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Sundheds- og Zldreministeriet

Forslag
Til

Lov om a&ndring af lov om laegemidler og lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar
(Flytning af inspektionsopgaver fra Leegemiddelstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen og tilfgrsel af kontrolopgave til
Sikkerhedsstyrelsen)

I lov om lzegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018, som andret ved lov nr. 388 af 26. april 2017 § 1,
lov nr. 1687 af 26. december 2017 § 1, lov nr. 503 af 23. maj 2018 § 23 og lov nr. 557 af 29. maj 2018 § 2, foretages
fglgende andringer:

§1

1. Overalt i loven @&ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Leegemiddelstyrelsen«, og »Sundhedsstyrelsens« andres til:
»Laegemiddelstyrelsens«.

2. § 40 affattes sdledes:

»Laegemiddelstyrelsen kan aendre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, hvis betingelserne
for tilladelsen eller de vilkar, der knytter sig til denne, ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af tilladelsen groft eller
gentagne gange har overtradt regler udstedt i medfgr af § 39 b, nr. 1-3, § 40 b, eller § 41 eller afviser at medvirke til
Leegemiddelstyrelsens eller Sikkerhedsstyrelsens kontrol efter § 44.«

3.1 § 44 indsaettes efter stk. 5 som nye stykker:

»Stk. 6. Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer overholdelsen af regler udstedt i medfgr af § 39 b, nr. 1 og 4, til forhand-
ling af handkgbsleegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasi-
teere laegemidler til dyr uden for apotek.

Stk. 7. Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden retskendelse i forbindelse med
kontrolopgaver efter stk. 6, eller for at imgdekomme en anmodning fra Leegemiddelstyrelsen, adgang til virksomhe-
der, der har en tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af handkgbslaegemidler uden for apotek og forhandling af
visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasiteere laegemidler til dyr uden for apotek.

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

4.1§ 44 a indsaettes som stk. 2:

»Stk. 2. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44, stk. 6, kan Sikkerhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering
udtage eller kraeve udleveret prgver af leegemidler og produkter, der er grund til at formode kan vaere laegemidler,
herunder emballage og indlaegsseddel. Sikkerhedsstyrelsen kan desuden kraeve alle oplysninger og materialer, der er

ngdvendige for kontrolvirksomheden.«

5.18 44 b indsattes som stk. 2:



»Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan for at sikre overholdelsen af regler udstedt i medfgr af § 39 b, nr. 1 og 4, give
indehaveren af en tilladelse udstedt i medfgr af § 39, stk. 1, til forhandling af handkgbsleegemidler uden for apotek og
forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitaere lsegemidler til dyr uden for apotek pabud
om at eendre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastsaette en frist for eendringernes

gennemfgrelse.«

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

»Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan med gjeblikkelig virkning forbyde indehaveren af en tilladelse udstedt i medfgr af §
39, stk. 1 til forhandling af handkgbslaegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater
samt visse antiparasitaere leegemidler til dyr uden for apotek, at forhandle lzegemidler og produkter, der er grund til at
formode kan veaere laegemidler, som forhandles til brugerne i strid med § 7, stk. 1, § 39, stk. 1, § 60, stk. 1, eller i strid

med regler udstedt i medfgr af loven.«

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

7. Efter kapitel 13 indseettes:
»Kapitel 13 a

Kommunikation

§ 102 a. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at skriftlig kommunikation til og fra Leegemiddelstyrelsen om
forhold, som er omfattet af denne lov eller af regler udstedt i medfgr af denne lov, skal forega digitalt.

Stk. 2. Erhvervsministeren kan fastsaette regler om, at kommunikation mellem Sikkerhedsstyrelsen og virksomheder i
forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens tilsynsopgaver i medfgr af denne lov skal forega digitalt.

Stk. 3. Sundhedsministeren og Erhvervsministeren kan fastsaette neermere regler om digital kommunikation, jf. stk. 1
og 2, herunder om anvendelse af bestemte it-systemer, szerlige digitale formater og digital signatur eller lignende.
Stk. 4. En digital meddelelse anses for at veere kommet frem, nar den er tilgeengelig for adressaten for meddelelsen.

8. Efter § 103 c og for kapitel 15 indsaettes:

”§103d. Sikkerhedsstyrelsens afggrelser truffet efter denne lov eller regler fastsat i medfgr af denne lov kan paklages
til Erhvervsministeriet for sa vidt angar de retlige forhold.”

9.1§ 104, stk. 1 nr. 5, endres § 44, stk. 2, til § 44, stk. 2 og stk. 7.«

§2

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

1. Efter § 2 a indsaettes:
»8§ 2 b. Sikkerhedsstyrelsen fgrer kontrol med, at kravene i § 2 a, stk. 1-4, overholdes.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan af detailforhandlere af alkohol, tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter kraeve at
fa meddelt alle oplysninger, der er ngdvendige for kontrollen efter stk. 1.

Stk. 3. Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter kan mod behgrig legitimation og uden retskendelse kraeve at fa meddelt
oplysninger fra kgbere af alkohol, tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der er ngdvendige for kontrollen efter
stk. 1.«
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2.§ 5, stk. 1, 2. pkt., affattes saledes:

»Det skal ved straffens udmaling betragtes som en szerligt skeerpende omstaendighed, hvis overtraedelsen af §§ 1-2 er
af grov eller gentagen karakter.«

§3

Loven traeder i kraft den 1. januar 2019.
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1. Indledning

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

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

Regeringen prasenterede i januar 2018 "Bedre balance II". Regeringen gnsker med denne plan at etablere godt 4.000
arbejdspladser i hele landet og etablerer dermed endnu engang et historisk stort antal arbejdspladser uden for
Kgbenhavn.

Som led i denne udflytning af statslige arbejdspladser fra Kgbenhavn gnsker regeringen pa sundhedsomradet at samle
en raekke regulerings- og tilsynsopgaver med produktsikkerhed, der i dag er spredt ud over flere institutioner og
ministerier, i et Center for Markedsovervagning i Sikkerhedsstyrelsen i Esbjerg. | forbindelse med flytning af
arbejdspladser er der mulighed for at reorganisere institutioner og optimere processer og arbejdsgange. Det kan
danne grundlag for mere velfungerende organisationer i fremtiden. Derudover laegger regeringen vaegt p3, at
placeringen af statslige arbejdspladser sker under hensyntagen til fastholdelsen og udviklingen af faglige miljger.

Med lovforslaget sikres det retlige fundament for Sikkerhedsstyrelsens varetagelse af tilsynsopgaven. Lovforslaget
indeholder derudover en raekke konsekvensrettelser af gaeeldende ret, herunder at Sikkerhedsstyrelsen kan udstede
pabud om at @&ndre opgavevaretagelse, indretning eller drift og udstede gjeblikkeligt forbud mod forhandling, f.eks.
hvis en detailforhandler forhandler lzegemidler uden en markedsfgringstilladelse i Danmark, jf. laegemiddellovens § 7.

Tilsynet med forhandlingssteder, der har Leegemiddelstyrelsens tilladelse til salg af handkgbsmedicin, flyttes fra
Leegemiddelstyrelsen i Kgbenhavn til Sikkerhedsstyrelsen i Esbjerg.

Med lovforslaget flyttes opgaven med udkgrende inspektioner af virksomheder med Leegemiddelstyrelsens tilladelse
efter lov om legemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018, (lzegemiddelloven) § 39, stk. 1, til
detailforhandling af handkgbslaegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt
visse antiparasitaere lzegemidler til dyr uden for apotek, fra Leegemiddelstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen.

Lovforslaget indebaerer, at Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter, mod fremvisning af gyldig identifikation og uden
retskendelse, har adgang til forhandlingssteder, hvortil Leegemiddelstyrelsen har udstedt en detailtilladelse.

Det er regeringen opfattelse, at til trods af forbuddet mod at szelge tobak og spiritus til personer under 18 ar og
alkohol til bgrn under 16 ar, er det relativt nemt for unge at kpbe tobak og alkohol i detailhandlen, da der i mange
tilfeelde ikke sker ID-kontrol ved kgbet.

Det foreslas derfor ved andring af lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar at give

Sikkerhedsstyrelsen til opgave at fgre tilsyn med overholdelsen af forbuddet om salg af alkohol og tobak til personer
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under henholdsvis 16 og 18 ar. Derudover andres lovens sanktionsbestemmelse, idet regeringen gnsker, at
bgdestgrrelserne ved overtraedelse af loven haeves.

En bedre handhaevelse af aldersgraenserne for butikssalg af tobak til personer under 18 ar vil medvirke til at
understgtte, at bgrn og unge ikke begynder at ryge og vil dermed beskytte bgrn og unge mod de sundhedsskadelige
konsekvenser ved rygning. Derudover vil en skaerpelse af sanktionerne for overtraedelse af aldersgraensen yderligere
tilskynde til, at forhandlerne efterlever loven.

En bedre efterlevelse af aldersgraenserne for butikssalg af alkoholholdige drikkevarer til personer under 18 ar
medvirke til at understgtte en udskydelse af de unges alkoholdebut og begraense de unges alkoholforbrug.

Lovforslaget sigter saledes mod at bidrage til at understgtte, at danske bgrn og unge ikke ryger og drikker alkohol.
Lovforslaget tager udgangspunkt i regeringens overordnede malsaetning om en rggfri bgrne- og ungegeneration i
2030.

| forbindelse med kommende lovgivning i tilknytning til Europa-Kommissionens gennemfgrelsesretsakter om et
sporbarhedssystem og et sikkerhedsfeaturesystem, der muligggr sporing af tobaksprodukter i hele EU, gnsker
regeringen endvidere at undersgge muligheden for, at der kan ske frakendelse af retten til at markedsfgre tobak i
grove gentagelsestilfelde.

2. Lovforslagets hovedindhold

2.1. Leegemiddelloven

2.1.1. Gaeldende ret

Laegemiddelstyrelsen udsteder tilladelser til detailforhandlere af humane og veterinaere handkgbsleegemidler efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1.

Der er pa nuvaerende tidspunkt ca. 4.000 butikker eller virksomheder, som har modtaget Leegemiddelstyrelsens
tilladelse til at detailforhandle handkgbslegemidler til mennesker og/eller dyr efter legemiddellovens § 39, stk. 1. En
del af disse forhandler ogsa de pageeldende legemidler via internettet.

Detailforhandling af handkgbsleegemidler indebaerer detailforhandling af leegemidler af det sortiment, der ikke er
forbeholdt apoteker at szlge. Ikke apoteksforbeholdte laegemidler er placeret i udleveringsgrupperne H, HX og HX18
samt HV. Detailforhandlere af handkgbsleegemidler er typisk supermarkedskader, kiosker og ksbmaend,
tankstationer, materialister, dyrehandlere og grovvare- og foderforretninger. Laeegemiddelstyrelsen udsteder ligeledes
tilladelser til detailforhandlere, som udelukkende gnsker at szlge rygeafvaenningsprodukter.

Butikker og virksomheder, der detailforhandler handkgbslagemidler, inspiceres og kontrolleres af
Leegemiddelstyrelsen. Det er palagt Leegemiddelstyrelsen efter leegemiddellovens § 44, stk. 1, at kontrollere
detailforhandlere af lsegemidler, og en del af denne kontrol finder sted ved kontrolbesgg, hvor styrelsens inspektgrer
besgger og inspicerer detailforhandlernes salgssteder.

Butikker, der har tilladelse til detailforhandling af ikke apoteksforbeholdte handkgbsleegemidler, skal overholde en
reekke krav iht. bekendtggrelsen om forhandling af handkgbsleegemidler udenfor apotek, bekendtggrelse om

apotekers og detailforhandleres onlineforhandling og om forsendelse af leegemidler, bekendtggrelse om forhandling
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af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasiteere laegemidler til dyr uden for apotek samt bekendtggrelse
om udleveringsbestemmelser for handkgbslaegemidler.

