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Horing over udkast til bekendtggrelse om privatpersoners indfgrsel af
laegemidler til mennesker og dyr - sagsnr. 2025092869

Laegemiddelstyrelsen har i mail af 23. oktober 2025 fremsendt hgring om udkast til
bekendtggrelse om privatpersoners indfgrsel af laagemidler til mennesker og dyr.

Apotekerforeningen takker for muligheden for at kommentere udkastet.

Apotekerforeningen har fglgende bemaerkninger:

Patientsikkerhed saettes under pres

Efter gaeldende regler kan privatpersoner ved indrejse fra lande uden for EU/E@S
hgjst medbringe laegemidler til 3 maneders forbrug. Med den foresldede andring op-
haeves denne tidsbegraensning. Desuden bliver det fremover ogsd muligt at indfgre
legemidler ved forsendelse fra lande uden for EU/E@S.

En ophaevelse af de naevnte restriktioner for indfgrsel fra lande uden for EU/E@S
kombineret med det foresldede ophgr af Laegemiddelstyrelsens kontrol og dele af ad-
ministrationen vedrgrende privates indfgrsel af laegemidler giver anledning til alvorlig
bekymring for patientsikkerheden.

Apotekerforeningen har i lighed med en lang raekke sundhedsprofessionelle aktgrer
givet udtryk for, at det er vanskeligt - hvis ikke umuligt — at sikre, at medicin kgbt
uden for EU/E@S lever op til de samme krav til kvalitet, dokumentation og sikkerhed,
som man forventer pa det danske marked.

Der er i regi af EU anvendt enorme ressourcer pa at sikre EU-borgere mod forfal-
skede laegemidler. Det gaelder dels det europeaeiske verifikationssystem, som har til
formal at forhindre forfalskede laegemidler pa det europaeiske marked. Og det gaelder
dels det fzelles europaeiske logo, der vises pa godkendte hjemmesider for salg af lze-
gemidler med henblik pa at give borgerne sikkerhed for, at de kgber medicin fra en
lovlig og kontrolleret aktgr.

Hvis privatpersoner frit kan indfgre medicin ved indrejse fra og via hjemmesider
uden for EU/E@S, undermineres veaerdien af disse systemer. Uanset myndighedernes
informationer og anbefalinger vil en lempelse af reglerne gge risikoen for, at borgere
utilsigtet kgber medicin, der ikke lever op til europaeiske krav om sikkerhed og kon-
trol, herunder medicin, der er kopiprodukter af darlig kvalitet, forkert doseret eller er
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forfalsket. Det kan fgre til alvorlige sundhedsmaessige konsekvenser for den enkelte
borger.

Manglende mulighed for kontrol og hdndheaevelse

Apotekerforeningen anerkender, at det kan vaere vanskeligt helt at forhindre privat-
personer i at kgbe medicin p@ udenlandske hjemmesider. Men Apotekerforeningen
mener ikke, at det bgr fgre til ophaevelse af restriktioner, da sddanne restriktioner
har en vaesentlig signalveerdi og en praeventiv effekt. Ophaevelse af 3-maneders
graensen og udvidelse af adgangen til at indfgre medicin fra tredjelande - uden krav
om dokumentation eller kontrol - medfgrer, at myndighederne reelt mister overblik-
ket over, hvilke lzegemidler der indfgres til Danmark. Det vil ligeledes gaelde indfar-
sel af lzegemidler med euforiserende stoffer og dopingmidler, uagtet aendringerne
ikke far betydning for retstilstanden pa dette omrade. Og ikke mindst vil det efter
Apotekerforeningens opfattelse ogsad gaelde antibiotiske lzegemidler, selvom indfgrsel
af disse laegemidler fra lande uden for EU/E@S fortsat vil veere ulovlig.

Apotekerforeningen skal i den forbindelse opfordre til, at det udtrykkelige forbud i §
8 i den gaeldende bekendtggrelse mod indfgrsel af laegemidler med euforiserende
stoffer optaget pa liste A bevares. Den foresldede formulering kan give indtrykket af,
at der alene geelder en begraensning for euforiserende lsegemidler optaget pa liste B,
C, DogeE.

Apotekerforeningen noterer sig, at det fortsat vil vaere et krav, at de indfgrte lege-
midler skal vaere lovligt solgt i det land, de sendes fra. Apotekerforeningen finder
imidlertid ikke, at borgerne selv har mulighed for at undersgge eller kontrollere
dette. Dertil kommer, at uden en effektiv kontrolfunktion er det for myndighederne i
praksis vanskeligt at handhaeve denne bestemmelse. Dette kan ogsa medfgre ggede
udfordringer for apotekerne, som kan blive mgdt med spgrgsmal om eller problemer
relateret til medicin, der ikke er godkendt eller kontrolleret i Danmark.

Apotekerforeningen ggr opmaerksom pa, at selvom apotekerne gerne vil hdndtere
borgeres henvendelse i den sammenhaeng, vil det reelt ikke vaere muligt at imgde-
komme, nar medicinen kgbes uden for EU/E@S. Det skyldes, at der vil vaere en
staerkt begraenset adgang til viden om denne medicin, som apotekerne kan inddrage
i handteringen.

Der er ogsa en risiko for, at ulovlige eller uegnede produkter videreszelges eller deles
mellem privatpersoner, hvilket kan fgre til yderligere spredning af potentielt farlige
laeegemidler. Samtidig kan det underminere de eksisterende systemer for bivirknings-
indberetning og leegemiddelovervagning, da myndighederne ikke laengere har det
ngdvendige overblik.

Konsekvenser for apotekssektoren og sundhedsvaesenet

Apotekerne oplever i forvejen, at borgere henvender sig med spgrgsmal om uden-
landsk medicin, hvor det kan vaere vanskeligt at give fyldestggrende radgivning om
kvalitet og indhold. Med de foresldede lempelser forventer Apotekerforeningen, at
denne udfordring vil blive forstaerket, og at apotekerne i stigende grad vil blive invol-
veret i sager, hvor der er tvivl om medicinens sikkerhed og anvendelighed. Dette kan
fore til et gget pres pd apotekssektoren og sundhedsvaesenet generelt, da flere bor-
gere kan opleve bivirkninger eller behandlingssvigt som fglge af ukontrolleret medi-
cin.
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Opfordring til fornyet overvejelse

De ressourcer, der hidtil er brugt pa kontrol og handhaevelse i Laegemiddelstyrelsen,
ma antages at have haft en vaesentlig betydning for at opretholde et sikkert laege-
middelmarked. En besparelse pa 2,4 mio. kr. arligt bgr vejes op imod de potentielle
sundhedsudgifter og tab af tillid, der kan fglge af gget adgang til ukontrolleret medi-
cin fra tredje lande, idet besparelseshensyn ikke kan begrunde andringen af den ge-
nerelle retstilstand.

Apotekerforeningen anerkender ngdvendigheden af at effektivisere og prioritere
statslige ressourcer, men skal opfordre til, at besparelserne findes et andet sted, sa
hensynet til patientsikkerhed og folkesundhed vaegtes hgjere i denne sag.

Med venlig hilsen

Birthe Sgndergaard
Sundhedsfaglig direktar
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Keobenhavn, den 19. november 2025

Til Leegemiddelstyrelsen

Horingssvar vedr. bekendtgerelse om privatpersoners indforsel af
laegemidler til mennesker og dyr

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for muligheden for at afgive heringssvar
pa "udkast til bekendtgerelse om privatpersoners indfgrsel af leegemidler til mennesker og
dyr”.

Overordnet vurdering

DSAM finder de foreslaede aendringer sundhedsfagligt uforsvarlige og advarer om alvor-
lige konsekvenser for patientsikkerheden. Bekendtgerelsen vil i praksis abne det globale
medicinmarked direkte ind i Danmark uden den nedvendige kontrol, kvalitetssikring og
sundhedsfaglige forankring.

DSAM anbefaler, at man fastholder nuvaerende regler og traekker bekendtgerelsen tilbage.

1. Alvorlig risiko for patientsikkerheden
Forslaget udger en markant forringelse af laegemiddelsikkerheden og kan ikke gennemfga-
res uden alvorlig risiko for patienterne.

EU/E@S-reglerne giver et hgjt niveau af laagemiddelsikkerhed gennem feelles standarder
for produktion, kvalitet og kontrol. Laegemidler produceret uden for EU/EQS er ofte ikke
underlagt tilsvarende krav. WHO anslar, at op mod 18 % af al global medicin er forfalsket.

