke pakningssterrelser leegemidlet markeds-
fores i, herunder anmelde enhver @&ndring i sortimentet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsette regler om, at
for visse laegemidler, der er undtaget fra apoteksforbehold,
skal den, der bringer leegemidlet pd markedet i Danmark,
anmelde apoteksindkebsprisen opgjort pd pakningsniveau til
Lagemiddelstyrelsen.

Stk. 3. ---

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsaette nermere regler
for anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen efter stk. 1-3, herun-
der om en mindstegrense for @ndringer af apoteksindkebs-
priser for legemidler, og formkrav for anmeldelse, herunder
at anmeldelse skal ske elektronisk.

49.1§ 72, stk. 3, indsaettes efter »sarlige sundhedsmaessige
forhold«: »i relation til mennesker eller dyr«.

50. To stederi § 73, stk. I, indsaettes efter »laegemidler«: »til
mennesker og dyr«.

51.1§ 77, stk. 2, indsattes efter »mennesker«: »og dyr«.
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§ 80. Den, der bringer et legemiddel pa markedet i Dan-
mark, skal efter anmodning fra Laegemiddelstyrelsen oplyse,
hvor stor en mangde af et givet legemiddel virksomheden
vil kunne levere til markedet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at den,
der bringer et legemiddel til mennesker pad markedet, og
engrosforhandlere skal underrette Lagemiddelstyrelsen om
forventet og faktisk leveringssvigt.

Stk. 3-4. ---

§ 81. Sundhedsstyrelsen underretter apotekerne om, hvilke
pakningssterrelser legemidler markedsfores i, herunder om
enhver @ndring af sortimentet, og om forbrugerprisen pa
leegemidler. Underretningen sker i Medicinpriser, jf. § 82.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan dog pa baggrund af op-
lysninger modtaget efter § 80, stk. 1, undlade at underrette
apotekerne om forbrugerprisen pa et leegemiddel.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette regler om, at
oplysninger om leegemidler, der ikke kan leveres, ikke med-
tages i Medicinpriser. Ministeren kan i den forbindelse
fastsette regler om Lagemiddelstyrelsens underretning af
apotekerne om @ndring af tilskudsprisen, jf. sundhedsloven,
hvis det legemiddel, der danner grundlag for fastsattelse af
tilskudsprisen i en tilskudsgruppe, ikke kan leveres.

§ 82. I Medicinpriser offentligger Legemiddelstyrelsen
for legemidler, der er omfattet af § 77 og regler fastsat i
medfer af § 78, oplysninger om

1) udleveringsgruppe,

2) begrensning i antal pakninger, der kan udleveres pr.
ekspedition uden for apotek,

3) leegelige specialer, der er befojet til at ordinere laege-
midlet, og

4) tilskudspris, herunder eventuelt enhedstilskudspris.

Stk. 2-3. ---

§ 83. Hver enkelt leegemiddelpakning skal vaere forsynet
med et entydigt varenummer. Varenumre tildeles af Lage-
middelstyrelsen efter anmodning fra den, der bringer leege-
midlet p&d markedet i Danmark.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte naermere regler
om varenumre, herunder at inderpakninger hidrerende fra
leegemidler til dyr skal vaere forsynet med sarskilt varenum-
mer, at ibrugtagning af et tildelt varenummer skal indberet-
tes til Laegemiddelstyrelsen, og at visse laegemiddelgrupper
undtages fra kravet i stk. 1, 1. pkt.

Stk. 3-4. ---

§ 84. Virksomheder, der fremstiller, indferer, udferer,
oplagrer, forhandler, fordeler, udleverer, opsplitter eller em-
ballerer leegemidler, og disse virksomheders foreninger og
brancheorganisationer skal efter regler fastsat af sundheds-
ministeren give ministeren eller den myndighed, som mini-
steren udpeger til at modtage oplysningerne, oplysninger i
elektronisk form om omsaetning m.v. af legemidler.

52.1§ 83, stk. 1, indszettes efter »laegemiddelpakning«: »til
mennesker og dyr«.