Det er primaert butikkernes efterlevelse af kravene i disse bekendtggrelser, der kontrolleres ved en inspektion pa
forhandlingsstederne. Leegemiddelstyrelsen udfgrer inspektioner af detailforhandlerne under akkreditering fra
DANAK.

Legemiddelstyrelsens inspektgrer kontrollerer bl.a., om laegemidlerne er opbevaret korrekt, om der slges andre
legemidler, end dem der er tilladt, om det lovpligtige basissortimentet er praesenteret, om leegemidlerne fremstar
salgbare, om selvvalgsreglerne overholdes, om udleveringsreglerne for aldersgranser og mangdebegransninger er
forstaet og forventes efterleves, og om personalet er treenet og forstar reglerne for udlevering af leegemidler.
Ligeledes kontrolleres dokumentation for, at der udelukkende modtages lzegemidler fra godkendte leverandgrer, at
leegemiddelpakningerne ikke brydes, og at detailforhandleren overholder reklamereglerne ved sin skiltning. Ved
inspektionen laegges der desuden vaegt p3, at butikken kan dokumentere, at de har procedurer eksempelvis for
temperaturkontrol eller handtering af returnerede laeegemidler, der sikrer butikkens overholdelse af reglerne,
leegemidlernes kvalitet og patientsikkerheden.

Inspektioner og kontrolbesgg er kun en del af den myndighedskontrol, som Leegemiddelstyrelsen udfgrer i
overensstemmelse med § 44, og funktionen er taet forbundet med styrelsens gvrige opgaver, der samlet relaterer sig
til detailforhandlere. Disse opgaver relaterer sig til sagsbehandling af ansggninger, udstedelse af tilladelser,
gebyropkraevning, offentligggrelse og ajourfgring af lister over geldende tilladelser, udarbejdelse og opdatering af e-
leering, regeludstedelse, juridisk fortolkning og praksisafklaring, behandling af anmeldelser om overtraedelser,
planlaegning af risikobaseret tilsyn, inspektionsopfglgning, offentligggrelse af inspektionsresultater og praksis,
politianmeldelser og retshandhavelse, suspendering og tilbagekaldelse af tilladelser, og formidling, undervisning og
vejledning om regler, sagsbehandling og inspektioner.

Legemiddelstyrelsen gennemfgrer ca. 800 kontrolbesgg om aret.

2.1.2. Sundheds- og £ldreministeriets overvejelser

Med "Bedre Balance II” har regeringen i januar 2018 taget det naeste store skridt mod et Danmark i bedre balance.
Regeringen etablerer godt 4.000 arbejdspladser i hele landet, hvor en bedre balance i placeringen af arbejdspladserne
tilstraebes ved bade at flytte eksisterende arbejdspladser, men ogsa ved at nye arbejdspladser etableres rundt om i
landet.

| anden runde indgar en samling af en reekke regulerings- og tilsynsopgaver vedrgrende produktsikkerhed i et nyt
center for markedsovervagning i Sikkerhedsstyrelsen i Esbjerg. Ved at samle tilsynene kan der sikres kvalitet og
koordination pa tvaers af tilsynsopgaverne, ligesom det vil lempe byrden for butikkerne, der fgres tilsyn med.

Der vil med flytningen af tilsynsopgaven blive flyttet 1,3 arsvaerk fra Leegemiddelstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen i
Esbjerg.

Med lovforslaget overdrages opgaven med udkgrende inspektioner af detailforhandlere af legemidler i
udleveringsgrupperne H, HX, HX18 og HV, og som Laegemiddelstyrelsen har udstedt tilladelse til, fra
Leegemiddelstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen, sa Sikkerhedsstyrelsen fra 1. januar 2019 f@grer kontrol med opgaven
med udfgrelsen af kontrolbesgg hos detailforhandlernes forhandlingssteder.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at det kraever leegemiddelfaglig indsigt at kontrollere virksomheder med
tilladelse til detailforhandling af handkgbsleegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og
vitaminpraeparater samt visse antiparasiteere laegemidler til dyr uden for apotek. Der er tale om kontrol af reglerne om
overholdelse af udleveringsbestemmelserne for lzegemidlerne og lzegemidlernes salgbarhed samt vurdering af, om
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det udbudte sortiment ligger inden for de tilladte udleveringsgrupper. Mange detailforhandlere forhandler ud over
handkgbslaegemidler ofte produkter, som potentielt kan forveksles med laegemidler, men som ikke er underlagt
samme regler eller beskyttelseshensyn. Dette kan eksempelvis dreje sig om kosttilskud og vitaminer, naturleegemidler
og medicinsk udstyr. Det er derfor Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at det er ngdvendigt, at en inspektgr
eller en anden tilknyttet fagperson har den ngdvendige viden om laegemidler, der ggr personen kvalificeret til at
identificere og vurdere, om der er tale om laegemidler, og om forhandleren eventuelt salger ulovlige lzegemidler eller
apoteksforbeholdte leegemidler.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at det er ngdvendigt at inspektgrerne, der udfgrer tilsynet, lgbende
traenes og vedligeholder aktuel viden om basissortiment og udleveringsgrupper samt geeldende laegemiddelregulering
pa omradet eller tilgreensende omrader, der kan aendre sig, ligesom det er vigtigt, at den viden, der opnas under
kontrollen af butikkerne, Ipbende videreformidles til Leegemiddelstyrelsens gvrige funktioner, som udfgrer opgaver
med regeludstedelse, tilladelser, praksisafklaringer, vejledninger og retshandhavelse. Inspektioner og kontrolbesgg er
kun en del at den myndighedskontrol og opgaver, som Leegemiddelstyrelsen udfgrer i relation til detailforhandlerne,
og det er derfor vigtigt, at inspektgrerne i Sikkerhedsstyrelsen har et taet samarbejde med Laegemiddelstyrelsens
gvrige funktioner for udstedelse af tilladelser, retshandhaevelse, regeludstedelse og fortolkning, fastseettelse af
udleveringsgrupper samt andre, som har en mere dybdegaende lzegemiddelfaglig viden.

Endelig anser Sundheds- og Zldreministeriet det for vigtigt, at den inspektionspraksis, der hidtidig er udarbejdet, og
som bliver udarbejdet i fremtiden i forbindelse med inspektion af butikkernes overholdelse af reglerne, baseres pa
faglige vurderinger. Sikkerhedsstyrelsen arbejder med en datadreven risikomodel og anlaegger praksis herefter.
Leegemiddelstyrelsen er ligeledes ressortmyndighed for eksempelvis udarbejdelse af regler og kontrol af apotekers
handkgbsudsalg, der i princippet har enslydende regler for forhandling af handkgbsleegemidler, men som ikke bergres
af dette forslag, og som fremadrettet stadig vil blive inspiceret af Leegemiddelstyrelsen, samtidig med gvrige regler for
apoteksdrift. Det samme er gaeldende for regler om placering af handkgbsleegemidler i publikumsrummet, der tradte i
kraft 1. januar 2018, og som gaelder for bade apoteker, handkgbsudsalg og detailforhandlere. Eksemplerne er ikke
udtgmmende, men de illustrerer, at der med forslaget vil vaere ens eller enslydende regler, som fremadrettet vil blive
inspiceret af to forskellige myndigheder, sa det ngdvendigggr, at regeludarbejdelsen, regelfortolkningen og
retshandhaevelse ogsa fremadrettet er sammenlignelig, hvorfor det fortsat vil veere Laegemiddelstyrelsen, der
varetager disse opgaver. | forhold til salg af veterinaere laegemidler, vil der ligeledes vaere snitflader til
Fedevarestyrelsens omrade, da en del af de veterinaere forhandlere er stgrre grovvareselskaber som korn- og
foderstofforretninger, og hvor Leegemiddelstyrelsen i dag har et etableret samarbejde.

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

2.1.3. Lovforslagets indhold

Med lovforslaget foreslas det at overfgre opgaven med udkgrende inspektioner af detailforhandlere der har
Leegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 39, stk. 1, til detailforhandling af handkgbslagemidler uden for apotek og
forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitaere lsegemidler til dyr uden for apotek, fra
Leegemiddelstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen.

2.1.3.1. Afgreaensning af Sikkerhedsstyrelsens tilsyn og samarbejde med Laegemiddelstyrelsen

Det foreslas, at Sikkerhedsstyrelsen fremadrettet skal oppebaere et register over virksomhederne, saledes at de kan
planlaegge inspektioner af detailforhandlere til udfgrelse af et risikobaseret tilsyn, foretage kontrolbesgg pa
forhandlingssteder omfattet af en detailtilladelse, vejlede om kontrolbesgg, udarbejde inspektionsrapporter,
videregive inspektionsresultater til Laegemiddelstyrelsen, safremt disse kan fa betydning for opretholdelse af en
detailforhandlers tilladelse eller med henblik pa udarbejdelse af politianmeldelser og foretage inspektionsopfglgning
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over for detailforhandleren. Det forventes, at Sikkerhedsstyrelsen vil kommunikere offentligt om inspektionsresultater
ved udgivelse af rapporter, offentligggrelse af resultater eller lignende i dialog med branchen.

Det forudsaettes at Leegemiddelstyrelsen ved opgaveoverdragelsen og som naermere bestemt ved en kommende
samarbejdsaftale mellem Laeegemiddelstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen, vil overdrage de ngdvendige historiske
oplysninger om inspektioner og hidtidig risikovurderinger, sa Sikkerhedsstyrelsen fremadrettet kan planlaegge og
udfgre et risikobaseret tilsyn. Leegemiddelstyrelsen vil fremadrettet sikre, at oplysninger om nye eller lukkede
forhandlingssteder i elektronisk form ggres tilgeengelige for Sikkerhedsstyrelsen, samt eventuelt anden relevant data
eller forhold som kan fa betydning for et risikobaseret tilsyn. Dette kan eksempelvis veere oplysninger om specifikke
pressesager, klager eller anmeldelser om specifikke detailforhandlere eller oplysninger om ejerskifte, hvis det
vurderes at veere relevant.

Sikkerhedsstyrelsen vil ved opgaveoverdragelsen fa myndighedsansvaret for planlaegning og udfgrelse af inspektioner
af detailforhandlere.

Leegemiddelstyrelsen kan anmode Sikkerhedsstyrelsen om inspektioner af specifikke detailforhandlere, hvis det
skgnnes ngdvendigt for vurderingen af den enkeltes tilladelse. Leegemiddelstyrelsen har i den forbindelse ansvaret for
at viderebringe al information til brug for Sikkerhedsstyrelsen inspektion. Dette kan eksempelvis veere tilfeeldet, hvis
Leegemiddelstyrelsen modtager en klage eller anmeldelse om ulovlige forhold hos en konkret detailforhandler, og
hvor Leegemiddelstyrelsen umiddelbart vurderer, at forholdet potentielt kan medfgre tilbagekaldelse af tilladelsen,
hvis dette bekraeftes ved en inspektion.

Pa baggrund af Sikkerhedsstyrelsen inspektioner, vil Leegemiddelstyrelsen administrere og fortolke regler, udstede
tilladelser, udarbejde politianmeldelser eller pabud, fastseaette praksis og udfgre vejledning.

Lovforslaget indeholder adgang til, at Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter, mod fremvisning af gyldig identifikation
og uden retskendelse, har adgang til forhandlingssteder, hvortil Leegemiddelstyrelsen har udstedt en detailtilladelse.
Lovforslaget indeholder ogsa adgang til, at Sikkerhedsstyrelsen mod kvittering kan udtage prgver pa
forhandlingsstedet, meddele forhandlingsstedet pabud med henblik pa at sikre overholdelsen af reglerne og nedlaegge
forbud med gjeblikkelig virkning mod at forhandle laegemidler, der forhandles ulovligt pa forhandlingsstedet.