Forslaget abner for indfersel af preeparater, hvor styrke, indholdsstoffer og hygiejnestan-
darder ikke kan verificeres. Patienterne risikerer derfor i god tro at modtage fejlagtig eller
forurenet medicin. Privatpersoner vil derudover kunne indfare potentielt farlige praeparater
- herunder cytostatika, immunsuppressiva og hormonpraeparater - alene hvis produktet
lader til at vaere "solgt lovligt” i afsenderlandet.

At gere medicin fra ukendte kilder lettere tilgeengelig traekker i den modsatte retning af
den udvikling, sundhedsvaesenet sgger: bedre medicinsikkerhed, et samlet overblik pa det
feelles medicinkort, korrekt anvendelse og rationel farmakoterapi.

2. Skadeligt signal til befolkningen

En liberalisering af medicinimport signalerer, at medicin er ufarligt, og at egenbehandling
er uproblematisk. Det star i skarp kontrast til den eksisterende viden: 10 % af alle hospi-
talsindlaeggelser i Danmark er leegemiddelrelaterede.

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kgbenhavn @ ¢ 7070 7431 e dsam@dsam.dk e www.dsam.dk


mailto:dsam@dsam.dk
http://www.dsam.dk/

Dansk
Selskab for
Almen
Medicin

195

Side 2 af 2

Loven signalerer, at patienten roligt kan kebe medicin i et tredjeland, hvis medicinen er
lovlig i pagaeldende land. Men det er pa ingen made en garanti for kvalitet, indhold eller
sikkerhed - og patienten har, ved postordre, ingen reel mulighed for at vide, om praepara-
tet er solgt lovligt i afsenderlandet.

3. Besparelsen kan blive en illusion

Den forventede besparelse pa 2,4 mio. kr. kan ikke retfeerdiggere en ordning, der gger risi-
koen for fejldoseringer, alvorlige bivirkninger og laegemiddelrelaterede indleeggelser, som
i sig selv kan indebeere en udgift.

Desuden vil der stadig veere brug for kontrol. Man skal fortsat kontrollere, om pakningerne
reelt indeholder den beskrevne medicin og ikke fx morfica, desuden vil det skulle kontrol-

leres, om meengden er til eget forbrug.

Det vil ogséa veere nadvendigt med flere oplysningskampagner for at informere befolknin-
gen om farer ved medicin fra tredjeverdenslande.

Forslaget kan saledes meget vel ende med at blive dyrere for samfundet.

Med venlig hilsen
- '-}

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM
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Heringssvar fra Dansk Selskab for Patientsikkerhed vedrgrende forslag 21. november 2025

om at tillade privatpersoners kab af medicin fra lande uden for EU

Dansk Selskab for Patientsikkerhed takker for muligheden for at afgive he-
ringssvar. Vi gnsker med dette svar at udtrykke en markant bekymring for pati-
entsikkerheden i forbindelse med regeringens forslag om at tillade private per-
soners kgb af medicin fra lande uden for EU.

Udbredt international handel med forfalsket medicin

OECD og EU’s varemaerkemyndighed har i flere omgange dokumenteret, at
maengden af forfalsket medicin i den internationale handel er betydelig. Intet
tyder pa, at denne udfordring er blevet mindre. Tveertimod er der tegn pa, at
problemet udvides og professionaliseres, seerligt via salgskanaler uden for
EU.

Risiko for gget sygdom og skader ved forfalsket medicin

Vi ser i dag konkrete eksempler pa patienter, der efter kab af medicin pa net-
tet henvender sig til Giftlinjen, fordi de oplever symptomer eller virkninger, der
misteenkes at skyldes forfalskede produkter. Disse forfalskninger kan inde-
holde for hgje eller for lave maengder af aktivt stof — eller helt andre og potenti-
elt farlige ingredienser. Sadanne produkter kan veere ineffektive, skadelige el-
ler i veerste fald livstruende.

En lempelse af reglerne for indfgrsel af medicin fra lande uden for EU vurderer
vi derfor at ville gge risikoen for, at flere borgere eksponeres for usikre produk-
ter. Samtidig frygter vi, at den generelle tillid til medicin — et helt centralt ele-
ment i et velfungerende sundhedsvaesen — kan blive undergravet.

EU’s eksisterende sikkerhedssystem for medicin

| EU findes allerede et omfattende kontrolsystem, hvor alle laegemidlers
unikke koder verificeres gennem hele forsyningskaeden — fra producent til
grossist og videre til apotek eller sygehusapotek. Dette system muligger, at
eventuelle forfalskninger opdages og fiernes, fgr de nar patienten.
Godkendte onlineapoteker i EU er ligeledes omfattet af disse regler og kan
genkendes ved det granne EU-logo, hvilket giver borgerne adgang til sikker,
digital medicinhandel.

Manglende sikkerhed ved kgb uden for EU

Medicinkgb uden for EU er ikke omfattet af disse kontrolmekanismer. Vi ved,
at professionelle og kyniske aktarer saelger produkter, der til forveksling ligner
originale laegemidler, men som kan indeholde alt fra fortyndede stoffer til helt
fremmede komponenter — herunder materialer, der kan veere direkte farlige.

Nogle af disse produkter markedsfgres endda via hjemmesider, der fremstar '
danske.
o
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At lempe lovgivningen og dermed ggre disse kanaler mere tilgeengelige for
danske borgere, mener vi er uforeneligt med hensynet til patientsikkerhed.

Gkonomiske hensyn ma ikke ga forud for patientsikkerheden

Vi anerkender, at regeringen sg@ger at identificere besparelser i staten. Det er
legitimt og forstaeligt at undersage, om opgaver kan Igses anderledes. Men at
lovligggre en praksis, der i dag er ulovlig af hensyn til borgernes sikkerhed,
alene for at reducere udgifterne til kontrol i Leegemiddelstyrelsen, finder vi dybt
problematisk.

Forslag til alternative lasninger

Dansk Selskab for Patientsikkerhed opfordrer til, at forbuddet mod privat ind-
farsel af medicin fra tredjelande opretholdes. Samtidig foreslar vi, at der arbej-
des videre med alternative kontrolmodeller, eksempelvis muligheden for at re-
turnere potentielt forfalsket medicin til afsenderlandet i stedet for destruktion.
Det kan bade lette kontrolpresset og samtidig sikre, at farlige produkter ikke
ender hos patienterne.

Afslutning

Vi opfordrer pa det kraftigste til, at hensynet til patientsikkerhed vaegtes hgjest
i den videre behandling af forslaget, og at man undgar at skabe yderligere
markedsplads for forfalsket medicin. Et robust og trovaerdigt leegemiddelsy-
stem er afgegrende for borgernes sundhed og tillid til sundhedsvaesenet, og til
lzegemiddelfremstilling som sadan.

Med venlig hilsen
Inge Kristensen,

Direktar,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed

Side 2
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Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade |
2300 Kbh S

Att: kofjur@dkma.dk
Cc: chjs@dkma.dk

20. november 2025

Hgringssvar vedr. udkast til bekendtggrelse om privatpersoners

indfarsel af lazgemidler til mennesker og dyr.
Sagsnummer 2025092869

Den Danske Dyrlegeforening (DDD) takker for muligheden for at afgive heringssvar.
DDD gnsker med dette svar at udtrykke vaesentlig bekymring over de foreslaede
lempelser af reglerne for privatpersoners indfgrsel af legemidler til dyr. Efter vores
vurdering indebarer forslaget:

e Modstrid med bade geldende dansk lovgivning og overordnet EU-ret,
serligt veterinerlegemiddelforordningen artikel 106, stk. I.

» Betydelige dyrevelferdsmassige risici, idet privatpersoners indferelse af
legemidler til dyr kan medfere, at behandling sker uden diagnose, uden vurdering af
dyrets tilstand og uden faglig instruktion.

o Alvorlige fadevaresikkerhedsmassige risici, szrligt for dyr, der kan indga i
konsum, herunder heste i tilfelde af, at privatpersoner behandler dyrene med
lzgemidler uden MRL-vardier eller ikke er opmarksomme pa tilbageholdelsestider.

o get risiko for udvikling af resistens, sarligt som folge af fri indfersel og
anvendelse af antiparasitere legemidler — et omrade med dokumenteret stigende
resistens.

e Juridisk inkonsistens, idet dyrleger fortsat er underlagt stramme krav til diagnose,
anvisning og dokumentation, mens dyreejere vil kunne importere og anvende
veterinzrlegemidler uden nogen form for anvisning fra dyrleger.

Et samlet paragrafbilag findes i Bilag |.
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Konsekvenser for lovgivning og faglig ansvarlighed

Udkastets bestemmelser abner for, at private kan indfere veterinarlegemidler, som er
receptpligtige i Danmark, uden at en dyrlege forudgaende har stillet en diagnose og uden
dyrleegens anvisning af behandling.