53.1§ 83, stk. 2, indseettes efter »varenumre«: »til leegemid-
delpakninger til mennesker og dyr«.
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Stk. 2-4. ---

§ 84 a. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, hvil-
ke oplysninger om laegemidler, herunder fortrolige oplysnin-
ger, Legemiddelstyrelsen skal videregive til den myndighed,
ministeren udpeger til at udarbejde og offentliggere stati-
stikker over omsatningen af lagemidler. Den pagaldende
myndighed mé kun anvende de fortrolige oplysninger i for-
bindelse med udarbejdelse af legemiddelstatistik.

§ 88. Et klinisk forseg med legemidler ma kun udfe-
res, nar Lagemiddelstyrelsen har givet tilladelse til forse-
get. Ved forsgg pa mennesker skal der desuden foreligge
en tilladelse til forseget fra en videnskabsetisk komité,
jf. lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter.

Stk. 2-8. ---

§ 89. -
Stk. 2-4.

§ 90. -
Stk. 2-9.

§91. -
Stk. 2. —

§92.
Stk. 2-3.

§ 92 a. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om form-
krav til ansegninger og underretninger efter dette kapitel,
herunder at ansegning eller underretning skal ske elektro-
nisk.

»Kapitel 12

54.1§ 88, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »leegemidler«: »til
mennesker eller dyr«.

55.1 § 88 indsaettes som stk. 9:

»Stk. 9. Stk. 3-5 og stk. 7-8 gaelder ligeledes for kliniske
forseg med leegemidler pa dyr.«

56.1 § 89 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Stk. 1-4 gelder ligeledes for forseg med leegemid-
ler pa dyr.«

57.1 § 90 indsaettes som stk. 10:

»Stk. 10. Stk. 1-4 og stk. 8 gelder ligeledes for forseg med
leegemidler pé dyr.«

58.1§ 91 indsattes som stk. 3:

»Stk. 3. Stk. 2 geelder ligeledes for kliniske forseg med
leegemidler pa dyr.«

59. 1 § 92 indseettes som stk. 4:

»Stk. 4. Stk. 1-3 galder ligeledes for kliniske forseg med
leegemidler pé dyr.«

60. I § 92 a indseettes efter »regler om formkrav til anseg-

ninger og underretninger«: »for forseg med leegemidler til
mennesker og dyr«.

61. Overskriften til kapitel 12 affattes saledes:
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Visse stoffer, der kan anvendes som leegemidler til dyr«

§ 93. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhand-
ling, fordeling, udlevering, opsplitning, emballering, besid-
delse eller radighed over stoffer, som kan anvendes som
leegemidler til dyr, og som har nermere af Legemiddelsty-
relsen opregnede egenskaber, ma kun ske, nér der forud
er indgivet anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen og virksom-
heden har modtaget kvittering herfor. Leegemiddelstyrelsen
fastsatter nermere regler om fremgangsmaden ved anmel-
delse m.v.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gelder ogsa for produkter,
hvori et eller flere af de pidgaldende stoffer indgér som en
bestanddel.

Stk. 3. Private personer ma ligeledes ikke erhverve, besid-
de eller rdde over stoffer og produkter, der er omfattet af
stk. 1 og 2, medmindre stoffet eller produktet er erhvervet
gennem en virksomhed, der har indgivet anmeldelse til Lze-
gemiddelstyrelsen og har modtaget kvittering herfor, jf. stk.
1. Stofferne og produkterne mé ikke indgives dyr, anvendes
pa dyr, overdrages eller videreszlges, medmindre Laegemid-
delstyrelsen i serlige tilfeelde har givet tilladelse hertil. Lee-
gemiddelstyrelsen fastsatter neermere regler herom.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om for-
handling og udlevering af de stoffer og produkter, der er
omfattet af stk. 1 og 2, herunder at udlevering kun kan
finde sted efter rekvisition pategnet af den lokale politidirek-
tor. Leegemiddelstyrelsen kan fastsette naermere regler om
rekvisitionens affattelse og indhold samt om private perso-
ners pligt til at opbevare genpart af rekvisitionen.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om form-
krav til anmeldelser og ansegninger efter stk. 1 og 3, herun-
der at anmeldelse eller ansogning skal ske elektronisk.

§ 94. Legemiddelstyrelsen opretter et register over virk-
somheder og apoteker, der foretager anmeldelse i medfer af
§ 93, stk. 1.