Sikkerhedsstyrelsen vil som fglge af styrelsens kontrolbesgg kunne indstille over for Laegemiddelstyrelsen, at der
iveerksaettes en suspendering eller tilbagekaldelse af detailtilladelsen, hvis overtraedelserne er sa alvorlige, at sadanne
sanktioner er pakraevet. Ligeledes vil et inspektionsresultat kunne medfgre, at Sikkerhedsstyrelsen over for
Leegemiddelstyrelsen indstiller, at Leegemiddelstyrelsen politianmelder detailforhandleren med indstilling om bgde.
Da det er Leegemiddelstyrelsen, som udsteder tilladelserne og fastsaetter kravene for forhandling af humane og
veterinaere handkgbsleegemidler, vil det veere Laegemiddelstyrelsen, som vurderer, om der er grundlag for at
ivaerksaette sanktioner over for detailforhandleren.

2.1.3.2. Sikkerhedsstyrelsens tilsyn af detailforhandlere

Fremadrettet vil tilsyn af detailforhandlere blive gennemfgrt efter Sikkerhedsstyrelsens risikobaserede tilsynsmodel.
Sikkerhedsstyrelsens risikobaserede tilsyn vil blive tilrettelagt med udgangspunkt i styrelsens datadrevne risikomodel,
der allerede i dag benyttes til styrelsens kontrol pa andre produkt- og forretningsomrader.

Den datadrevne risikomodel vil sdledes danne grundlag for prioritering af styrelsens fremtidige tilsynsaktiviteter. | den
datadrevne risikomodel vil indga data fra forskellige kilder, der organiseres pa en made, der giver mulighed for, at
danne rapporter og analyse til brug for prioriteringen. Modellen vil desuden besta af softwarelgsninger, der kan
anvendes i forbindelse med analyse, rapportering og til statistiske formal.
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Ved at benytte denne risikomodel med henblik pa at tilretteleegge tilsynet med detailforhandlere sikres det, at
ressourcerne anvendes der, hvor regelefterlevelsen er lav, eller hvor risikoen ved manglende regelefterlevelse er
stgrst. Det betyder ogsa, at de detailforhandlere, der har hgj regelefterlevelse, belastes mindst muligt af tilsynsbesgg.
Der vil vaere flere parametre, der er afggrende for, hvor ofte en detailforhandler vil modtage tilsynsbesag, f.eks.
resultatet af Sikkerhedsstyrelsens seneste tilsynsbesgg og eventuelle anmeldelser eller henvendelser, som
Sikkerhedsstyrelsen matte have modtaget, f.eks. fra Leegemiddelstyrelsen.

Tilsynsbesgg vil som udgangspunkt skulle varsles, inden besgget foretages som foreskreveti § 5, stk. 1, i lov nr. 442 af
9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter med senere
@ndringer (retssikkerhedsloven). Kravet om varsling kan ifglge lovens & 5, stk. 4, fraviges, hvis gjemedet med
indgrebets gennemfgrelse ville forspildes, hvis forudgdende kendskab til underretning skulle gives. Reglerne i
retssikkerhedsloven vil saledes finde anvendelse.

Hensynet til detailforhandlingsstedets arbejde tilsiger ogsa, at tilsyn skal varsles, idet personale skal vaere tilstede.
Detailforhandlingssteder har desuden abent pa forskellige tider af dggnet og ikke ngdvendigvis inden for normale
forretningsabningstider, hvilket kan medfgre, at tilsynsmyndigheden ofte kan komme forgaeves pa tilsynsbesgg.

Ved at varsle tilsynsbesgg gnsker Sikkerhedsstyrelsen at fa en mere dben og konstruktiv dialog med detailforhandlere,
der modtager tilsynsbesgg. Det foreslas derfor, at der sadvanligvis foretages varslede tilsynsbesgg. Uvarslede
tilsynsbesgg vil kunne komme pa tale, f.eks. i situationer, hvor Sikkerhedsstyrelsen finder, at der foreligger risiko for
forkert handtering af lsegemidler. Sikkerhedsstyrelsen kan vaelge at foretage varslede eller uvarslede tilsynsbesgg pa
baggrund af bekymringshenvendelser, oplysninger fra medierne m.v. om ulovlig handtering af leegemidler.

Sikkerhedsstyrelsen forventer at udfgre mellem 460 og 800 arlige kontrolbesgg.

2.1.3.3. Laegemiddelstyrelsens fortsatte kontrolbefgjelser og opgaver

Ved lovforslaget overdrages alle inspektionsopgaver vedrgrende virksomheder med tilladelse til detailforhandling af
handkgbslaegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitere
leegemidler til dyr uden for apotek fra Laegemiddelstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen Dette er imidlertid kun en del af
Leegemiddelstyrelsens kontrolopgaver. Forslaget indebaerer ikke en begraensning i Leegemiddelstyrelsens
kontrolbefgjelser. Af samme grund vil Leegemiddelstyrelsens ligeledes kunne anmode Sikkerhedsstyrelsens om
udfgrelse af inspektion af konkrete detailforhandlere, safremt Leegemiddelstyrelsen har grund til at formode, at
detailforhandleren overtraeder reglerne eller vilkarene for tilladelsen. Laegemiddelstyrelsen bibeholder fortsat
adgangen til, at styrelsens repraesentanter, mod fremvisning af gyldig identifikation og uden retskendelse i helt szerlige
tilfaelde, har adgang til forhandlingssteder, hvortil Leegemiddelstyrelsen har udstedt en detailtilladelse jf.
lzegemiddellovens § 44. Dette vil dog ikke generelt medfgre, at detailforhandlere kan imgdese kontrolbesgg af flere
myndigheder. Det bemaerkes i den forbindelse, at Leegemiddelstyrelsens befgjelse kun skgnnes ngdvendig at anvende
under szrlige omstaendigheder, hvor Leegemiddelstyrelsen ikke kan afvente, at Sikkerhedsstyrelsen efter anmodning
udfgrer en inspektion af et forhandlingssted. Det kunne f.eks. veere, hvis Leegemiddelstyrelsens inspektgrer i
forbindelse med Leegemiddelstyrelsens egne inspektioner af apoteker har modtaget en anmeldelse eller ved selvsyn
konstateret ulovligheder hos en detailforhandler i samme nseromrade.

Hvis Leegemiddelstyrelsen undtagelsesvist foretager kontrolbesgg efter laegemiddellovens § 44, stk. 2, nr. 2 hos en
detailforhandler, som Sikkerhedsstyrelsen normalt ville foretage inspektion, skal den viden som Laegemiddelstyrelsen
far pd kontrolbespget videreformidles til Sikkerhedsstyrelsen til brug for styrelsens strategi, planlaagning og konkrete
udfgrelse af inspektion af konkrete detailforhandlere.

Da lovforslaget ikke indebarer en ressortomlaegning, vil det fortsat efter lovforslaget vaere Laegemiddelstyrelsen, som
fastsaetter regler efter laegemiddellovens § 39 b, og som administrerer reglerne, herunder foretager regelfortolkning,
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fastsaetter praksis og vejleder om reglerne ved udarbejdelse af vejledninger, e-laering og kommunikation pa styrelsens
hjemmeside. Laeegemiddelstyrelsen vil endvidere fortsat have den almindelige vejledningsforpligtelse og vejlede
detailforhandlere om regler og sagsbehandling via mail, telefon eller industrimgder. Leegemiddelstyrelsen vil fortsat
udstede og administrere detailtilladelser og offentligggre og ajourfgre en liste pa styrelsens hjemmeside over alle
detailforhandlere med en gyldig tilladelse. Leegemiddelstyrelsen vil ved inddragelse af bl.a. Sikkerhedsstyrelsens
inspektionsrapporter varetage retshandhzavelsen af reglerne og traeffe afggrelse om sanktioner i form af &endring,
suspendering eller tilbagekaldelse af detailtilladelser og om ngdvendigt politianmelde overtraedelser konstateret ved
Leegemiddelstyrelsens eller Sikkerhedsstyrelsens kontrol af detailforhandlerne.

Endeligt vil Leegemiddelstyrelsen fortsat inspicere virksomheder med detailtilladelser, som forhandler lzegemidler via
internettet for deres overholdelse af bekendtggrelsen om forhandling af handkgbsleegemidler udenfor apotek,
bekendtggrelse om apotekers og detailforhandleres onlineforhandling og om forsendelse af leegemidler,
bekendtggrelse om forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitaere laegemidler til dyr uden
for apotek, samt bekendtggrelse om udleveringsbestemmelser for handkgbslagemidler.

Inspektionsopgaven med at kontrollere detailforhandleres forhandling af laegemidler pa hjemmesider overgar ikke til
Sikkerhedsstyrelsen som en del af lovforslaget. Dette vil Laegemiddelstyrelsen fortsat varetage: Laegemiddelstyrelsen
vil videreformidle den viden styrelsen opnar angdende de detailforhandlere, som Sikkerhedsstyrelsen foretager
udkgrende inspektion over for. Denne viden kan Sikkerhedsstyrelsen f.eks. inddrage i den fremtidige planlaegning af
inspektionsopgaver.

2.1.3.4. Digital kommunikation

Leegemiddelloven indeholder ikke generelle regler om digital kommunikation. Der findes dog flere bemyndigelser til at
fastseette regler om formen for bestemte ansggninger, indberetninger og krav om, at disse skal indsendes i elektronisk
form, f.eks. § 39 a vedrgrende ansggninger om virksomhedstilladelser.

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

Sikkerhedsstyrelsen har brug for bestemmelser, der sikrer, at Sikkerhedsstyrelsens kommunikation med virksomheder
i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens tilsynsopgaver i medfgr af legemiddelloven kan forega digitalt, herunder i
forbindelse med udstedelse af pabud og forbud, og at bestemte it-systemer skal kunne anvendes.

Sikkerhedsstyrelsen arbejder med digital transformation, der bade favner driften og styrelsens udviklingsaktiviteter.
Sagsbehandlingen skal sa vidt muligt baseres pa procesautomatisering, straksafggrelser og -behandlinger, hvilket vil
medfgre reducerede sagsbehandlingstider. Via datamodellering kvalificeres styrelsens risikobaserede
markedsovervagning yderligere.

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

Forslaget indeholder derfor generelle bemyndigelser til, at sundhedsministeren og erhvervsministeren kan fastsaette

regler om digital kommunikation. Bemyndigelserne kan anvendes til at fastsaette regler om digital kommunikation,
hvor lovens eksisterende bemyndigelser til at fastsaette regler om digital kommunikation ikke kan anvendes.
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Sundhedsministeren og Erhvervsministeren vil med hjemmel i de foreslaede bemyndigelser bl.a. kunne fastszette
regler om, at alle skriftlige henvendelser m.v. til Leegemiddelstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen om forhold relateret til
bl.a. tilsynsopgaver skal forega digitalt, herunder at skriftlige henvendelser ikke anses for behgrigt modtaget i
styrelsen, hvis de indsendes pa anden vis end den foreskrevne digitale made. Hvis oplysninger m.v. sendes til styrelsen
pa anden made end den foreskrevne digitale made, eksempelvis pr. brev, fglger det af den almindelige
vejledningspligt, jf. forvaltningslovens § 7, at styrelsen ma vejlede om reglerne pa omradet, herunder om pligten til at
kommunikere pa den foreskrevne digitale made.

Erhvervsministeriet har ikke aktuelle planer om at indfgre obligatorisk digital kommunikation mellem
Sikkerhedsstyrelsens brugere og styrelsen. Det findes midlertidig mest hensigtsmaessigt at etablere en bred hjemmel
til digitale Igsninger efter samme model, som den hjemmel, der er blevet tilvejebragt gennem de senere ar pa en
raeekke omrader, herunder inden for Erhvervsministeriets ressort. En bred bemyndigelsesbestemmelse vil fremtidssikre
Sikkerhedsstyrelsen tilsynsopgave efter leegemiddelloven og sikre de juridiske rammer for, at bl.a. Sikkerhedsstyrelsen
kan levere effektive Igsninger.

