LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til hgringsparterne pa vedlagte liste

Hering over udkast til bekendtggrelse om privatpersoners indfgrsel af laagemid-
ler til mennesker og dyr

(Pa baggrund af opgavebortfald i Legemiddelstyrelsen, som fglge af regerings-
beslutning om reduktion af 1.000 arsveerk i staten fra 2025)

Hermed fremsendes udkast til en ny bekendtggrelse om privatpersoners indfgrsel
af leegemidler til mennesker og dyr.

Bekendtggrelsesudkastet tilsigter at erstatte den geeldende bekendtggrelse nr.
104 af 23. januar 2022 om privates indfgrsel af laegemidler til mennesker og dyr.

Baggrund og indhold

Zndring af reglerne om privatpersoners indfgrsel af leegemidler til mennesker og
dyr er en konsekvens af Aftale om finansloven for 2025, hvorefter der er sket en
reduktion af antallet af statslige arsvaerk. £ndringerne af reglerne er ngdvendige
for at gennemfgre opgavebortfaldet pa Indenrigs- og Sundhedsministeriets om-
rade.

| bekendtggrelsesudkastet ophaeves dele af de eksisterende restriktioner for pri-
vates indfgrsel af laegemidler og med opgavebortfaldet ophgrer Leegemiddelsty-
relsens kontrol og dele af administrationen med reglerne om privates indfgrsel af
leegemidler.

Privatpersoner ma indfgre og udfgre legemidler til mennesker og dyr til eget for-
brug, jf. lsegemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 3. De narmere regler for indfgrsel er
fastsat af Leegemiddelstyrelsen i bekendtggrelse om privates indfgrsel af laege-
midler til mennesker og dyr (PIL-bekendtggrelsen).

Indledningsvis bemaerkes det, at de foreslaede regler ikke sendrer, hvem der er
omfattet af bekendtggrelsen.

Desuden bemaerkes det, at de foreslaede regler indeholder krav om, at de laege-
midler der indfgres er solgt lovligt til privatpersonen i det land, hvor de er kgbt/af-
sendt fra.

Forslaget til @ndringerne af reglerne andrer ikke retstilstanden vedrgrende, lae-
gemidler med euforiserende stoffer og dopingmidler. Hvorfor reglerne herfor ikke
er beskrevet i det fglgende.
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Indfgrsel af leegemidler til mennesker

Efter geeldende regler kan der i et vist omfang afkraeves dokumentation som be-
tingelse for indfgrsler af humane lzegemidler, hvilket ikke laengere vil vaere muligt
efter de foreslaede regler.

Ved indrejse: det fremgar af den geeldende § 4, at privatpersoner, til personlig
brug til sygdomsforebyggelse eller -behandling, ved indrejse kan medbringe lege-
midler bestemt til human anvendelse. Der skal vaere tale om produkter, der szl-
ges lovligt til privatpersoner i det land, hvor de er kgbt. Fra lande, der ikke er med-
lem af Den Europaeiske Union eller omfattet af E@S-aftalen, kan der hgjst med-
bringes leegemidler til 3 maneders forbrug.

Med den foresldede @ndring af bekendtggrelsen vil der ikke leengere vaere en be-
graensning pa 3 maneders forbrug fra lande, som ikke er medlem af Den Europeei-
ske Union eller omfattet af E@S-aftalen. Herved ligestilles reglerne for indrejse
med laegemidler uanset landet, der indrejses fra. Det bemaerkes dog, at der fort-
sat vil vaere restriktioner for indfgrsel af antibiotiske leegemidler til mennesker.

Ved forsendelse: det fremgar af den gaeldende § 6, at privatpersoner til personlig
brug til sygdomsforebyggelse eller —behandling kan indfgre laegemidler bestemt til
human anvendelse pr. post, kurerforsendelse ol. fra lande, som er medlem af Den
Europaeiske Union eller omfattet af E@S-aftalen. Der skal vaere tale om produkter,
der szlges lovligt til privatpersoner i det land, hvor de er afsendt fra.

Med den foresldede @&ndring af bekendtggrelsen vil det ogsa vaere muligt at ind-
fore leegemidler ved forsendelse fra lande, som ikke er medlem af Den Europzei-
ske Union eller omfattet af E@S-aftalen. Herved ligestilles reglerne for indfgrsel af
lzegemidler ved forsendelse uanset landet, der indfgres fra. Det bemaerkes dog, at
der fortsat vil veere restriktioner for indfgrsel af antibiotiske laegemidler til menne-
sker.

Indfarsel af legemidler til dyr

Ved indrejse: Det fremgar af den gaeldende § 5, at privatpersoner, til sygdomsfo-
rebyggelse eller -behandling af egne dyr, ved indrejse kan medbringe laegemidler
bestemt til veterinaer anvendelse fra lande, som er medlem af Den Europaeiske
Union eller omfattet af E@S-aftalen. Der skal veere tale om laegemidler, der salges
lovligt til privatpersoner i det land, hvor de er kgbt, og laegemidlerne ma ikke vaere
receptpligtige i kgbslandet.

Med den foresldede andring af bekendtggrelsen vil det ogsa vaere muligt at ind-
fere laegemidler fra lande, som ikke er medlem af Den Europeeiske Union eller om-
fattet af E@S-aftalen. Kravet om, at laegemidlerne skal veere ikke-receptpligtige i
det land, hvor de er kgbt bortfalder. Det bemaerkes dog, at der fortsat vil veere re-
striktioner for indfgrsel af antibiotiske laegemidler til dyr.

Ved forsendelse: Det fremgar af den geeldende § 7, at privatpersoner til sygdoms-
forebyggelse eller —behandling af egne dyr, kan indfgre leegemidler bestemt til ve-
terinaer anvendelse pr. post, kurerforsendelse ol. fra lande, som er medlem af Den
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Europaeiske Union eller omfattet af E@S-aftalen. Der skal vaere tale om produkter,
der er blevet solgt i overensstemmelse med kravene i artikel 104, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning om lseegemidler til dyr, og produkterne ma ikke
veere receptpligtige i det land, hvor de er kgbt.

Med den foreslaede andring af bekendtggrelsen vil det ogsa veere muligt at ind-
fere legemidler fra lande, som ikke er medlem af Den Europzeiske Union eller om-
fattet af E@S-aftalen. Det bemaerkes dog, at der fortsat vil vaere restriktioner for
indfgrsel af antibiotiske laegemidler til dyr.

Det vil fortsat veere et krav, at salget er sket i overensstemmelse med veterinzer-
forordningen, safremt det er reguleret af forordningen, herunder i relation til re-
ceptpligtige laegemidler.

Der henvises til vedlagte udkast til bekendtggrelse om privatpersoners indfgrsel af
lzegemidler til mennesker og dyr.

Det forventes, at bekendtggrelsen skal traede i kraft den 1. januar 2026

Udkastet til bekendtggrelsen er sendt i hgring hos de hgringsparter, der fremgar
af vedlagte hgringsliste og bliver desuden offentliggjort pa Hgringsportalen.

Leegemiddelstyrelsen skal venligst anmode om at modtage eventuelle hgringssvar
senest den 20. november 2025

Hgringssvaret bedes sendt til kofijur@dkma.dk med kopi til chjs@dkma.dk samt
angivelse af sagsnr. 2025092869

Med venlig hilsen

Charlotte Moustgaard
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