Stk. 2. De virksomheder og apoteker, der er nevnt i stk. 1,
skal fore nejagtige optegnelser over alle transaktioner med
de pageldende stoffer og produkter. Lagemiddelstyrelsen
fastsaetter naermere regler herom.

§ 95. Lagemiddelstyrelsen kontrollerer virksomheder og
apoteker, der er omfattet af § 93, stk. 1, og de efter § 94, stk.
2, forte optegnelser.

Stk. 2. Efter forhandling med den pageldende minister kan
sundhedsministeren fastsatte regler om andre myndigheders
eller institutioners medvirken ved varetagelse af kontrolop-
gaver efter stk. 1.

Stk. 3. Reprasentanter for kontrolmyndigheden har til
enhver tid mod beherig legitimation og uden retskendelse
adgang til offentlige og private ejendomme og lokaliteter

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

62. § 93 affattes sdledes:

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

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

Stk. 3. Virksomheder, som ensker at detailforhandle stoffer
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,
anvendes pa dyr eller besiddes med henblik pa samme,
medmindre Lagemiddelstyrelsen undtagelsesvist har givet
tilladelse hertil, jf. dog stk. 6.

Stk. 5. Besiddelse af stoffer navnt 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 gaelder ikke safremt stofferne
indgives eller anvendes pa dyr omfattet af og i overensstem-
melse med lov om dyreforseg.«

63. § 94 og § 95 ophaeves.
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samt adgang til at udtage prever af stoffer og produkter m.v.
Kontrolmyndigheden kan kraeve alle oplysninger, herunder
skriftligt materiale, der er nedvendige for kontrolvirksomhe-
den.

§ 96. Legemiddelstyrelsen kan radfere sig med Legemid-
delnzvnet i sager om:

1) Udstedelse, @ndring, suspendering eller tilbagekaldelse
af markedsforingstilladelser til legemidler.

2) Overvagning af bivirkninger og andre risici ved lege-
midler.

3) Afvejning af et legemiddels fordele over for risici ved
leegemidlet.

4) Kliniske forseg med legemidler.
Stk. 2. ---

§ 102 a. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om,
at ansegninger, anmeldelser, underretninger m.v., som efter
denne lov eller bestemmelser udferdiget i medfer heraf ind-
gives til Legemiddelstyrelsen, skal indgives ved anvendelse
af den digitale losning, som Leaegemiddelstyrelsen anviser
(digital selvbetjening), og at kommunikation til og fra Laege-
middelstyrelsen i den forbindelse skal forega digitalt.

Stk. 2-3. ---

§ 103. Sundhedsministeren kan fastsette regler om op-
kreevning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel
eller delvis dakning af Lagemiddelstyrelsens virksomhed
efter denne lov og regler udstedt i medfer af loven eller
i henhold til forordninger udstedt af Den Europaiske Uni-
on. Gebyrerne skal enten veare aktivitetsbestemte gebyrer til
styrelsens konkrete aktiviteter, herunder til registrering og
godkendelse af laegemidler og virksomheder, eller veere ars-
gebyrer til styrelsens generelle virksomhed med legemidler.

Stk. 2-3. ---

§ 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den ov-
rige lovgivning, straffes med bede eller faengsel indtil 4
maneder den, der

1) overtraeder § 7, stk. 2, § 20, § 21, § 26, § 40 a, stk. 2
eller 3, § 40 d, stk. 1,§ 41, stk. 1, § 41 b, stk. 1, § 42, stk. 1
eller 2, § 43 a, § 50, stk. 3, § 50 a, stk. 1, § 50 d, § 53, stk.
1, § 54, § 58, stk. 3, § 59, stk. 1, § 59 a, stk. 2 0g 3, § 59 b,
stk. 1, § 60, stk. 1, § 62, stk. 2, § 63, § 64, § 65, § 60, stk.
1, § 67, stk. 1, § 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller stk.
3,§ 71 a, § 71 b, stk. 1, 2 eller 4 eller stk. 5, 1. pkt., § 83,
stk. 1, 1. pkt., § 85, stk. 1, § 88, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt.,
eller stk. 5, § 92, stk. 1, 1. pkt., § 92 b, stk. 1, 2 og 4, § 92
c,stk. 1 og2,§924d, § 93, stk. 1, 1. pkt., eller stk. 2 eller 3,
§ 94, stk. 2, 1. pkt., eller EF-forordninger om leegemidler og
leegemiddelvirksomheder,

2) tilsidesetter vilkér, der er fastsat i en tilladelse eller
godkendelse i medfer af loven eller regler, der er fastsat i
medfor af loven,

3) ---

64.1 § 96, stk. 1, ®ndres »radfere sig med Laegemiddel-
navnet 1 sager om:« til: »1 sager, der vedrerer lagemidler
til mennesker og dyr, rddfere sig med Laegemiddelnavnet
om:«.