Dette er direkte i strid med:

e Dyrlagers lovbestemte pligt til at sikre korrekt diagnose og behandling.
e Dyreejeres pligt til at anvende receptpligtige leegemidler efter dyrlegens anvisning.

e Veterinzrlegemiddelforordningens krav om, at alle veterinerlegemidler skal
anvendes i overensstemmelse med produktresumé (SPC).

Det vil fore til risiko for betydelige behandlingsfejl og potentielle lidelser for dyrene.

Dyrevelferdsmassige bekymringer
DDD finder lovliggerelse af privates indfgrelse af potentiel receptpligtig medicin meget
bekymrende, da dyreejere ikke har forudsatninger for selvstendigt at:

e diagnosticere sygdom korrekt,

e vzlge passende legemiddel og dosis,

e vurdere risikoen for bivirkninger eller legemiddelinteraktioner,
o foretage korrekt behandling eller afbryde skadelig behandling.

Manglende klinisk vurdering og korrekt behandling af dyret @ger risikoen for:

e forvaerring af sygdom,

o fejlbehandling af kroniske lidelser,

o toksiske reaktioner,

e brug af lzzgemidler til uegnede dyrearter eller tilstande.

Dette er uforeneligt med dyrevelferdskrav og regler om anvendelse af veterinzre
lzgemidler i bade national og europaisk veterinarlovgivning.

Fadevaresikkerhed
Fedevaresikkerheden kan potentielt kompromitteres, hvis privatpersoner indfgrer og

| anvender legemidler uden MRL-vardi til produktionsdyr, herunder heste, der ikke er
udelukket fra konsum, da det indebarer risiko for reststoffer i fedevarekaden.
DDD finder det derfor meget problematisk, at bekendtgerelsesudkastet abner for, at private
far fri adgang til udenlandske legemidler uden at have kendskab til tilbageholdelsestider, EU-
godkendte MRL-vardier og uden at have modtaget korrekt anvisning fra en dyrlege.
Konsekvensen heraf er gget risiko for fedevarekontaminering og mistillid til danske
konsumprodukter.
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Resistensudvikling — iseer antiparasitere legemidler

Danmark har gennem mange ar arbejdet malrettet for at begranse resistens mod
ormemidler hos is@r heste, sma drevtyggere og andre arter.

Forslaget underminerer disse nationale indsatser, fordi:

e dyreejere vil kunne importere antiparasitere laegemidler frit,
o diagnostisk grundlag ikke kraves,

e behandling kan ske efter “forebyggelsesprincip”, hvilket er dokumenteret
resistensdrivende.

Dette star direkte i kontrast til veterinaerlagemiddelforordningens intentioner og nationale
anbefalinger.

Samlet vurdering
DDD vurderer, at de foreslaede lempelser:

o ikke er forenelige med EU-forordningen, national lovgivning og de
veterinarfaglige hensyn, der sikrer dyrevelfeerd, folkesundhed og fedevaresikkerhed,

o vil skabe et ureguleret marked for veterinarlegemidler uden sporbarhed og uden
veterinar kontrol,

e underminerer dyrlegers lovbestemte ansvar og styringsmuligheder,

e vil have negative og potentielt alvorlige konsekvenser for
resistensbekempelse, fadevaresikkerhed og dyrevelfaerd.

DDD anbefaler derfor, at udkastet ikke gennemfgres i sin nuvaerende form, og at der i
stedet valges en model, som opretholder dyrlaegens ansvar i forhold til diagnose, anvisning
og behandling med veterinzre legemidler og geldende EU-retslige krav.

DDD star naturligvis til radighed for dialog, tekniske afklaringer eller uddybninger.

Med venlig hilsen
Den Danske Dyrlaegeforening
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Bilag | — Paragrafbilag: Sammenstilling af modstridende bestemmelser
|. Veterinzrlegemiddelforordningen (EU) 2019/6

Artikel 106(1) Veterinzrlegemidler skal anvendes i overensstemmelse med
produktresuméet.

Modstrid: Udkastets §§ 4 og 6 tillader indforsel og brug uden dyrlegefaglig vurdering og
uden kendskab til SPC.

— Risiko for forkert dosis, art, indikation, kontraindikationer og manglende
tilbageholdelsestid.

Artikel 105 og 107 (diagnose, profylakse, antimikrobielle stoffer)
Disse artikler kraever diagnose og begranser profylaksis.

Modstrid: Privatpersoner kan importere antibiotika og antiparasitere midler uden diagnose.

2. Bekendtggrelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering (BEK
1186/2025)

§ 3 — Anvendelse af legemidler med markedsfaringstilladelse
Udkastet tillader indfersel af legemidler fra tredjelande uden EU-godkendelse.
§§ 19-22 - Krav om diagnose og dyrlaegens ansvar

Udkastet muligger behandling uden diagnosticerende dyrlaegebesog.

§ 25 — Maks. 5 dages udlevering

Dyrleger er begraenset; dyreejere vil ikke vare det.

§ 33 — Krav om anvisning inkl. tilbageholdelsestid

Privat import uden anvisning underminerer reststofkontrol.

3. Bekendtggrelse om dyreejeres anvendelse af legemidler (BEK 1187/2025)

§ 4 - Receptpligtige legemidler skal erhverves gennem dyrlaege/apotek
Direkte modstrid: Udkastets §§ 4 og 6 ophaver dette i praksis.

§ 5 — Anvendelse skal falge dyrlaegens anvisning

Privat import omgar anvisningskravet.

§ 6-9 - Uddannelseskrav for indgivelse af laagemidler til produktionsdyr
Importreglerne tillader indgivelse uden uddannelse eller dokumenteret kompetence.
§§ 10-11 - Szaerlige krav ved behandling af specifikke sygdomme

Kan omgas ved privat import.
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4. Vejledning til veterinarlegemiddelforordningen
Vejledningen praciserer bl.a.:

e dyrlegens centrale ansvar,

e krav til diagnose,

o korrekt anvendelse ift. SPC,

o begrensninger i profylaktisk anvendelse,
e korrekt anvendelse af kaskadereglen.

Udkastet gor det muligt at omga disse rammer.
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FOREMINGEN FOR PARALLEL-
MPORTODRER AF MEDICIN

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
20. november 2025

Hgring over udkast til bekendtggrelse om privatpersoners indfgrsel af laegemidler til mennesker og dyr

Leegemiddelstyrelsen har med mail af 23. oktober 2025 udsendt hgring over udkast til bekendtggrelse om
privatpersoners indfgrsel af lzegemidler til mennesker og dyr.

Leegemiddelstyrelsen oplyser, at endring 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 arsveerk. £ndringerne af reglerne er derfor ngdvendige for at gennemfgre
opgavebortfald pa Indenrigs- og Sundhedsministeriets omrade, herunder opgavebortfald for
Leegemiddelstyrelsen.

Konkret indebaerer de foreslaede regler, at der ved indrejse til Danmark fra lande uden for EU/E@S ikke
laengere er en begraensning pa, at der hgjst ma medbringes laeegemidler til 3 maneders personligt forbrug.

Dermed ligestilles reglerne for indrejse med lazegemidler uanset landet, der indrejses fra.

Derudover vil det nugaeldende forbud mod forsendelse af leegemidler fra tredjelande uden for EU/E@S blive
ophaevet, og det vil veere lovligt at indfgre laegemidler ved forsendelse fra disse lande tilsvarende som det
geaelder fra EU/E@S-lande.

Leegemiddelstyrelsen oplyser, at med opheevelsen af restriktionerne og opgavebortfaldet, ophgrer samtidig
styrelsens kontrol med omradet og dele af administrationen med reglerne om privates indfgrsel af

legemidler.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM) konstaterer, at det med de foreslaede regler ikke
lengere veaere ulovligt for privatpersoner at indfgre medicin til eget forbrug i lande uden for EU, herunder via

onlinehandel, uanset om der er tale om receptpligtig medicin eller handkgbsmedicin.

FPM finder det meget bekymrende, at det nu vil tillades, at privatpersoner - uden nogen sikkerhed for
legemidlernes kvalitet og sikkerhed - ma have lov til at indkgbe og indfgre lazegemidler pa nettet fra lande
uden for EU, herunder Kina og andre lande, hvorfra vi ved, at der produceres meget forfalsket medicin. Det
underminerer det omhyggeligt opbyggede faelles EU-lovgivning med skrappe krav til godkendelse af

legemidler og det faelles system til sikring mod forfalskede laegemidler inden for EU.