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

2.2.1. Gaeldende ret

Det fremgar af § 1 i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar, jf. lovbekendtggrelse nr. 1020
af 21. oktober 2008, som andret ved lov nr. 707 af 25. juni 2010, lov nr. 327 af 23. marts 2013 og lov nr. 236 af 15.
marts 2017, at tobaksvarer ikke ma szelges til personer under 18 ar.

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

Efter § 2, stk. 1, i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar, er det desuden angivet, at
alkoholholdige drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pa 1,2 eller derover ikke ma szelges til personer under 16
ar fra butikker, hvor der foregar detailsalg.

Efter lovens § 2, stk. 2, ma alkoholholdige drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pa 16,5 og derover ikke salges
til personer under 18 ar fra butikker, hvor der foregar detailsalg.

I medfgr af lovens § 2 a, er det butiksindehaveren og butikspersonalet, som skal sikre, at der ikke saelges tobak og
alkoholholdige drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pa 16,5 eller derover til bgrn og unge under 18 ar ved at
kraeve fremvisning af gyldig billedlegitimation, hvis saelgeren er i tvivl om, at kunden er fyldt 18 ar.

Det fremgar endvidere, at det er butiksindehaveren og butikspersonalet, som skal sikre, at der ikke salges
alkoholholdige drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pa 1,2 eller derover til bgrn og unge under 18 ar ved at
kraeve fremvisning af gyldig billedlegitimation, hvis saelgeren er i tvivl om, at kunden er fyldt 16 ar.

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

Salg af tobaksvarer, der ikke er i overensstemmelse med lov nr. 608 af 7. juni 2016 om tobaksvarer m.v., eller
bestemmelser, der fglger heraf, bliver i henhold til Sikkerhedsstyrelsens faste praksis politianmeldt. Politiet vil i

sadanne sager bede Sikkerhedsstyrelsen om en udtalelse til brug for sagens behandling. Det fremgar desuden af lov
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om tobaksvarer m.v., at Sikkerhedsstyrelsen i dag skal fgre dokumentkontrol og fysiske kontrolbespg med
tobaksomradet hos fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailsalgsforhandlere.

Efter den geeldende bestemmelse i lovens § 5, stk. 1, straffes butiksindehaveren, restauratgren, hotelvaerten, kantine-
indehaveren m.v. med bgde ved overtraedelse af §§ 1 og 2. Videre fremgar, at det ved straffens udmaling skal betrag-
tes som en skaerpende omstaendighed, at overtraedelsen er af grov eller gentagen karakter. Bestemmelsen i straffe-
lovens § 23 om medvirken finder ikke anvendelse. Af lovens § 5, stk. 2, fremgar, at selskaber m.v. (juridiske personer)
kan palaegges strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Ansvaret for, at forbuddet mod salg af tobaksvarer og alkoholholdige drikkevarer til personer under henholdsvis 16 og
18 ar overholdes, pahviler alene butiksindehaveren, restauratgren, hotelvaerten, kantineindehaveren m.v. Bestemmel-
sen indebaerer, at hverken ansat personale eller den unge kan straffes for henholdsvis at slge eller kpbe tobak og al-

kohol i strid med loven. Det samme geelder en bestyrer, der ikke er forpagter, hvorimod en forpagter kan straffes efter
bestemmelsen.

Det er en betingelse for at straffe butiksindehaveren, restauratgren, hotelvaerten, kantineindehaveren m.v. efter
lovens § 5, at denne har handlet forsaetligt eller uagtsomt, jf. straffelovens § 19. Butiksindehaveren, restauratgren, ho-
telvaerten, kantineindehaveren m.v. vil sédledes kunne straffes for overtraedelse af §§ 1 og 2, hvis butiksindehaveren,
restauratgren, hotelveerten, kantineindehaveren m.v. selv har solgt tobak eller alkohol til bgrn og unge, jf. § 1 0g § 2,
stk. 1 og 2. Butiksindehaveren, restauratgren, hotelvaerten, kantineindehaveren m.v. vil efter omstaendighederne end-
videre kunne straffes, hvis vedkommende har undladt at instruere personalet om ikke at szlge tobak og alkoholhol-
dige drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pa 16,5 og derover til personer under 18 ar og ikke at salge alkohol-
holdige drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pa 1,2 eller derover til personer under 16 ar, jf. § 1 0og § 2, stk. 1
og 2, eller har undladt at fgre forngdent tilsyn og kontrol med lovens overholdelse.

Det forudsaettes, at overtraedelse af lovens §§ 1-2 straffes med bgde pa 5.000 kr. i fgrstegangstilfaelde og henholdsvis
10.000 kr. og 20.000 kr. i anden- og tredjegangstilfeelde, jf. bemaerkningerne til forslag til lov om andring af lov om
forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar og lov om forbud mod tobaksreklame m.v.

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

2.2.2. Sundheds- og 4ldreministeriets overvejelser

Der er efter regeringens opfattelse behov for at styrke handhaevelsen af forbuddet mod salg af tobak og alkohol til
unge under 18 ar.

Bgrn og unge under 18 ar har i dag alt for let ved at kgbe tobak og alkohol pa trods af forbuddet mod at szelge tobak
og alkohol til personer under henholdsvis 16 og 18 ar, jf. lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer
under 18 ar. Det er butiksindehaveren, restauratgren, hotelvaerten, kantineindehaveren m.v., og butikspersonalet,
som skal sikre, at der ikke szelges tobak og alkohol til bgrn og unge under 18 ar i strid med reglerne i §§ 1 og 2.

Politiet, der har myndighedsopgaven i forhold til at handhave forbuddet mod salg af tobak til unge under 18 ar, har
bemaerket, at politiet i vidt omfang er afhangig af anmeldelser fra borgere i denne type sager. Modtager politiet en
anmeldelse om overtraedelse af forbuddet iveerksaettes de relevante og ngdvendige politimaessige tiltag.

Hertil kommer, at hvis der eksempelvis ikke foreligger oplysning om kgberens identitet eller oplysninger i gvrigt, der
med tilstraekkelig sikkerhed kan fastlaegge alderen pa kgberen, vil det i mange tilfaelde ikke veere muligt for politiet at

Igfte bevisbyrden for, at der er foregaet et ulovligt salg af tobak til en person under 18 ar.
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Politiet har i 2017 modtaget 28 anmeldelser om salg af tobak til unge under 18 ar. Der er i samme periode udstedt to
bgdeforelaeg.

Det fremgar af lov om tobaksvarer m.v., at Sikkerhedsstyrelsen i dag skal fgre dokumentkontrol og fysiske
kontrolbesgg med tobaksomradet hos fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailsalgsforhandlere. Det skgnnes
hensigtsmaessigt, at kontrollen med overholdelsen af lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18
ar ogsa varetages af Sikkerhedsstyrelsen under Erhvervsministeriet, som allerede i dag varetager det generelle
produkttilsyn i henhold til produktsikkerhedsloven, jf. lov nr. 1262 af 16. december 2009 med senere andringer. |
lighed med Sikkerhedsstyrelsens vanlige praksis i forbindelse med tilsynsbesgg, vil det veere naturligt, at
Sikkerhedsstyrelsen ogsa indgar i en dialog med indehaver og butikspersonale vedrgrende salgsforbuddet og
overholdelsen af dette.

Med en gget kontrolindsats sendes et kraftigt signal til butiksindehaveren og butikspersonalet om, at salg af
tobaksvarer og alkoholholdige drikkevarer skal ske i overensstemmelse med reglerne i lov om forbud mod salg af
tobak og alkohol til personer under 18 ar.

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

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

2.2.3. Lovforslagets indhold

Med lovforslagets § 2, nr. 1, foreslas det at indsaette § 2 b, hvorefter Sikkerhedsstyrelsen tilfgres en supplerende
opgave med kontrol af butikkernes overholdelse af aldersgraenserne for salg af tobak og alkohol. Sikkerhedsstyrelsens
kompetence skal dermed udvides til at omfatte overvagning af, om der sker salg til mindrearige samtidig med, at
Sikkerhedsstyrelsen fgrer kontrol med, at butikkerne skilter med, at alkohol og tobaksvarer kun szlges til personer
over 18 ar.

Formalet med § 2 b, stk. 1-3, er saledes at sikre en bedre handhaevelse og dermed en bedre efterlevelse af lovens §§ 1
og 2 om forbud mod salg af tobaksvarer og alkoholholdige drikkevarer til personer under 18 ar.

Med lovforslaget laegges der op til, at Sikkerhedsstyrelsen i forlaengelse af de kontrolopgaver, som styrelsen allerede
udfgrer i medfgr af lov om tobaksvarer m.v., tilfgres den supplerende kontrolopgave om handhzaevelse af
aldersgraenser.

Kontrollen vil kunne foretages i forbindelse med de tilsynsbesgg som i forvejen sker med henblik pa varetagelsen af
styrelsens gvrige kontrolopgaver. Der laegges dog op til, at Sikkerhedsstyrelsen kan tilrettelaegge den naermere
kontrolopgave efter en konkret vurdering, herunder evt. i form af anonym kontrol.

Det foreslas desuden med lovforslaget, at Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter skal have mulighed for at fa meddelt
oplysninger fra kgbere af alkohol, tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der er ngdvendige for kontrollen efter
§ 2 b, stk. 1. Sikkerhedsstyrelsen kan saledes kraeve, at kgberen fremviser gyldig billedlegitimation eller anden form for
identifikation, der kan fastsla kgberens alder.

Med lovforslaget foreslas det endelig, at det ved straffens udmaling er en seerligt skaerpende omstaendighed, hvis
overtraedelsen af §§ 1-2 er af grov eller gentagen karakter.
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Samtidig foresl3s strafniveauet i normalsituationer skaerpet. For at anspore til gget efterlevelse af loven, foreslas det
at haeve bgdestgrrelserne ved overtraedelse af lovens §§ 1-2. Sammenholdt med den gaeldende bestemmelse i lov om
forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar svarer regeringens forslag til en fordobling af de aktuelle
bpdetakster. Med lovforslaget vil bgdestgrrelserne fremover vaere henholdsvis 10.000 kr. for fgrstegangstilfaelde,
20.000 kr. for andengangstilfaelde og 40.000 kr. for tredjegangstilfalde.

Ved udmaling af den enkelte bgde skal det betragtes som en skaerpende omstaendighed, hvis overtraedelsen af lovens
§§ 1 og 2 er af grov eller gentagen karakter. Hvis der saledes i et fgrstegangstilfeelde er flere forhold til samtidig pa-
dgmmelse (gentagen karakter), eller hvis forholdet i gvrigt kan betegnes som vaerende af grov karakter, vil bgden som
udgangspunkt skulle udmales til et hgjere belgb end den navnte strafposition pa 10.000 kr. | tilfaelde af en ny sag mod
samme person vil de anfgrte strafpositioner pa ny geelde, dog saledes at overtradelse af grov eller gentagen karakter
ogsa i anden- og tredjegangstilfaelde som udgangspunkt vil betyde en forhgjelse af bgden i forhold til de anfgrte straf-
positioner.

Fastsaettelsen af straffen vil fortsat — ogsa i andre tilfeelde end de, hvor ovennaevnte skaerpende omstaendigheder ggr
sig geldende — bero pa domstolenes konkrete vurdering i det enkelte tilfselde af samtlige omstaendigheder i sagen, og
det angivne strafniveau vil kunne fraviges i op- og nedadgaende retning, hvis der i den konkrete sag foreligger skaer-
pende eller formildende omstaendigheder, jf. herved de almindelige regler om straffens fastsaettelse i straffelovens ka-
pitel 10.