65.18 102 a, stk. 1, indsettes efter »bestemmelser udferdi-
get i medfer heraf«: »eller efter EU-forordninger om laege-
midler til mennesker og dyr«

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

67.18 104, stk. 1, nr. 1, @ndres »EF-forordninger om laege-
midler« til: »EU-forordninger om leegemidler til mennesker
eller dyr«.

68.1§ 104, stk. 1, nr: 2, indsaettes efter »i medfer af loven«:
»eller EU-forordninger om laegemidler til mennesker eller
dyr«.
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4) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysnings-
pligt, der har hjemmel i § 22, stk. 1, 2 eller 3, § 23, § 23 a, §
24, § 25, stk. 1 eller 2, § 35, § 43, § 43 b, stk. 1, 1. pkt., § 43
c,stk. Leller2,§ 44 a, § 44 b, § 44 d, 2. pkt., § 46, stk. 1, §
50f, § 50 g, § 53, stk. 1, stk. 3 eller stk. 5, 2. pkt., § 54 a, §
68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, § 69, § 70 b, stk. 6, § 71 d, stk.
1, § 76 a, stk. 3, § 80, stk. 1, § 84, stk. 1 eller stk. 4, 1. pkt.,
§ 87, stk. 2, 2.-4. pkt., § 89, stk. 2, § 90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3,
2. pkt., eller stk. 8, eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller

5) ---

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den ovri-
ge lovgivning, straffes med bede eller faengsel indtil 1 ar og
6 maneder den, der overtraeder § 7, stk. 1, § 38 a, stk. 1, eller
§ 39, stk. 1 eller 2, eller undlader at efterkomme et pabud
udstedt i medfer af § 46 a.

Stk. 3-4. ---

§ 11. Bevilling til at drive apotek indebarer pligt til:

1) Forhandling af apoteksforbeholdte legemidler til for-
brugerne.

2-15) ---
Sthk. 2-7. -

§ 13. Apoteker ma kun i serlige tilfelde og med sund-
hedsministerens tilladelse varetage opgaver ud over, hvad
der er nevnti §§ 11-12 b.

Stk. 2-8. ---

§ 202 b. Sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kebs-
og salgsled for leegemidler og medicinsk udstyr skal foretage
anmeldelse til Lagemiddelstyrelsen, ndr de modtager oko-
nomisk stette fra en legemiddel- eller medicovirksomhed til
deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet.

69.1§ 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« @ndres til: »§ 95, stk. 3,

2. pkt., eller EU-forordninger om leegemidler til mennesker
eller dyr, eller«.

70. 1§ 104, stk. 2, eendres »eller § 39, stk. 1 eller 2,« til: »§
39, stk. 1 eller 2, overtraeder artikel 5, stk. 1, i veterinaerfor-
ordningen«.

§2

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

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

2. Efter § 13 indsettes:

»§ 13 a. En apoteker mé alene forhandle receptpligtige
veterinere leegemidler online inden for landets graenser i
overensstemmelse med artikel 104 i Europa-Parlamentets og
Raédets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinerlegemidler og om opheavelse af direktiv 2001/82/
EF.«

§3

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af 26. au-
gust 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, 1. pkt., ®ndres »§ 43 b, stk. L« til: »§
43 b, stk. 2«.
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Stk. 2-3. ---

§4

Stk. 1. Loven trader 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 legemidler,
jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, som senest
@ndret ved § 70 i lov nr. 285 af 27. februar 2021, forbliver
1 kraft, indtil de ophaves eller afleses af forskrifter udstedt i
medfor af § 67, stk. 4, § 92 a, § 92 b, stk. 3 og 4, § 92 c, stk.
3, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 39.

§5

Loven gzlder ikke for Fereerne og Grenland.
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