FPM

FOREMINGEMN FOR PARALLEL-
IMPORT@RER AF MEDICIN

Der er pa europeeisk plan investeret milliarder i et verifikationssystem, som sikrer, at den medicin, der
udleveres fra apoteker over hele Europa, er aegte. Den enkelte lzegemiddelpakke har en unik kode, og
scanningen ved udleveringen pa apotekerne i hele Europa udlgser en alarm, hvis den er forfalsket. Derved er
det indtil videre lykkedes at undga forfalsket medicin i den legale forsyningskaede i Danmark. Hele denne
indsats star i skaerende kontrast til, at man nu vil tillade, at der frit kan indkgbes medicin fra tredjelande, som

star helt uden for det opbyggede sikkerheds- og kontrolsystem.

Det er derfor efter vores opfattelse et meget forkert signal at sende at lovligggre internetimport fra lande
uden fra EU, som i vaerste fald kan vaere forbundet med alvorlig sundhedsrisiko for dem, der kgber
medicinen. Det vil i praksis for borgerne vaere umuligt selv at kontrollere om den medicin, de har kgbt pa

nettet, er segte.

Under alle omsteendigheder finder FPM det helt uforstaeligt, at opgavebortfald og nedprioritering af
kontrolopgaver, som udelukkende sker af besparelseshensyn, skulle begrunde, at man samtidig veelger at

lovligggre de aktiviteter, der ikke laengere er ressourcer til at fgre kontrol med.

Lovligggrelsen sender et signal om, at der ikke er sundhedsrisici forbundet med at kgbe lzegemidler pa nettet
fra tredjelande, hvilket pa ingen made er tilfaeldet — tvaertimod. FPM opfordrer derfor kraftigt til, at de
nugeeldende restriktioner opretholdes, uanset omfanget af styrelsens til enhver tid aktuelle kontrolindsatser

pa omradet.
Med venlig hilsen

Helle Sandager

Direktgr
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Leegemiddelstyrelsen

Att.: Charlotte Moustgaard
Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S.

Kasbenhavn, den 20. november 2025
Angaende hgring over udkast til bekendtgg@relse om privatpersoners indfgrsel af lsegemidler

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler (IGL) har den 23. oktober 2025
modtaget Laegemiddelstyrelsens hgring over udkast til bekendtggrelse om privatpersoners
indfgrsel af leegemidler til mennesker og dyr.

Det oplyses indledningsvis, at eendringerne skyldes opgavebortfald i Leegemiddelstyrelsen, som
folge af regeringsbeslutning om reduktion af 1.000 arsveerk i staten fra 2025. £ndring af reglerne
er saledes en konsekvens af aftalen om finansloven for 2025, der bl.a. indeholder en reduktion af
antallet af statslige arsvaerk, herunder pa Indenrigs- og Sundhedsministeriets omrade. Der er
saledes tale om et besparelsesforslag, hvilket selvsagt politisk er helt legitimt.

IGL har noteret sig, at Leegemiddelstyrelsen har tilkendegivet, at man fagligt kan sta inde for at
gennemfgre sin del af reduktionen i arsvaerk ved at ophaeve vaesentlige dele af de eksisterende
restriktioner for privates indfgrsel af laegemidler, ligesom kontrol af privates indfgrsel af medicin
fremover bortfalder. En prioritering, som IGL har meget vanskeligt ved at forsta. Ikke mindst af
hensyn til patientsikkerheden, som jo er en central opgave for Leegemiddelstyrelsen.

Vi skal da heller ikke laengere tilbage end juni maned i ar, hvor Leegemiddelstyrelsen sammen med
Toldstyrelsen har deltaget i en meget omfattende international operation, der tydeligt viser at
ulovlig medicinhandel er et stigende problem pa globalt plan. Der er seerligt sket en stigning i
tilbageholdte nye psykoaktive stoffer, som blandt andet omfatter benzodiazepiner og opioider
som for eksempel tramadol, fentanyl og morfin.

Men efter det nu foreliggende forslag til bekendtggrelse vil det ikke lzengere vaere muligt at
afkraeve dokumentation som betingelse for indfgrsler af humane laegemidler, ligesom der heller
ikke mere vil veere en begraensning pa 3 maneders forbrug fra lande, som ikke er medlem af Den
Europaeiske Union eller omfattet af E@S-aftalen. Og det bliver muligt at indfgre laegemidler ved
forsendelse fra lande, som ikke er medlem af Den Europaiske Union eller omfattet af E@S-
aftalen. Der sker altsa en lovligggrelse af en praksis, som myndighederne selv advarer imod.

IGL er med p3, at der samtidig naevnes en raekke forudsaetninger, herunder at der skal vaere tale
om produkter, der salges lovligt til privatpersoner i det land, hvor de er kgbt. Eller at der fortsat
vil vaere restriktioner for indfgrsel af antibiotiske leegemidler. Men disse forudsaetninger eller
begransninger ma selvsagt forventes at have en saerdeles beskeden betydning, nar der fremover
ikke vil ske nogen form for kontrol af privatpersoners indfgrsel af lsegemidler.

IGL er seerdeles bekymret over, hvilket signal der hermed sendes til danske offentlighed og de
danske patienter. At international nethandel med mere eller mindre tvivisomme laegemidler pa
mere eller mindre tvivisomme hjemmesider fremover er helt OK, nu hvor enhver form for kontrol
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er vaek. IGL er helt klar over, at det ikke er det, der er hensigten med andringer. Men det kan
desveaerre meget nemt blive resultatet.

Det er et synspunkt, som man skulle tro Leegemiddelstyrelsen var enig i. Der advares saledes pa
styrelsens hjemmeside kraftigt imod, “at man kgber medicin andre steder end pa apoteket eller
pa myndighedsgodkendte hjemmesider”. Begrundelsen for advarslen er ganske klar: Fordi der
"desvaerre er rigtig mange hjemmesider pa globalt plan, som szelger medicin ulovligt, og det kan i
vaerste fald veere sundhedsfarligt”. Men til trods for de meget klare advarsler, og de mange gode
rad til medicinkgberne, sa kan Leegemiddelstyrelsen nu godt sta pa mal for de nye regler. Det sker
imidlertid ikke med faglige begrundelser, men ved dels at henvise til, at kontrol krasever mange
ressourcer, og dels at der alligevel altid er nogen, der snyder.

IGL skal endelig henvise til et debatindlaeg fra oktober 2024 fra syv organisationer, herunder
Danmarks Apotekerforening, Dansk Selskab for Patientsikkerhed og Leegeforeningen, der advarer
mod a&ndringerne: "Det er farligt for patienternes sikkerhed.” "Det bliver umuligt at kontrollere
om medicinen er xegte eller ej.” “"Forfalsket medicin kan i veerste fald veere dgdelig.” Alle syv
organisationer advarer altsa pa det kraftigste mod at gennemfgre dette besparelsesforslag. Det vil
maske reducere antallet af medarbejdere en smule pa den korte bane. Men omkostningerne i
form af fejlmedicinerede patienter pa den lange bane kan blive vaesentligt dyrere — og helt
uoverskuelige.

IGL er helt og aldeles enige i disse bekymringer, og skal pa den baggrund opfordre til at finde en
anden Igsning, hvor de aftalte besparelser gennemfgres pa en sddan made, at der tages behgrigt
og ngdvendigt hensyn til folkesundheden og patientsikkerheden.

Med venlig hilsen

Inge-Merete Larsen, formand for IGL

Fruebjergve; 3 DK-2100 Kesbenhavn @ TH. 445 70 200 251 info@igldk.dk CVR:nr.: 27396585 Bank: 440010009243 www.igldk dk



@

Horingssvar LAGEFORENINGEN
HELT UFORSVARLIGT AT GIVE FRI ADGANG TIL AT INDFORE 20.november 2025
LAGEMIDLER FRA TREDJELANDE Sagsnr: 202521224

Doknr.: 3042276

ZAndrede regler om indfoarsel af legemidler vil underminere patient-
sikkerheden

Laegeforeningen mener, at &ndringerne i det fremsendte udkast til be-
kendtgerelse udger en alvorlig trussel imod patientsikkerheden og vil
medfore veesentlige omkostninger for sundhedsvasenet. £ndringerne
sender desuden et helt forkert signal til befolkningen.

Laegeforeningen mener derfor, at den forsldede @ndring af bekendtgorelse
om privates indforsel af laegemidler til mennesker og dyr ikke ber gennem-
fores, men at de geeldende begransninger i adgangen for privatpersoner til
at indfere leegemidler fra tredjelande ber opretholdes.