3. @konomiske konsekvenser for det offentlige

Sikkerhedsstyrelsens kontrol og tilhgrende sagsbehandling finansieres ved finanslovsmidler. Fremover skal
detailforhandlere saledes kun betale et gebyr for Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om - og
vedligeholdelse af - tilladelser til forhandling af handkgbslaegemidler. Sikkerhedsstyrelsens omkostninger ved
udfgrelsen af deres udkgrende tilsyn og tilhgrende sagsbehandling af forhandlingssteder, som har
Leegemiddelstyrelsens tilladelse efter leegemiddellovens & 39 til detailforhandling af humane og veterinaere
handkgbslaegemidler i udleveringsgrupperne H, HX og HX18 samt HV, vil til gengeeld veere finanslovsfinansieret.
Gebyrer for selve inspektionerne af detailhandlerne bortfalder saledes.

Det forventes pa den baggrund, at lovforslaget medfgrer ggede omkostninger for det offentlige, da opgaven med
inspektion af forhandlingssteder, der har Leegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af
handkgbslaegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitere
leegemidler til dyr uden for apotektilsynet, overgar fra gebyrfinansiering i Leegemiddelstyrelsen til at vaere en del af
Sikkerhedsstyrelsens bevillingsfinansierede tilsyn. Der overfgres 1,3 arsvaerk til opgaven fra Leegemiddelstyrelsen til
Sikkerhedsstyrelsen svarende til 0,9 mio. kr.

Den supplerende kontrolopgave i relation til handhaevelse af lov om forbud mod salg af alkohol og tobak til personer
under 18 ar forudsaettes Igst af Sikkerhedsstyrelsen i forlaengelse af de kontrolbesgg, som Sikkerhedsstyrelsen
allerede foretager pa tobaksomradet. Omkostningerne afholdes inden for de eksisterende gkonomiske rammer pa
Sundheds- og Z£ldreministeriets ressortomrade.

4. Implementeringskonsekvenser for det offentlige

Folketingets partiet indgik i januar 2018 en aftale om digitaliseringsklar lovgivning, som skal sikre et mere enkelt og
klart lovgrundlag, som er let at forsta og omsaette til sikre og brugervenlige digitale Igsninger. Dette lovforslags
primare formal er at overfgre en tilsynsopgave fra Leegemiddelstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen. Samtidig tilfgjes
hjemmel til at kunne udstede regler om digital kommunikation. Nar Erhvervsministeriet anvender hjemlen til
udstedelse af krav om digitale formater, it-systemer mv. af hensyn til bl.a. effektiviteten i tilsynsopgaven, bliver de syv
principper og de offentlige implementeringskonsekvenser i Digitaliseringsstyrelsens vejledning herom fra maj 2018
vurderet. Dette gzelder ligeledes ved Sundheds- og £ldreministeriets anvendelse af bestemmelserne. Reglerne vil
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endvidere blive fastsat inden for rammerne af databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Lovforslaget forventes at medfgre positive gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet i form af en gebyrlettelse, da

Leegemiddelstyrelsen med forslaget ikke lzengere vil skulle opkraeve gebyrer for opgaver relateret til inspektion af

forhandlingssteder, der har Leegemiddelstyrelsens tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af handkgbslaegemidler

uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitaere lzegemidler til dyr uden

for apotektilsynet.

6. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for borgere.

7. Miljgmaessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

9. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den xx. xxxx 2018 til den xx. xxxx 2018 vaeret sendt i hgring hos fglgende

myndigheder og organisationer m.v.:

10. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreudgifter

(hvis ja, angiv omfang)

Negative konsekvenser/merudgifter

(hvis ja, angiv omfang)

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Ingen

Ja.

Det forventes, at lovforslaget medfgrer
ggede omkostninger for det offentlige, da
opgaven med inspektion af
forhandlingssteder, der har
Leegemiddelstyrelsens tilladelse efter §
39, stk. 1, til forhandling af
handkgbslaegemidler uden for apotek og
forhandling af visse jern- og
vitaminpraeparater samt visse
antiparasiteere laegemidler til dyr uden
for apotektilsynet, overgar fra
gebyrfinansiering i Laegemiddelstyrelsen
til at vaere en del af Sikkerhedsstyrelsens
bevillingsfinansierede tilsyn. Der
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overfgres 1,3 arsveaerk til opgaven fra
Leegemiddelstyrelsen til
Sikkerhedsstyrelsen svarende til 0,9 mio.
kr.

Implementeringskonsekvenser Ingen Ingen
for stat, kommuner og regioner
@konomiske konsekvenser for Ja. Ingen
erhvervslivet, m.v.
Lovforslaget forventes at medfgre
positive gkonomiske konsekvenser for
erhvervslivet i form af en gebyrlettelse,
da Leegemiddelstyrelsen med forslaget
ikke lzengere vil skulle opkraeve gebyrer
for opgaver relateret til inspektion af
forhandlingssteder, der har
Legemiddelstyrelsens tilladelse efter §
39, stk. 1, til forhandling af
handkgbslaegemidler uden for apotek og
forhandling af visse jern- og
vitaminpraeparater samt visse
antiparasiteere leegemidler til dyr uden
for apotektilsynet.
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
erhvervslivet, m.v.
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne
Miljgmaessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

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

(seet X)

Ja

Nej

Til nr. 1.

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1

Det fremgar i dag af lovens bestemmelser, at Sundhedsstyrelsen har ressortansvar for laegemiddelomradet under

Sundheds- og Z£ldreministeriet, og Sundhedsstyrelsen kan til det formal fastsaette regler og tilladelser i henhold til

flere bestemmelser i loven, ligesom at Sundhedsstyrelsen er angivet som den udgvende myndighed, der udfgrer

kontrol i henhold til loven.
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Det foreslas med andringen i lovforslagets nr. 1, at »Sundhedsstyrelsen« a&ndres til »Laegemiddelstyrelsen«, og
»Sundhedsstyrelsens« a&ndres til »Leegemiddelstyrelsens« overalt i loven.

Den 8. oktober 2015 blev der gennemfgrt en organisationseendring i Sundheds- og £ldreministeriet, der blandt andet
medfgrte en opdeling af Sundhedsstyrelsen. Herved blev Leegemiddelstyrelsen etableret og fik ressortansvar for
leegemiddelomradet under ministeriet.

Ingen af de hidtidige henvisninger i loven til Sundhedsstyrelsen bergrer opgaver, der efter organisationsaendringen er
beliggende i den nuvaerende Sundhedsstyrelse, hvorfor der blot er tale om en konsekvensandring af
organisationsandringen i Sundheds- og £ldreministeriet.

Til nr. 2.

Bestemmelsen i § 40 er oprindeligt indsat i loven som § 41 ved lov nr. 1180 af 12. december 2005, der er fremsat
skriftligt som lovforslag den 5. oktober 2005 (Folketingstidende tilleeg A, s. 89). Lovbemaerkningerne til lovens
gaeldende § 40, er angivet i de szerlige bemaerkninger til § 41 i lovforslaget til pageeldende lov. Det angives i
bemaerkningerne til bestemmelsen, at den pagaeldende bestemmelse er en viderefgrelse af § 8, stk. 3, 2. pkt. i den
tidligere legemiddellov, der giver adgang til at tilbagekalde tilladelser til at handtere lzegemidler efter dageeldende
lovs § 8, stk. 1, 1. pkt.

Det blev dog ved fremsaettelsen udtrykkeligt fastsat i bestemmelsen, at Leegemiddelstyrelsen ud over at tilbagekalde
en tilladelse efter forslagets § 39, stk. 1 og 2, ogsa har adgang til at treeffe beslutning om at aendre eller midlertidigt
tilbagekalde (suspendere) en tilladelse. At styrelsen som et mindre indgribende alternativ kan beslutte at suspendere
en tilladelse, kunne dog allerede udledes af den dagaeldende bestemmelse § 8, stk. 3 i den forudgdende
lzegemiddellov. Det blev dog sk@nnet som hensigtsmaessigt, at adgangen blev praeciseret udtrykkeligt, svarende til
adgangen efter forslagets §§ 14-16 til lov nr. 1180 af 12/12/2005, til at sendre eller suspendere en
markedsfgringstilladelse til et leegemiddel.

Det blev endvidere praeciseret, at Leegemiddelstyrelsens adgang til at &ndre, suspendere eller tilbagekalde en
tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, omfatter savel de tilfelde, hvor virksomheden overtraeder de generelle betingelser for
tilladelsen, som de tilfaelde, hvor virksomheden overtraeder de individuelle vilkar, Laegemiddelstyrelsen matte opstille
for tilladelsen i medfgr af forslagets § 40, stk. 2. Forslaget afspejler dermed den sondring mellem betingelser og vilkar,
som bl.a. indfgres med forslagets § 40, stk. 2. Den angivne bestemmelse om Laegemiddelstyrelsens mulighed for at
fastsaette vilkar efter forslagets § 40, stk. 2, fremgar af gaeldende lovs § 39 a, stk. 2. Endelig blev det ved forslaget
preeciseret, at Leegemiddelstyrelsen har mulighed for at suspendere tilladelsen, safremt virksomheden afviser at
medvirke til styrelsens kontrol efter forslagets § 44.

Bestemmelsen er efterfglgende andret ved lov nr. 1557 af 20. december 2006, der er fremsat skriftligt som lovforslag
den 25. oktober 2006 (Folketingstidende tillaeg A, s. 1769), og bestemmelsens nuvaerende ordlyd og placering er
indsat ved lov nr. 1258 af 18. december 2012. Af bemaerkningerne fra lovforslaget til den pagaldende andringslov nr.
1258 fremgar, at nuveerende § 40 svarer med konsekvensrettelser til geeldende lovs § 41, idet det dog foreslas —i
overensstemmelse med geeldende praksis — at praecisere, at det vil veere en forudsaetning for, at Sundhedsstyrelsen
kan a&ndre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter lovens § 39, stk. 1 eller 2 til at handtere lzegemidler eller
mellemprodukter, at virksomheden groft eller gentagne gange har overtradt de regler, der geelder for dens
virksomhed.

Med andringen i lovforslagets § 1, nr. 2, foreslas en uzendret viderefgrelse af § 40, dog saledes at Sikkerhedsstyrelsen
tilfgjes bestemmelsen. Dette medfgrer, at Leegemiddelstyrelsen fremadrettet kan andre, suspendere eller
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tilbagekalde en tilladelse efter & 39, hvis virksomheden naegter at medvirke til Leegemiddelstyrelsen eller
Sikkerhedsstyrelsens kontrol i henhold til lovforslagets § 1, nr. 3.

Som anfgrt nedenfor, foreslas det med lovforslagets § 1, nr. 3, at virksomheder med Laegemiddelstyrelsens tilladelse
efter § 39, stk. 1, til forhandling af handkgbslaegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og
vitaminpraeparater samt visse antiparasiteere laegemidler til dyr uden for apotek, fremadrettet skal inspiceres af
Sikkerhedsstyrelsen. For at Leegemiddelstyrelsen fortsat kan andre, suspendere eller tilbagekalde pagaldende
tilladelser til detailforhandling af humane og veterinaere handkgbslaegemidler, safremt disse virksomheder afviser at
medvirke ved Sikkerhedsstyrelsens inspektioner, skal styrelsen tilfgjes bestemmelsen.

Med forslaget kan Laegemiddelstyrelsen aendre, suspendere eller tilbagekalde en virksomhedstilladelse, safremt
tilladelsesindehaveren nzagter at medvirke til de relevante myndigheders kontrol efter § 44. Med kontrol menes dog
mere end blot inspektionsbesgg pa den fysiske adresse, hvorfra virksomheden opbevarer og forhandler lzegemidler,
hvorfor det stadig kan blive aktuelt, at Leegemiddelstyrelsen andrer, suspenderer eller tilbagekalder en tilladelse til
detailforhandling af humane og veterinzere handkgbslaegemidler, safremt denne afviser at medbvirke til
Laegemiddelstyrelsens kontrol. Dette kan bl.a. komme pa tale i situationer, hvor kontrolforanstaltninger iveerkszettes
af Leegemiddelstyrelsen grundet andre omsteendigheder end et inspektionsbesgg fra Sikkerhedsstyrelsen, eksempelvis
hvis Leegemiddelstyrelsen modtager en anmeldelse om en mulig overtraedelse af reglerne for forhandling af
handkgbslaegemidler, som undersgges og behandles af Leegemiddelstyrelsen.

Til nr. 3.

Efter den geldende § 44, stk. 1, kontrollerer Leegemiddelstyrelsen overholdelsen af krav fastsat i loven og i regler
udstedt i medfgr af loven. Seerligt kontrollerer Laegemiddelstyrelsen virksomheder, som styrelsen har udstedt
tilladelser til efter loven til aktiviteter med lzegemidler eller mellemprodukter.

For at Laegemiddelstyrelsen kan varetage styrelsens kontrolopgaver, har styrelsens repraesentanter efter
bestemmelsens stk. 2, adgang til virksomheder uden retskendelse, som har tilladelse eller er registreret efter loven.
Efter bestemmelsens stk. 3, udveksler Leegemiddelstyrelsen oplysninger om planlagte og gennemfgrte kontrolbespg
med Det Europaeiske Leegemiddelagentur og udarbejder rapporter, som fglge af alle udfgrte kontrolbesgg i henhold til
bestemmelsens stk. 4.

Det fremgar af lovbemaerkningerne til den gaeldende § 44, stk. 1, at medlemslandenes kompetente myndigheder efter
artikel 111, stk. 1, i direktivet om laegemidler til mennesker og artikel 80, stk. 1, i direktivet om laegemidler til dyr skal
sikre, at forskrifterne vedrgrende laegemidler overholdes. Dette skal ifglge bestemmelserne ske ved gentagne, om
ngdvendigt uanmeldte, inspektionsbesgg. Inspektionsbesggene skal foretages af repreesentanter for de kompetente
myndigheder og kan ogsa gennemfgres pa anmodning af en anden medlemsstat, Europa-Kommissionen eller Det
Europaiske Laegemiddelagentur.

Bestemmelsen har siden dens fremszettelse, vaeret andret flere gange, men a&ndringerne har primaert vaeret
2ndringer i ordlyd og af begraenset betydning for bestemmelsens indhold. Dog blev der ved lov nr. 534 af 17. juni
2008 foretaget en aendring af leegemiddellovens § 44, stk. 1, sa Leegemiddelstyrelsen fik en udvidet kontrolbefgjelse i
forbindelse med inspektionsbesgg hos virksomheder med tilladelse til at forhandle lzegemidler efter lovens § 39, stk.
1. Styrelsen fik en udtrykkelig hjemmel til at fgre kontrol med, at disse virksomheder alene salger og udleverer lovlige
legemidler, dvs. leegemidler, som har en markedsfgringstilladelse efter leegemiddelslovens § 7, eller som er omfattet
af en tilladelse i henhold til lovens §§ 29, 31 eller 32. Kontroladgangen skulle anvendes som led i
Laegemiddelstyrelsens almindelige, Igbende kontrol med leegemiddelvirksomheder, men vil ogsa kunne bruges mere
malrettet i forbindelse med en szerlig kontrolindsats overfor ulovlige, herunder forfalskede, laegemidler.
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Der blev med @&ndringen medtaget en henvisning til bestemmelsen i § 43 b. Det understreges hermed, at styrelsen
som led i den Igbende kontrol med virksomheder, der har tilladelse til at handtere laegemidler efter lovens § 39, stk. 1,
skal kontrollere, om virksomheden handterer forfalskede laegemidler.

Det er vigtigt at vaerne om sikkerheden i den godkendte distributionskaede, da det er af afggrende betydning, at
forbrugerne kan have tillid til, at de laeegemidler, som indkgbes pa apoteker og godkendte salgssteder lever op til de
kvalitets- og sikkerhedskrav, som stilles til lzegemidler, der forhandles her i landet.

Legemiddelstyrelsens kontrol med forfalskede laegemidler vil primaert fokusere pa at forebygge forekomst af
forfalskede lzegemidler i den godkendte distributionsksede. Det vil sige hos fremstillere, grossister og
detailforhandlere, der har tilladelse til handtering af leegemidler efter laegemiddellovens & 39, stk. 1.

Med tilfgjelsen til § 44, stk. 2, 3. pkt., indsaettes en udtrykkelig bestemmelse om, at Laegemiddelstyrelsen som led i sin
kontrolvirksomhed, ikke blot kan kraeve alle oplysninger, som er ngdvendige for kontrollen, men ogsa alle materialer,
som er ngdvendige for kontrollen. Denne bestemmelse er dog senere blevet udskilt til § 44 a.

Med den foreslaede andring i lovforslagets § 1, nr. 3, foreslas en indszettes af tre nye bestemmelser i § 44, der giver
Sikkerhedsstyrelsen kontrolbefgjelser i henhold til loven over for virksomheder med tilladelse til detailforhandling af
humane og veterinaere handkgbslaegemidler.

Det foreslas, at der i § 44 indsaettes et nyt stk. 6, hvorved Sikkerhedsstyrelsen kan kontrollere overholdelsen hos
detailforhandlere af regler udstedt i medfgr af § 39 b, nr. 1 og nr. 4, til forhandling af handkgbsleegemidler uden for
apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitaere laegemidler til dyr uden for
apotek, der har tilladelse efter § 39, stk. 1.

Bestemmelsen medfgrer, at Sikkerhedsstyrelsen far kontrolbefgjelser efter laegemiddelloven til at udfgre inspektioner
af detailforhandlere og deres overholdelse af reglerne for forhandling af handkgbsleegemidler uden for apotek og
forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitaere lzegemidler til dyr uden for apotek.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 7, at Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter for at varetage styrelsens kontrolopgaver
efter stk. 6, eller for at imgdekomme en anmodning fra Leegemiddelstyrelsen, mod behgrig legitimation og uden ret-
skendelse har adgang til virksomheder, der har en tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af handkgbslaagemidler
uden for apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasitaere lzegemidler til dyr uden
for apotek.

Med den foresldede bestemmelse, gives Sikkerhedsstyrelsen adgang til at komme pa forhandlingssteder, hvorfra der
seelges handkgbsleegemidler med en tilladelse efter § 39 til detailforhandling. Der er tale om samme adgang som Lee-
gemiddelstyrelsen har efter bestemmelsens stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen udfgrer deres kontrolbesgg i overensstem-
melse med lov om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 8, at Sikkerhedsstyrelsen skal udarbejde en rapport om ethvert kontrolbesgg, der
gennemfgres efter stk. 7.

Med bestemmelsen indfgres en lignende pligt til at udarbejde en inspektionsrapport, som fglge af Sikkerhedsstyrel-
sens kontrolbesgg, som er geldende for Leegemiddelstyrelsens kontrolbesgg jf. bestemmelsens stk. 4. Inspektionsrap-
porten sendes til detailforhandleren efter endt besgg, ligesom at Leegemiddelstyrelsens bgr have adgang til inspek-
tionsresultater til brug for deres kontrol og retshandhaevelse af udstedte tilladelser.

Med tilfgjelsen af de nye stykker, er det Sikkerhedsstyrelsen der efter den 1. januar 2019 foretager inspektioner af de-
tailforhandlere, i helt saerlige tilfeelde vil Leegemiddelstyrelsen udgve kontrol efter stk. 1.
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Til nr. 4.

Efter § 44 a kan Laegemiddelstyrelsen hos de virksomheder, styrelsen kontrollerer, vederlagsfrit mod kvittering udtage
eller kreeve udleveret prgver af leegemidler og produkter, hvor der er grund til at formode, at det kan vaere
leegemidler. Leegemiddelstyrelsen kan herunder udtage emballage og indlaegssedler, mellemprodukter, aktive stoffer
og hjzelpestoffer. Styrelsen kan desuden krzeve alle oplysninger og materialer, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.

Med bestemmelsen har Laegemiddelstyrelsen adgang til ikke blot at kreeve alle oplysninger, som er ngdvendige for
styrelsens kontrol, men alle materialer, der er ngdvendige for kontrollen. Dette er ikke mindst ngdvendigt i
forbindelse med styrelsens kontrol med, at der ikke handteres ulovlige, herunder forfalskede laegemidler, i
virksomheder med tilladelse til at handtere laegemidler. | tilfzelde af tvivl i forbindelse med en kontrol kan styrelsen
saledes for eksempel tage et laegemiddel, der ser ud til at vaere blevet ompakket/udlgbsforlaenget i selve butikken,
med hjem vederlagsfrit mod kvittering til naeermere undersggelser. Et eksempel pa gvrige materialer kan vaere
k@bsfakturaer, der ser usaedvanlige ud, som styrelsen kan tage med hjem for efterfglgende at tjekke om
handkgbslaegemidlet stammer fra lovlig kilde.

Med den foresldede andring i lovforslagets § 1, nr. 4, foreslas en a&endring af bestemmelsen i § 44 a med tilfgjelsen af
et nyt stykke, der giver Sikkerhedsstyrelsen samme befgjelser som Laegemiddelstyrelsen over for virksomheder med
tilladelse til detailforhandling af humane og veterinaere handkgbslagemidler som Sikkerhedsstyrelsen skal
kontrollere.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering kan udtage eller kraeve
udleveret prgver af llegemidler og produkter, der er grund til at formode kan veere leegemidler, herunder emballage
og indlaegsseddel. Sikkerhedsstyrelsen kan desuden kraeve alle oplysninger og materialer, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.

Med den foresldede bestemmelse, far Sikkerhedsstyrelsen ogsa adgang til at f.eks. at udtage prgver af produkter hos
en detailhandler, hvor Sikkerhedsstyrelsen har grund til at formode, at produkterne maske er leegemidler, og
Sikkerhedsstyrelsen derfor har brug for at sende produktet til en neermere analyse hos Laeegemiddelstyrelsen med
henblik pa at vurdere, om der er tale om et leegemiddel eller ej.

Sikkerhedsstyrelsen kan krzaeve savel alle oplysninger, som er ngdvendige for styrelsens kontrol med virksomheder
med tilladelse til detailforhandling af humane og veterinaere handkgbslaeegemidler, som alle gvrige materialer, der er
ngdvendige for kontrollen. Oplysninger og materiale vil sammen med rapporten blive videreformidlet til
Leegemiddelstyrelsen til videre sagsbehandling.

Sikkerhedsstyrelsen forudsaettes at anvende bestemmelsen i overensstemmelse med retssikkerhedsloven.

Til nr. 5.

Efter § 44 b kan Leegemiddelstyrelsen give indehaverne af de virksomheder, som styrelsen kontrollerer, et pabud om
at @&@ndre opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastsaette en frist for @ndringernes gennemfgrelse
for at sikre overholdelsen af regler udstedt i medfgr af loven.

Med den foreslaede andring i lovforslagets § 1, nr. 5, foreslas en udvidelse af bestemmelsen i § 44 b med et nyt
stykke, der giver Sikkerhedsstyrelsen samme befgjelser som Leegemiddelstyrelsen over for virksomheder med

tilladelse til detailforhandling af humane og veterinaere handkgbslaegemidler, som Sikkerhedsstyrelsen skal
kontrollere.
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Det foreslas i bestemmelsens stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen kan give indehaveren af en virksomhed med en tilladelse
udstedt i medfgr af § 39, stk. 1, til forhandling af hdndkgbslaegemidler uden for apotek og forhandling af visse jern- og
vitaminpraeparater samt visse antiparasitaere laegemidler til dyr uden for apotek, pabud om at sendre
opgavevaretagelse, organisation, indretning eller drift og fastseette en frist for &endringernes gennemfgrelse for at
sikre overholdelsen af regler udstedt i medfgr af § 39 b, nr. 1 og 4.