Forsendelse af ukontrollerede l®egemidler fra tredjelande indebaerer
alvorlige risici

Af § 6 iden geeldende bekendtgerelse om privatpersoners indforsel af lee-
gemidler fremgar det, at privatpersoner alene kan indfere leegemidler pr.
post o.l. til eget forbrug fra lande, som er medlem af Den Europaiske Union
eller omfattet af E@S-aftalen. Med forslaget 4bnes der for, at borgere i Dan-
mark kan fa tilsendt leegemidler fra alle verdens lande.

Hvis eendringen gennemfores, undermineres den patientbeskyttelse, der
bygger p3, at alle l.egemiddelpakninger, der forhandles i EU, er serialise-
rede og scannes mod en database ved udlevering, si ikke-godkendte pak-
ninger automatisk afvises. Derved gér udkastet til ny bekendtgerelse di-
rekte imod den store feelleseuropaeiske indsats, der gennem mange ar har

veret for at sikre, at Danmark og de gvrige EU- og E@S-lande kan holde Domus Medica
forfalskede leegemidler ude af den legale forsyningskede, si de ikke udle- Kristianiagade 12
veres til borgerne. DK-2100 Kgbenhavn @
Hvis indfersel af leegemidler sker uden for den legale forsyningskeede og TIf: +45 3544 8500
EU/EQ@S’ velafprovede kontrol- og sporbarhedssystemer, kan indhold, styr- TIf: 35448500 (direkte)
ker, markning og brugsvejledning ikke sikres i praksis. Risikoen for at E post: dadl@dadldk
modtage forfalskede, virkningslese eller direkte skadelige preparater ages E-post: anda@DADLDK
www laeger.dk
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veesentligt, hvis borgere frit kan bestille leegemidler fra lande som fx Kina,
Mexico eller Thailand.

Med den forsldede @&ndring placeres ansvaret hos patienten for at vurdere
@gthed, om det er det rette leegemiddel, den rigtige dosis, om leegemidlet er
korrekt maerket, og om der overhovedet er et behandlingsbehov. Det an-
svar ber patienten aldrig have. Konsekvensen vil veere gget risiko for over-
dosering, interaktioner mellem leegemidler og anden fejlmedicinering, og
sundhedsvaesenet vil alt andet lige opleve flere bivirkningssager og indlaeg-
gelser som folge deraf. Ophavelse af forbud mod indfersel af leegemidler
ved forsendelse fra tredjelande er derfor ikke foreneligt med god patient-
sikkerhed, ligesom ophavelse af kontrol kan medfere egede udgifter i
sundhedsveaesenet.

Laegeforeningen hefter sig desuden ved, at det ifelge bekendtgerelsesud-
kastet er en betingelse for, at indfersel lovligt kan finde sted, at der er tale
om “produkter, der er solgt lovligt til privatpersonen i det land, hvor de er
kebt”. Det er sveert at forestille sig, hvordan borgeren skal kunne kontrol-
lere dette, og det vil p4 ingen méde vaere en sikkerhed for, at de leegemidler,
borgeren indferer, er sikre at anvende.

Farligt at 4bne for at medbringe ubegraensede mangder laegemidler
fra tredjelande

Af § 4, stk. 2, i den geeldende bekendtgerelse fremgéar det, at der fra lande,
der ikke er medlem af EU eller omfattet af EQS-aftalen, hgjest ma medbrin-
ges laegemidler til tre maneders forbrug ved indrejse til Danmark. Med ud-
kastet til bekendtgerelse ophaeves denne begraensning i adgangen til at
indfere legemidler ved indrejse.

Det er Leegeforeningens vurdering, at bekendtgerelsen sender et helt for-
kert signal: At det er uproblematisk at medbringe store maengder leegemid-
ler ved indrejse fra lande uden for EU/E@S - lande med helt andre standar-
der og kontrolkrav end de europziske.

Hvis den generelle tremanedersgraense bortfalder, legaliseres indfersel af
storre maengder ukontrollerede og potentielt sundhedsskadelige leegemid-
ler ved indrejse. Desuden sender legaliseringen et signal om, at det ikke
leengere er forbundet med risici at indtage sddanne laegemidler. De restrik-
tioner og krav, der gelder for handtering af leegemidler i Danmark, EU og
E@S, har vi af gode grunde, og at lovliggere og normalisere lettere omgang
med disse vil vaere en fejltagelse.

Laegeforeningen anbefaler, at den nuvaerende bekendtgerelse fastholdes
Det fremsendte forslag til bekendtgorelse vil saledes veere til skade for pa-
tientsikkerheden og medfere betydelige omkostninger for sundhedsvase-
net.

Derfor har Laegeforeningen ogsa tidligere frarddet disse eendringer sam-
stemmigt med Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Leegemiddelindustri-
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foreningen, Danmarks Apotekerforening, Medicoindustriforeningen, Phar-
madanmark og FOA. Indenrigs- og sundhedsministeren har endda selv ad-
varet imod at kebe medicin andre steder end pa apoteket og fra godkendte
hjemmesider. Derfor undrer Lageforeningen sig over, at ministeriet nu se-
ger at lovliggere, hvad ministeren selv advarer imod. Leegeforeningen er
desuden ikke bekendt med nogle EU-medlemslande eller lande omfattet af
E@S-aftalen, der tillader sa vidtgdende adgang for privatpersoner til at ind-
fore legemidler. Det geelder bade forsendelse fra lande uden for EU/EQ@S
og maengdebegraensning for medbragt indfersel.

Laegeforeningen advarer pa det kraftigste imod at gennemfore en risiko-
fyldt eendring, der udspringer af et besparelsesenske, men som vil ske pa
patientsikkerhedens bekostning. Et kortsigtet - og relativt lille - fald i an-
tallet af statslige arsveaerk kan ikke opveje de langsigtede omkostninger ved
fejlmedicinering mv., nar patienten overlades til selv at vurdere kvalitet og
anvendelse af leegemidler uden for de kontrollerede kanaler.

Med venlig hilsen

Camilla Noelle Rathcke
Formand for Legeforeningen

@
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Heoringssvar vedrorende udkast til bekendtgerelse om privatpersoners indfersel af laegemidler
til mennesker og dyr

Lif takker for hgringen af den 23. oktober 2025 vedrgrende udkast til bekendtggrelse om privatperso-
ners indfgrsel af laegemidler til mennesker og dyr.

De foreslaede a@ndringer vedrerende privatpersoners indfersel af la2gemidler til mennesker

| bekendtgerelsesudkastet ophaeves dele af de eksisterende restriktioner for privates indfgrsel af lee-
gemidler til eget forbrug fra lande, som ikke er medlem af EU eller omfattet af E@S-aftalen. Det frem-
gar af hgringsbrevet, at dette fglger af opgavebortfald i Laegemiddelstyrelsen som konsekvens af Af-
tale om finansloven for 2025, hvorefter Leegemiddelstyrelsens kontrol og dele af administrationen med
reglerne om privates indfgrsel af ls&egemidler ophgarer.

Reglerne for privatpersoners indfersel af lsegemidler til mennesker athaenger af, om indfarslen sker
ved indrejse eller ved forsendelse.

Ved indrejse vil der med de foreslaede aendringer ikke leengere gaelde en begraensning pa 3 mane-
ders forbrug ved indfgrsel af laegemidler fra lande, som ikke er medlem af EU eller omfattet af EQJS-
aftalen. Der vil fortsat vaere en begraensning pa 3 maneders forbrug for indfarsel af antibiotiske laege-
midler.

Ved forsendelse vil der med de foreslaede sendringer ikke laengere gaelde et forbud mod privatperso-
ners indfarsel af llegemidler fra lande, som ikke er medlem af EU eller omfattet af E&S-aftalen. Der vil
dog fortsat veere forbud mod indfersel af antibiotiske lsegemidler.

Det er efter de foresladede regler et krav, at der skal veere tale om produkter, der saelges lovligt til pri-
vatpersoner i det land, hvor de er kabt. Dog vil det med de foreslaede regler ikke lzengere vaere muligt
for myndighederne at afkraeve dokumentation som betingelse for indfersler af laegemidler til menne-
sker med undtagelse af antibiotiske lzegemidler.

De foresldede aendringer sendrer ikke retstilstanden vedrerende laegemidler med euforiserende stoffer
og dopingmidler.

Lif finder regelaendringerne bekymrende og problematiske

Lif mener, at de foreslaede regelaendringer er meget bekymrende og problematiske. Lif finder det
grundlzeggende uforsvarligt at fjerne restriktionerne for privatpersoners indfarsel af laegemidler fra
lande uden for EU/EQS, da det kan medfere en @get risici for patientsikkerheden. Laegemidler fra
lande uden for EU/EQS ikke ngdvendigvis er underlagt de samme strenge krav til kvalitet og sikker-
hed gennem hele forsyningskaeden som leegemidler i EU-landene. Det betyder, at danskere kan fa
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adgang til at kebe laegemidler i tredjelande, som ikke er godkendt i Danmark, fx af sikkerhedsmaes-
sige arsager. Samtidig har borgerne ingen garanti for, at medicin kbt fra tredjelande er segte, korrekt
doseret eller fri for skadelige stoffer. Det betyder, at man risikerer at kgbe forfalskede laegemidler med
stor risiko for sit helbred. Lovligggrelsen kan derudover fgre til uhensigtsmeessig egenbehandling, hvis
nogle borgere anskaffer sig leegemidler gennem udenlandske hjemmesider uden recept og uden lae-
gens og apotekernes radgivning. Det kan ogsa betyde, at leegen ikke har overblik over, hvad patienten
anvender af medicin, hvilket er afggrende for at sikre korrekt medicinering og undga alvorlige laege-
middelinteraktioner. Dertil vil det forventeligt blive meget vanskeligt for Laegemiddelstyrelsen at over-
vage sikkerhed og bivirkninger for lzegemidler, som indfgres fra tredjelande. Samlet set medfarer
disse faktorer gget risiko for utilsigtede haendelser og fejlmedicinering, som i veerste fald kan veere
livsfarligt for patienterne. Det kan desuden medfare omkostninger for sundhedsvaesenet, som langt
overstiger de administrative besparelser.

Leegemiddelstyrelsen bemeerker i hgringsbrevet, at de foresladede regler indeholder krav om, at der
skal veere tale om produkter, der er solgt lovligt til privatpersoner i det land, hvor de er kgbt. Dette krav
virker dog uden betydning, nar man samtidig fierner kontrollen og eksisterende regler om at kunne af-
kraeve dokumentation som betingelse for indfgrsel af laegemidler.

Lif star langt fra alene med bekymringerne om forslaget. Allerede sidste ar, da besparelsesforslaget
blev fremlagt, udgav Lif et debatindlaag sammen med Laegeforeningen, Danmarks Apotekerforening,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Medicoindustrien, Pharmadanmark og FOA, hvor man udtrykte
kritik som fglge af, at forslaget medfarer risici for patienternes sikkerhed.

Direktar for Laegemiddelstyrelsen, Nils Falk Bjerregaard, skriver i et debatindleeg i Dagens Pharma
den 13. november 2025, at Leegemiddelstyrelsen har forstaelse for bekymringerne, og selv om det
fremover ikke laengere vil vaere ulovligt og strafbart at indfare medicin til eget forbrug, sa advarer Lae-
gemiddelstyrelsen fortsat imod at ggre det og anbefaler i stedet, at medicin kebes hos godkendte for-
handlere i Danmark eller p4 myndighedsgodkendte hjemmesider med et EU-logo. Laegemiddelstyrel-
sen vurderer, at det vil kreeve uforholdsmaessigt mange ressourcer effektivt at kontrollere og forhindre
privatpersoners medicinkgb fra lande uden for EU/E@S, og mener derfor, at man i hgjere grad under-
stgtter patientsikkerheden ved at informere bredt og advare om risici end ved at opretholde forbuddet
og foretage stikpravekontroller.

Lif er enig i, at det kan veaere relevant at overveje, hvordan Laegemiddelstyrelsen bruger sine ressour-
cer mest effektivt pa kontrol. Men ligefrem at lovligggre noget, der i dag af sikkerhedsmaessige grunde
er ulovligt af hensyn til administrative besparelser, og fordi det er vanskeligt at kontrollere, virker ikke
overbevisende. Efter samme logik kunne man ophaeve anden lovgivning som hastighedsbegraensnin-
ger pa vejene og forbuddet mod besiddelse af euforiserende stoffer, fordi det kraever mange ressour-
cer at handhaeve reglerne.

Lif mener, at man ved at lovliggere kgb af laegemidler fra lande uden for EU/EQ@S sender et bekym-
rende signal og laegger ansvaret over pa borgerne. Det er problematisk, da det er umuligt for borgerne
selv at agere kontrolmyndighed i en verden med professionelle, kyniske aktgrer, der laver overbevi-
sende hjemmesider og medicinforfalskninger uden hensyn til patienternes behandlingsbehov og sik-
kerhed.



| stedet for en lovligggrelse kunne man overveje andre Igsninger, for eksempel at reducere Laegemid-
delstyrelsens sagsbehandling ved blot at returnere borgernes forsendelser med ulovlige laegemidler
fra lande uden for EU/E@S til afsenderen. Herved imgdekommes borgernes sikkerhed og tilliden til
leegemidler.

Det undrer os i gvrigt, at Leegemiddelstyrelsen leegger op til at fastholde forbuddet mod indfgrsel af
antibiotiske lzegemidler ved forsendelse fra lande uden for EU/E@S, og dermed ma forventes at se sig
i stand til at handhaeve dette af sundheds- og patientsikkerhedsmaessige grunde, nar man ikke kan
gare det for gvrige laegemidler.

Vakst i udfordringer med forfalsket medicin kraver stark handling

Regeleendringerne kommer samtidig med, at vi ser en stigning i udfordringerne med forfalskede laege-
midler pa globalt plan. WHO antager, at op mod 10% af al medicin, der findes pa verdensplan, er for-
falsket. Sa sent som i juni 2025 offentliggjorde Leegemiddelstyrelsen resultaterne af en stor global ak-
tion mod illegal handel med medicin ledet af Interpol. Aktionen resulterede blandt andet i beslagleeg-
gelse af over 50 millioner doser ulovlig medicin, hvilket er det hgjeste nogensinde, oplgsning af 123
kriminelle grupper og nedlukning af omkring 13.000 hjemmesider, SoMe-sider, kanaler og bots brugt
til at markedsfere og seelge ulovlig medicin.

Lif mener, at nar man vaelger at abne op for kgb af l&egemidler fra lande uden for EU, sa risikerer man
at undergrave indsatserne pa europeeisk plan for at beskytte patienternes sikkerhed og kontrollere
medicin. Vi har et europaeisk godkendelsessystem, der sikrer sikkerhed, kvalitet og effekt for den me-
dicin, som markedsfgres i EU. Samtidig er der pa europaeisk plan investeret milliarder i at opbygge et
omfattende verifikationssystem, som beskytter mod forfalskninger ved at kontrollere hver gang en lee-
gemiddelpakke "skifter haender” — fra fabrikken og helt frem til, at den udleveres pa apoteket til patien-
ten. Det sikrer, at patienter kan have tillid til den medicin, de keber hos godkendte forhandlere. Det er
derfor bemeerkelsesvaerdigt, at Danmark lader til at ga enegang pa dette omrade. Lif har ikke kend-
skab til andre EU-lande, der tillader privatpersoner ubegraenset at indfgre laegemidler fra lande uden
for EU/EQS.

Det virker samtidig paradoksalt, at regeringen parallelt med afskaffelsen af kontrol med indfersel af
medicin fra lande uden for EU/E@S har styrket indsatsen mod ulovlige og potentielt farlige produkter
pa onlineplatforme ved blandt andet at skeerpe Sikkerhedsstyrelsens kontrol, nedsaette en taskforce
pa tveers af myndigheder og organisationer samt saette gang i en oplysningskampagne til forbrugerne.

Lif mener, at man pa samme made bgr tage flere vaerktgjer i brug over for forfalskede lsegemidler
bade i forhold til at sikre den rette lovgivning pa omradet, lave oplysningskampagner til patienterne og

fa en mere effektiv kontrol.

Lif opfordrer pa den baggrund til, at Laegemiddelstyrelsen fastholder de gaeldende begraensninger for
privatpersoners indfarsel af leegemidler fra lande uden for EU/EQJS.

Med venlig hilsen

Henrik Vestergaard
Fungerende koncernchef, Lif



Charlotte Heise Monteiro Moustgaard

Fra: HAAG Kristine Sakstrup <KSH@nomeco.dk>

Sendt: 18. november 2025 14:53

Til: KOFjur (Feellespostkasse)

Cc: Charlotte Heise Monteiro Moustgaard; KAASTRUP Henrik

Emne: Haringssvar vedr. udkast til bekendtggrelse om privatpersoners indfersel af leegemidler til mennesker og dyr

Kategorier: GoPro Opis: Gemt under sagstype: 2025092869 - A£ndring af bekendtgarelse om privates indfersel af leegemidler til mennesker og...