Med den foreslaede bestemmelse far Sikkerhedsstyrelsen for eksempel adgang til at pabyde indehaveren af en
virksomhed med tilladelse til detailforhandling, som Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer, straks at flytte en hylde med
leegemidler om bag disken, fordi de konkrete lzegemidler ikke ma sta i selvvalg (det vil sige, hvor kunderne i butikken
selv kan nd dem) og inden en bestemt frist indrette den del af butikken, hvor handkgbsleegemidler saxlges pa en anden
made, der sikrer overholdelse af reglerne om opbevaring af handkgbslaegemidler, og bekrafte denne &ndring i
indretningen overfor Sikkerhedsstyrelsen.

Til nr. 6.

Efter § 46, stk. 1, kan Leegemiddelstyrelsen forbyde forhandling og udlevering af et l&egemiddel og kan pabyde, at det
traekkes tilbage fra markedet, hvis 1) forholdet mellem laegemidlets fordele og risici ikke er gunstigt, 2) leegemidlets te-
rapeutiske virkning mangler, 3) lzegemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative sammensatning, 4)
egenkontrollen med laegemidlet, dets mellemprodukter, aktive stoffer eller hjelpestoffer efter regler fastsat i medfgr
af § 39 b, nr. 1-3, ikke har fundet sted, eller et andet krav i forbindelse med udstedelsen af tilladelsen efter § 39, stk. 1
eller 2, ikke er blevet opfyldt, 5) laegemidlet stammer fra en virksomhed, der ikke har Sundhedsstyrelsens tilladelse ef-
ter § 39, stk. 1 eller 2, eller som ikke vil medvirke ved Sundhedsstyrelsens kontrol efter § 44, 6) legemidlet ikke er
fremstillet i overensstemmelse med den beskrivelse af fremstillingsmetoden, der fremgar af markedsfgringstilladelsen
og senere &ndringer hertil, eller hvis der ikke udfgres kontrol i overensstemmelse med de kontrolmetoder, som frem-
gar af ansggningen om markedsfgringstilladelsen og senere aendringer hertil, 7) der er en begrundet formodning om,
at leegemidlet udggr en alvorlig sundhedsrisiko, 8) laegemidlets markedsfgringstilladelse suspenderes eller tilbagekal-
des i medfgr af §§ 14-16 eller 9) en henstilling om at overholde gxldende regler om maerkning af laegemidler har vee-
ret uden resultat.

Bestemmelsen i § 46, stk. 1, giver Laegemiddelstyrelsen adgang at forbyde forhandling og udlevering af leegemidler,
hvis leegemidlerne fx er risikable, ikke virker, ikke er maerket korrekt, eller hvor virksomheden i gvrigt ikke har en
tilladelse eller ikke har overholdt reglerne og kravene i tilladelsen. Laegemiddelstyrelsen kan ogsa pabyde, at
leegemidlerne treekkes tilbage fra markedet.

Med den foresldaede @&ndring i § 1, nr. 6, foreslas en udvidelse af bestemmelsen i § 46 med et nyt stykke, der giver
Sikkerhedsstyrelsen befgjelse til med gjeblikkeligt virkning at fastsaette et forbud over for virksomheder med tilladelse
til detailforhandling af humane og veterinaere handkgbslaegemidler, som Sikkerhedsstyrelsen skal kontrollere.
Sikkerhedsstyrelsens forbudsmulighed vil dog vaere begraenset til de produkter, som Sikkerhedsstyrelsen efter
Laegemiddelstyrelsens erfaring kan forvente at mgde pa Sikkerhedsstyrelsens inspektioner, dvs. laagemidler og
produkter, der er grund til at formode kan vaere laegemidler, som forhandles til brugerne i strid med § 7, stk. 1, § 39,
stk. 1, § 60, stk. 1, eller regler udstedt i medfgr af loven.

Sikkerhedsstyrelsen vil sdledes efter bestemmelsen kunne nedlaegge et gjeblikkeligt forbud mod forhandling, hvor
Sikkerhedsstyrelsen hos en virksomhed med tilladelse til detailforhandling af humane og veterinzere
handkgbslaegemidler har grund til at formode, at virksomheden ogsa forhandler legemidler, der ingen
markedsfgringstilladelse har i Danmark, jf. lovens § 7; hvor virksomheden ingen tilladelse har til at handtere
leegemidlet, jf. lovens § 39, stk. 1, eller hvor laegemidlet kun ma forhandles af apoteker, jf. lovens § 60, stk. 1.
Endvidere vil Sikkerhedsstyrelsen kunne nedlaegge et gjeblikkeligt forbud mod forhandling i en virksomhed, hvor
Sikkerhedsstyrelsen konstaterer grove overtradelser af regler udstedt i medfgr af loven, og Sikkerhedsstyrelsen

Side 22



23

derfor vurderer, at det af hensyn til patientsikkerheden er ngdvendigt at standse forhandlingen helt og indstille til
Leegemiddelstyrelsen, at virksomhedens tilladelse tilbagekaldes.

Til nr. 7.

Den gldende legemiddellov indeholder ikke szerskilte, generelle regler om digital kommunikation.

Med den foresldede @&ndringi § 1, nr. 7, indszettes et nyt kapitel 13 a i loven, og en ny § 102 a, der vedrgrer digital
kommunikation.

Med den foresldede § 102 a, stk. 1, bemyndiges sundhedsministeren til at fastsaette regler om, at skriftlig
kommunikation til og fra Laegemiddelstyrelsen om forhold, som er omfattet af laegemiddelloven eller af regler udstedt
i medfgr af denne lov skal forega digitalt.

Med bestemmelsens stk. 2 bemyndiges erhvervsministeren til at fastsaette regler om, at kommunikation mellem
Sikkerhedsstyrelsen og virksomheder i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens tilsynsopgaver i medfgr af denne lov skal
forega digitalt.

Efter stk. 3, kan sundhedsministeren og erhvervsministeren fastsaette neermere regler om digital kommunikation, jf.
stk. 1 og 2, herunder om anvendelse af bestemte it-systemer, szerlige digitale formater og digital signatur eller
lignende.

Efter stk. 4 anses en digital meddelelse for at veere kommet frem, nar den er tilgeengelig for adressaten for
meddelelsen.

Sundhedsministeren og Erhvervsministeren vil med hjemmel i de foreslaede bemyndigelser bl.a. kunne fastsaette
regler om, at alle skriftlige henvendelser m.v. til Laegemiddelstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen om forhold relateret til
bl.a. tilsynsopgaver skal forega digitalt, herunder at skriftlige henvendelser ikke anses for behgrigt modtaget i
styrelsen, hvis de indsendes pa anden vis end den foreskrevne digitale made. Hvis oplysninger m.v. sendes til styrelsen
pa anden made end den foreskrevne digitale made, eksempelvis pr. brev, fglger det af den almindelige
vejledningspligt, jf. forvaltningslovens § 7, at styrelsen ma vejlede om reglerne pa omradet, herunder om pligten til at
kommunikere pa den foreskrevne digitale made.

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

Af de regler, der fastsaettes i medfgr af det foresldede stk. 1-3, er det hensigten at det vil komme til at fremga, hvem
der er omfattet af forpligtelsen til at kommunikere digitalt med Leegemiddelstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen og om
hvilke forhold. Der vil i den forbindelse ogsa kunne fastsaettes overgangsordninger, som skal lette overgangen til
obligatorisk digital kommunikation, og der vil kunne fastszettes regler om, at der i visse tilfaelde kan ske fritagelse fra
pligten til at benytte digital kommunikation.

Der vil desuden i medfgr af den foresldaede bestemmelse kunne fastsaettes regler om, at Laeegemiddelstyrelsen og

Sikkerhedsstyrelsen kan sende visse meddelelser, herunder kvitteringer m.v., til virksomhedens eller personens
digitale postkasse med de retsvirkninger, der fglger af lov nr. 528 af 11. juni 2012 om Offentlig Digital Post.
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Med bestemmelsens stk. 3 foreslas det, at sundhedsministeren og erhvervsministeren kan fastsaette nseermere regler
om digital kommunikation herunder om anvendelse af bestemte it-systemer, szerlige digitale formater og digital
signatur el. lign.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 4 fastszetter, hvornar en digital meddelelse ma anses for at vaere kommet frem til
adressaten for meddelelsen, dvs. modtageren af meddelelsen.

En meddelelse vil normalt anses efter lovforslaget for at veere kommet frem til Laeegemiddelstyrelsen og
Sikkerhedsstyrelsen pa det tidspunkt, hvor meddelelsen er tilgeengelig for styrelsen, dvs. nar styrelsen kan behandle
meddelelsen. Dette tidspunkt vil normalt blive registreret automatisk i en modtagelsesanordning eller et datasystem.

En meddelelse anses for at vaere kommet frem til en virksomhed eller person pa det tidspunkt, hvor meddelelsen er
tilgeengelig for den pagaeldende. En meddelelse anses for at vaere tilgaengelig for adressaten fra det tidspunkt, hvor
adressaten har mulighed for at ggre sig bekendt med indholdet af meddelelsen. Det er sdledes uden betydning, om
eller hvornar adressaten ggr sig bekendt med indholdet af meddelelsen. Det vil sige med samme retsvirkninger som
fysisk post, der anses for at veere kommet frem, nar den pagaldende meddelelse m.v. er lagt i modtagerens fysiske
postkasse. En meddelelse vil blive anset for at vaere tilgaengelig, selvom den pagaeldende ikke kan skaffe sig adgang til
meddelelsen, hvis dette skyldes hindringer, som det er op til den pagaeldende at overvinde. Som eksempler herpa kan
navnes, at den pageldendes egen computer ikke fungerer, eller den pagaeldende har mistet koden til sin digitale
signatur.

Tilnr. 8

Med den foresldede a&ndring i § 1, nr. 8, indszettes en ny § 103 d, der vedrgrer klageadgang for Sikkerhedsstyrelsens
afggrelser. Med den foreslaede § 103 d fastslas det, at de afggrelser, som Sikkerhedsstyrelsen kan traeffe i henhold til
lovforslagets bestemmelser, kan paklages til Erhvervsministeriet, der er rekursmyndighed for afggrelser truffet af
Sikkerhedsstyrelsen. Prgvelsen vil i princippet vaere en fuldsteendig prgvelse af hele sagens faktum og retlige
spgrgsmal. Men idet Erhvervsministeriet ikke har de faglige kompetencer til at efterprgve de laegemiddelfaglige
spgrgsmal, vil det dog i praksis i udgangspunktet begraense prgvelsen af sddanne sag/fagkyndige vurderinger.
Erhvervsministeriets prgvelse vil derfor i praksis i udgangspunktet vaere at pase sagens retlige forhold, herunder
hvorvidt geeldende forvaltningsretlige regler og grundsaetninger (saglighed, ligebehandlingsprincippet og
officialprincippet m.v.) er opfyldt. Ministeriet kan endvidere prgve de faktiske omstaendigheder, der er langt til grund
for afggrelsen.

En afggrelse kan endvidere i overensstemmelse med grundlovens § 63 indbringes for domstolene.
Tilnr. 9

Med lovforslagets § 1, nr. 3, foreslas at tilfgje, at Sikkerhedsstyrelsens repraesentationer mod behgrig legitimation og
uden retskendelse har adgang til virksomheder, der har en tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1.

Forslaget om i § 104, stk. 1, nr. 5, at a&ndre henvisningen til § 55, stk. 2 til ogsa at omfatte stk. 7, er en konsekvens af
forslaget om tilfgjelse af § 44, stk. 7.