Til Leegemiddelstyrelsen
Tak for muligheden for at afgive hgringssvar.

Nomeco A/S anerkender behovet for effektivisering i staten, men vi finder det foresldede ophgr af kontrol og den markante lempelse af reglerne for
privatpersoners indfgrsel af lsegemidler bekymrende — bade ud fra et patientsikkerheds-, kvalitets- og samfundsperspektiv.

Kernen i problematikken er patientsikkerhed, sporbarhed og forebyggelse af skadevirkninger, hvilket efter vores vurdering ikke er tilstraekkeligt adresseret i
udkastet. Forslaget abner reelt en parallel adgang til medicin, der i Danmark er reguleret af hensyn til borgernes sikkerhed. Det udhuler leegers mulighed for
at sikre korrekt behandling og opfglgning og skaber et ukontrolleret hul i forsyningskaeden.

Forslaget er et tilbageskridt i forhold til europaiske sikkerhedsstandarder

Lovudkastet star i kontrast til de betydelige investeringer, der de seneste ar er foretaget pa EU- og nationalt niveau i regi af EMVO/DMVO med fuld
serialisering af alle lsegemiddelpakninger for at forhindre forfalskede laegemidler i at na patienterne. Ophgr af kontrol med personlig import svaekker den
beskyttelse, der skal forhindre, at falske eller ulovlige produkter indfgres under daekke af private bestillinger.

@Pget risiko for ulovlig import

Den foreslaede adgang til indfgrsel fra lande uden for EU/E@S — bade fysisk og via post — g@ger risikoen markant for, at produkter, som normalt kun handteres
og ordineres af danske laeger, indfgres uden sundhedsfaglig vurdering. Dette kan medfgre et utal af lsegemiddelrelaterede utilsigtede haendelser i form af
bivirkninger, forgiftninger m.m. Sadanne skadevirkninger vil hurtigt overstige den gkonomiske besparelse ved at reducere et begraenset antal arsvaerk.

Manglende mulighed for korrekt handtering af reklamationer og bivirkninger



Ved personlig import af laagemidler saettes de etablerede systemer for reklamationer, bivirkningsindrapportering og tilbagekaldelser reelt ud af kraft. Det er
derfor Nomecos klare anbefaling, at regler og kontrol for personlig import fastholdes. Tvaertimod bgr lovgivningen sende et klart signal om, at alle
legemidler skal vaere underlagt samme standarder for kvalitet, sporbarhed og sikkerhed som lsegemidler k@bt i Danmark.

Risiko for ukorrekt opbevaring og temperaturkontrol (GDP-brud)

Nomeco ser allerede betydelige udfordringer ved personlig import inden for EU i forhold til overholdelse af GDP-regler — isaer ved transport og opbevaring
under korrekte temperaturforhold. Denne risiko mangedobles ved laengere transporttid fra lande uden for EU. Selv “agte” lsegemidler kan miste virkning
eller blive skadelige. Brud pa GDP-regler gger dermed ikke kun risikoen for forfalskninger, men ogsa for kvalitetsforringelser af lovligt fremstillede produkter.

Afsluttende bemaerkning

Vi opfordrer til, at bekendtggrelsen revideres med et staerkere fokus pa patientsikkerhed, kvalitet og sporbarhed, og at der fastholdes et minimum af kontrol
— selv under hensyn til gnsket om statslig effektivisering. De potentielt negative sundhedsmaessige og samfundsgkonomiske konsekvenser ved manglende
kontrol vil veere langt stgrre end de ressourcer, der i dag anvendes pa omradet.

Nomeco star gerne til radighed for dialog eller uddybning.

Venlig hilsen / Best regards
Kristine Sakstrup Haag
Nomeco A/S

Director Purchasing, Commercial & Legal
Borgmester Christiansens Gade 40

DK - 1790, Kgbenhavn V

Telefon +45 36454536

Direkte +45 36142086

Mobil +45 20467591

Email KSH@nomeco.dk

www.nomeco.dk
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Laegemiddelstyrelsen

Att: Charlotte Heise Monteiro Moustgaard

CHJS@dkma.dk og kojfur@dkma.dk

19-11-2025 Heoringssvar til hering over udkast til bekendtgerelse om privatpersoners

indfersel af laegemidler til mennesker og dyr
Ref.: 2025-344

Pharmadanmark ser med stor bekymrmgpa udkastet t|l bekendtg@relse om ... ..

privatpersoners indfersel af leegemidler.til mennesker og dyr, da.vi mener, at det kan

1 veere til skade for bade patientsikkerheden og folkesundheden, Bekymringeme, . .

Gl. Kongevej 60 : ; ; ; e

1850 Frederiksberg sky,lde,s,p_rgm_agnt_kya_h_tete,n,af de lzegemidler, der importeres, samt risikoen for gget
selvmedicinering blandt borgerne.

Peter Thagersen

CVR: 65250314 C et e et ettt e e e e tee e ettt e e e e e e eaee et e e e et e
| forhold til lzegemiddelkvalitet, har, vi en seerlig hekymring omkring forfalskede
Telefon 3946 3600 leegemidler samt usikkerhed om, hvordan man sikrer, at leegemid|erne szlges . . . .
p@pharmadanmarkdk 1o\ ligt g lever. op il gzeldende standarder - ndr medicinen stammer fra lande uden
for EU. Forfalskede laegemidler.kan kampromittere patientsikkerheden alvarligt, og

fejldosering eller manglende behandling som felge heraf kan fé alvorlige, potentielt

ressourcer pé at forhindre fo r.falske.d.e.laege.mld.l.e.r.l .l.aege.m.ldd.elforsynlngen.\/.ed bl.a.
kontral af QR-koder. og opslag.i.DMVS inden udlevering til patienten. Forslaget
antyder imidlertid, at denne grundige kontrol ikke er nadvendig.
Selvmedicineringindebaerer ligeledes veesentlige risici, Leegemidler kebt i udlandet
bliver ikke registreret i patientensjournal elleri nationale sundhedsdata hvilket .
fare til mangelfuld behandling og #get risiko for komplikationer. .D.e.ru.do\:/.éF kan
patienter indkgbe antibigtika til flere maneders forhrug.uden professionel . .
radgivning, hvilket gger risikoen for uhensigtsmaessig anvendelse og dermed
forsteerker udfordringen med antimikrobiel resistens (AMR).

Manglende vejledning og information om.udenlandsk medicin kan desuden, . . ..
resultere i forkert.anvendelse og gget risiko for bivirkninger. Det vil ligeledes vaere
meget sveert - eller umuligt - for dansk medicinfagligt. personale at radgive.
borgerne nar medicinen ikke er godkendt og registreret i danske systemer.

V|rksomheder der udvikler og producerer laegemldler
Med venlig hilsen

Peter Thagersen, sundhedspolitisk konsulent
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Charlotte Heise Monteiro Moustgaard

Fra: Rasmus Borup <borupnet@hotmail.com>

Sendt: 17. november 2025 08:57

Til: KOFjur (Feellespostkasse)

Cc: Charlotte Heise Monteiro Moustgaard

Emne: Opdateret: Sagsnr. 2025092869

Kategorier: GoPro Opis: Gemt under sagstype: 2025092869 - A£ndring af bekendtgarelse om privates indfersel af leegemidler til mennesker og...

FYI: Jeg tillader mig at genindsende mine kommentarer (oprindeligt sendt sgndag 16/11), opdateret med min erfaring fra leegemiddelomradet (i min email
signatur). | kan se bort fra min tidligere sendte email.

Det virker utroligt farligt at tillade privat import af (receptpligtige) leegemidler fra lande udenfor EU.

Jeg tror denne andring vil forarsage rigtigt meget skade hos borgere og patienter, som enten forsgger at spare penge pa laegemidler, forsgger at medicinere
sig selv udenom sin lzeege, eller som desperat leder efter behandlinger, som ikke er godkendt i EU.

Der er et gigantisk marked for laegemidler af lav kvalitet samt forfalskede lzegemidler udenfor EU, og som kompetent myndighed bgr Laegemiddelstyrelsen
beskytte de danske borgere og patienter mod sadanne trusler. Det har man i artier formaet at ggre effektivt ved kun at tillade salg af laegemidler fra
godkendte salgssteder (sasom apoteker).

Nu virker det som om, at Leegemiddelstyrelsen kaster handklaedet i ringen, fordi man har accepteret, at man ikke kan kontrollere alt. | stedet bgr man i
samarbejde med andre myndigheder finde Igsninger, som muligg@r en mere effektiv kontrol.