Til § 2
Tilnr. 1
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Efter geeldende ret fgrer hverken Sikkerhedsstyrelsen eller andre administrative myndigheder kontrol med, at kravene
i § 2 a, stk. 1-4, i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar overholdes.

I den foresldede bestemmelse § 2 b, stk. 1, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen skal fgre kontrol med, at kravene i § 2
a, stk. 1-4, i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar overholdes.

Sikkerhedsstyrelsen far dermed tilfgrt den supplerende opgave at kontrollere, om salgsforbuddet bliver overholdt i
detailhandlen, samt at butikker, hvor der foregar detailsalg, skilter med, at salg af tobaksvarer og alkoholholdige
drikkevarer kun kan finde sted, hvis kunden viser gyldig billedlegitimation, safremt salgeren er i tvivl om, at kunden
opfylder aldersgraenserne i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar.

| lighed med Sikkerhedsstyrelsens vanlige praksis i forbindelse med tilsynsbesgg vil det vaere hensigtsmaessigt, at
Sikkerhedsstyrelsen i dialog med indehaver og butikspersonale adresserer salgsforbuddet.

| den foresldede bestemmelse § 2 b, stk. 2, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen af detailforhandlere af alkohol,
tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter kan kraeve at fa meddelt alle oplysninger, der er ngdvendige for
kontrollen efter stk. 1.

En detailforhandler skal forstas pa samme made somi § 2, stk. 1, nr. 19, i lov om tobaksvarer m.v., hvorefter en
detailforhandler er enhver fysisk eller juridisk person, der markedsfgrer tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter
til forbrugerne. | forlaengelse heraf skal markedsfgring forstds i overensstemmelse med § 2, stk. 1, nr. 20, i lov om
tobaksvarer m.v., hvor markedsfgring defineres som at g@re tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter
tilgaengelige for forbrugere mod eller uden betaling. | tilfeelde af fjernsalg pa tveers af greenser anses varen eller
produktet for at vaere blevet markedsfgrt i det land, hvor forbrugeren befinder sig.

| den foreslaede bestemmelse § 2 b, stk. 3, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsens repreesentanter mod behgrig
legitimation og uden retskendelse kan kraeve at fa meddelt oplysninger fra kgbere af alkohol, tobaksvarer og
urtebaserede rygeprodukter, der er ngdvendige for kontrollen efter stk. 1.

Ved meddelelse af oplysninger fra kgbere af alkohol, tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter forstas de
oplysninger, der kan fastsla kgberens identitet. Sikkerhedsstyrelsen kan saledes kraeve, at kgberen fremviser gyldig
billedlegitimation eller anden form for identifikation, der kan fastsla kgberens alder.

Det er kun muligt for styrelsen at anvende bestemmelsen i forbindelse med gennemfgrelse af en kontrol. Det skal
derved veere formalet med adgangen, at der skal meddeles oplysninger, som er ngdvendige for kontrollen.
Sikkerhedsstyrelsen vil efter den foresldede ordning kunne gennemfgre kontrol bade i forbindelse med proaktive
kontrolopgaver, hvor styrelsen har planlagt kontrolopgaven pa forhand, og reaktive kontrolopgaver, som oftest sker
efter en udefrakommende begivenhed, som f.eks. en anmeldelse.

Tilnr. 2

Med den foreslaede aendring af § 5 forudsaettes det, at en overtraedelse af lovens §§ 1 og 2 fremover i
normalsituationer i fgrstegangstilfaelde som udgangspunkt straffes med en bgde pa 10.000 kr.

| andengangstilfeelde og i tredjegangstilfeelde af overtraedelse af bestemmelserne forudsaettes bgderne i
normalsituationer udmalt til henholdsvis 20.000 kr. og 40.000 kr.

Det preeciseres endvidere, at det ved udmaling af den enkelte bgde skal betragtes som en skaerpende omstaendighed,

hvis overtradelsen af lovens §§ 1 og 2 er af grov eller gentagen karakter. Hvis der saledes i et fgrstegangstilfaelde er
flere forhold til samtidig padgmmelse (gentagen karakter), eller hvis forholdet i gvrigt kan betegnes som vaerende af
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grov karakter, vil bgden som udgangspunkt skulle udmales til et hgjere belgb end den naevnte strafposition pa 10.000

kr. I tilfelde af en ny sag mod samme person vil de anfgrte strafpositioner pa ny geelde, dog séledes at overtraedelse af
grov eller gentagen karakter ogsa i anden- og tredjegangstilfaelde som udgangspunkt vil betyde en forhgjelse af bgden
i forhold til de anfgrte strafpositioner.

Fastsaettelsen af straffen vil fortsat — ogsa i andre tilfaelde end de, hvor ovennaevnte skaerpende omstaendigheder ggr
sig geldende — bero pa domstolenes konkrete vurdering i det enkelte tilfeelde af samtlige omstaendigheder i sagen, og
det angivne strafniveau vil kunne fraviges i op- og nedadgaende retning, hvis der i den konkrete sag foreligger
skaerpende eller formildende omstaendigheder, jf. herved de almindelige regler om straffens fastszettelse i
straffelovens kapitel 10.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geeldende formulering

Lovforslaget

§1

I lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som andret ved lov nr. 388 af 26. maj af
2017 og ved lov nr. 1687 af 26. december 2017,
foretages fglgende aendringer:

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

§ 40. Sundhedsstyrelsen kan andre, suspendere eller
tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, hvis
betingelserne for tilladelsen eller de vilkar, der knytter
sig til denne, ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af
tilladelsen groft eller gentagne gange har overtradt
regler udstedt i medfgr af § 39 b, nr. 1-3, eller § 40 b
eller afviser at medvirke til Sundhedsstyrelsens kontrol
efter § 44.”

2. § 40 affattes saledes:

»Laegemiddelstyrelsen kan andre, suspendere eller
tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, hvis
betingelserne for tilladelsen eller de vilkar, der knytter
sig til denne, ikke opfyldes, eller hvis indehaveren af
tilladelsen groft eller gentagne gange har overtradt
regler udstedt i medfgr af § 39 b, nr. 1-3, § 40 b, eller §
41 eller afviser at medvirke til Legemiddelstyrelsens
eller Sikkerhedsstyrelsens kontrol efter § 44.«

§44. -
Stk. 2-5. -

3.1 § 44 indseettes efter stk. 5 som nye stykker:

»Stk. 6. Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer overholdel-
sen af regler udstedt i medfgr af § 39 b, nr. 1 og 4, til
forhandling af handkgbslaegemidler uden for apotek og
forhandling af visse jern- og vitaminpraparater samt
visse antiparasitaere lzegemidler til dyr uden for apotek.

Stk. 7. For at varetage deres kontrolopgaver efter
stk. 6 eller for at imgdekomme en anmodning fra Leege-
middelstyrelsen har Sikkerhedsstyrelsens reprasentan-
ter mod behgrig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til virksomheder, der har en tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling af handkgbsleegemidler uden for
apotek og forhandling af visse jern- og vitaminpraepara-
ter samt visse antiparasitaere leegemidler til dyr uden for
apotek.

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

§44a. -

4.1 % 44 a indsaettes som stk. 2:

"Stk. 2. For at varetage sine kontrolopgaver efter § 44,
stk. 6, kan Sikkerhedsstyrelsen vederlagsfrit mod
kvittering udtage eller kraeve udleveret prgver af
legemidler og produkter, der er grund til at formode
kan veaere lzegemidler, herunder emballage og
indlaegsseddel. Styrelsen kan desuden krzeve alle
oplysninger og materialer, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.”
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§40b. -

5.1§ 44 b indsaettes som stk. 2:

"Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan give indehaveren af en
tilladelse udstedt i medfgr af § 39, stk. 1 til forhandling
af handkgbsleegemidler uden for apotek og forhandling
af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse
antiparasitzaere laegemidler til dyr uden for apotek,
pabud om at zendre opgavevaretagelse, organisation,
indretning eller drift og fastsaette en frist for
@&ndringernes gennemfgrelse for at sikre overholdelsen
af regler udstedt i medfgr af § 39 b, nr. 1 0g 4.”

§ 46. -

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter omgaende Det
Europaeiske Laegemiddelagentur om afggrelser i medfgr
af stk. 1 og om begrundelsen herfor.

Stk. 3. ---

Stk. 4. ---

6.1 § 46 indsaettes fgr stk. 2 som nyt stykke:

"Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan med gjeblikkelig
virkning forbyde indehaveren af en tilladelse udstedt i
medfgr af § 39, stk. 1 til forhandling af
handkgbsleegemidler uden for apotek og forhandling af
visse jern- og vitaminpraeparater samt visse
antiparasiteere lsegemidler til dyr uden for apotek, at
forhandle laegemidler og produkter, der er grund til at
formode kan veaere legemidler, som forhandles til
brugerne i strid med § 7, stk. 1, § 39, stk. 1, § 60, stk. 1,
eller i strid med regler udstedt i medfgr af loven.”

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

7. Efter kapitel 13 indszettes:
"Kapitel 13 a

Kommunikation
§ 102 a. Sundhedsministeren kan fastszette regler om,
at skriftlig kommunikation til og fra
Leegemiddelstyrelsen om forhold, som er omfattet af
denne lov eller af regler udstedt i medfgr af denne lov
skal forega digitalt.
Stk. 2. Erhvervsministeren kan fastsaette regler om, at
kommunikation mellem Sikkerhedsstyrelsen og
virksomheder i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens
tilsynsopgaver i medfgr af denne lov skal forega digitalt.
Stk. 3. Sundhedsministeren og Erhvervsministeren kan
fastsaette naermere regler om digital kommunikation, jf.
stk. 1 og 2, herunder om anvendelse af bestemte it-
systemer, seerlige digitale formater og digital signatur
eller lignende.
Stk. 4. En digital meddelelse anses for at veere kommet
frem, nar den er tilgaeengelig for adressaten for
meddelelsen.”

8. Efter § 103 c og f@r kapitel 15 indszettes:

§ 103 d. Sikkerhedsstyrelsens afggrelser truffet efter
denne lov eller regler fastsat i medfgr af denne lov kan
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paklages til Erhvervsministeriet for sa vidt angar de
retlige forhold.”

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

1)--

2) -

3) -

4) ---

5) naegter repraesentanter for kontrolmyndigheden

adgang i medfer af § 25, stk. 3, § 44, stk. 2, § 44 d, 1.

pkt., § 50 e, stk. 2, § 53, stk. 5, 1. pkt., § 59 b, stk. 2,

§ 71 c, § 87, stk. 2, 1. pkt., § 90, stk. 4, eller § 95, stk.

3, 1. pkt.
Stk. 2. og 3 ---

9.1§ 104, stk. 1 nr. 5, aendres ”§ 44, stk. 2” til ”§ 44, stk.
2 og stk. 7”.

§2

I lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer
under 18 ar, jf. lovbekendtggrelse nr. 1020 af 21.
oktober 2008, som senest eendret ved lov nr. 327 af 23.
marts 2013, foretages fglgende &ndringer:

1. Efter § 2 a indszettes:
»§ 2 b. Sikkerhedsstyrelsen fgrer kontrol med, at
kravene i § 2 a stk. 1-4 overholdes.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan af detailforhandlere af
alkohol, tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter
kraeve at fa meddelt alle oplysninger, der er ngdvendige
for kontrollen efter stk. 1.

Stk. 3. For at tilvejebringe oplysninger til brug for
gennemfgrelse af kontrollen efter § 2 b, stk. 1, kan
Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter mod behgrig
legitimation og uden retskendelse kraeve at fa meddelt
oplysninger fra kgbere af alkohol, tobaksvarer og
urtebaserede rygeprodukter, der er ngdvendige for
kontrollen efter stk. 1.
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