Med venlig hilsen,

Rasmus Borup

Uddannet farmaceut (Kgbenhavns Universitet)

PhD i legemiddelpolitik (Kgbenhavns Universitet)

16 ars erfaring fra lsegemiddel industri + laagemiddelmyndigheder



Region
Center for Sundhed
Hovedstaden

Enhed for Kvalitet, Forskning og
Patientsikkerhed

Kongens Vaenge 2
3400 Hillerad

Leegemiddelstyrelsen
Telefon 38 66 50 00

Direkte 40247738
Web www.regionh.dk

Sagsnr.: 25080630
Ref.: CPED0329

Dato: 20. november 2025

Horingssvar vedr. udkast til bekendtgorelse om
privatpersoners indforsel af lzegemidler til menne-
sker og dyr

Region Hovedstaden modtog den 23. oktober 2025 hgring over udkast til be-
kendtggrelse om privatpersoners indfgrsel af lsegemidler til mennesker og dyr.
Regionen takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Region Hovedstaden forstar, at a2endringen sker pa baggrund af opgavebort-
fald i Leegemiddelstyrelsen, som fglge af en regeringsbeslutning om reduktion
af 1.000 arsveerk i staten fra 2025.

Region Hovedstaden vurderer, at eendringen vil medfere en forringelse af pa-
tientsikkerheden, nar borgere/patienter fremover kan indfare medicin mere frit
fra lande uden for EU. Baggrunden herfor er forst og fremmest, at forfalsket
medicin vurderes at udgare en reel risiko, saerligt uden for EU.

Derudover vurderer regionen, at det udger en patientsikkerhedsrisiko, at bor-
gere/patienter i starre udstraekning kan indfere laegemidler, som i Danmark
maske kraever recept fra en laege. Borgere/patienter kan dermed selvmedici-
nere med laegemidler, som muligvis ikke er indiceret, er afheengighedsska-
bende, eller som i Danmark kraever opfglgning med f.eks. blodpraver.

Med venlig hilsen

Charlotte Pedersen
Specialkonsulent

1 af1



Charlotte Heise Monteiro Moustgaard

Fra: Jette Demuth Andersen <jat@sdu.dk> pa vegne af Haringer Rektor mailbox <hoeringer-rektor@sdu.dk>

Sendt: 19. november 2025 13:30

Til: KOFjur (Feellespostkasse)

Cc: Charlotte Heise Monteiro Moustgaard; Rikke Rgnnest Helmer-Hansen

Emne: 25/60410 Haring: udkast til bekendtgarelse om privatpersoners indfgrsel af lsegemidler til mennesker og dyr.

Kategorier: GoPro Opis: Gemt under sagstype: 2025092869 - A£ndring af bekendtgarelse om privates indfersel af leegemidler til mennesker og...

Til Leegemiddelstyrelsen
Hermed fremsendes bemaerkninger til ovennaevnte hgring fra SDU:

For at sikre korrekt behandling er det afggrende, at man som laege har et fuldstaendigt overblik over patientens medicinforbrug. Dette overblik opnas via FMK (Falles
Medicinkort), hvor sundhedspersoner har adgang til relevante oplysninger. De primaere datakilder i FMK er:

1. Leegers ordinationer
Praktiserende laeger, specialleeger og hospitalslaeger registrerer medicinordinationer direkte i FMK via deres journalsystemer.

2. Sygehuse og ambulatorier
Ved indlaeggelse eller behandling pa hospital registreres sendringer i medicineringen i FMK.

3. Apoteker
Apoteker indrapporterer udleveringer af medicin, sa FMK viser bade ordination og faktisk udlevering.

Safremt der fremover gives mulighed for, at personer bosiddende i Danmark kan medbringe laegemidler til langtidsforbrug fra rejser i udlandet, vil dette medfgre tab af
overblik over den enkelte patients medicinforbrug, da disse oplysninger ikke fremgar af FMK.

SDU vurderer, at dette overblik er ngdvendigt for korrekt tilrettelaeggelse af medicinering, herunder om mulige laegemiddelinteraktioner. Mange borgere har ikke selv det
fulde overblik over den ordinerede medicin, men via FMK har laegen denne indsigt.

Denne mulighed for et samlet overblik kompromitteres i forbindelse med bekendtggrelsens ikrafttreedelse, hvilket ikke vurderes at veere hensigtsmaessigt.

Venlig hilsen



Rikke Rgnnest Helmer-Hansen
Chefkonsulent

PA for universitetsdirektaren
Rektorsekretariatet

T 65502166
M 519012 04
riro@sdu.dk

Syddansk Universitet
Campusvej 55

5230 Odense M
www.sdu.dk
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TANDLEPGe
Foreningen

Til Tandlaegeforeningen
Amaliegade 17

. 1256 K h K
Leegemiddelstyrelsen 56 Kgbenhavn

Tel.: 70257711
Sendt pr. mail: kofjur@dkma.dk samt chjs@dkma.dk info@tandlaegeforeningen.dk

www.tandlaegeforeningen.dk

CVR nr. 21318418
Dato: 3.11.2025

Sagsbeh: SMA
E-mail: sma@tdl.dk
Sagsnr.: 2025092869

Hgringssvar fra Tandlaegeforeningen vedrgrende udkast til bekendtgg-
relse om privatpersoners indfgrsel af laagemidler til mennesker og dyr.

Tandlzegeforeningen takker for muligheden for at afgive bemaerkninger til be-
kendtggrelsen.

Tandlaegeforeningen anerkender formalet med at forenkle reglerne og reducere
administrative byrder. Det er dog imidlertid vaesentligt at fastholde, at aendrin-
gerne ikke utilsigtet gger risikoen for ukontrolleret import og anvendelse af laege-
midler uden sundhedsfaglig rddgivning.

Tandlaegeforeningen bemaerker herved sezerligt, at de foresldede lempelser kan
medfgre en gget adgang til selvimport af lsegemidler, herunder antibiotika fra 3.
lande uden for EU/E@S. Dette kan potentielt svaekke indsatsen mod antibiotikare-
sistens, som er et vaesentligt sundhedsfagligt fokusomrade for tandleeger og gv-
rige sundhedspersonale.

P& baggrund af ovenstdende opfordrer Tandlaegeforeningen til, at der uagtet ad-
ministrativ lempelse sikres tilstraekkelig kontrol og information, som kan modvirke
uhensigtsmaessig og/eller risikabel selvmedicinering med lzegemidler kgbt i udlan-

det.

] fb\\gam %LM\XLM][L JSJLM ¢rwzt #‘ e
Torben Schgnwaldt, tandlaege mTF Isabel Brandt Jensen
Formand Adm. direktgr

Sund mund - Sund krop #SundmundSundkrop



Charlotte Heise Monteiro Moustgaard

Fra: Anne Nygaard Just <Anne.Just@toldst.dk>

Sendt: 19. november 2025 10:21

Til: KOFjur (Feellespostkasse)

Cc: TOLDST-dir.sek; Charlotte Heise Monteiro Moustgaard; Louise Rosenkilde Ngrrelund

Emne: SV: Hering: udkast til bekendtgarelse om privatpersoners indfgrsel af leegemidler til mennesker og dyr.

Kategorier: GoPro Opis: Gemt under sagstype: 2025092869 - A£ndring af bekendtgarelse om privates indfersel af leegemidler til mennesker og...

Til rette vedkommende
Tak for muligheden for at komme med bemaerkninger til hgringen.
Toldstyrelsen fastholder sin tidligere udtalelse fra preehgringen og har fortsat ingen bemaerkninger til udkastet til bekendtggrelse om privates indfgrsel af leegemidler.

Toldstyrelsen ggr forsat opmaerksom pa, at styrelsen ikke kan gennemfgre kontrol ved privates indfgrsel af leegemidler fra tredjelande, hvis Leegemiddelstyrelsen ikke kan
sagsbehandle eventuelle sager pa omradet. Derfor vurderer vi, at samarbejdsaftalen mellem Toldstyrelsen og Leegemiddelstyrelsen bgr justeres i overensstemmelse
hermed.

Venlig hilsen
Anne Nygaard Just
Chefkonsulent

Direktarsekretariat

+4572 37 83 30
Anne.Just@toldst.dk

< TOLD

Toldstyrelsen
Lyseng Allé 1, 8270 Hajbjerg
www.toldst.dk

Sadan behandler vi persondata




Toldstyrelsen er en del af Skatteforvaltningen

Fra: Charlotte Heise Monteiro Moustgaard <CHJS@dkma.dk>
Sendt: 23. oktober 2025 10:13
Emne: Hgring: udkast til bekendtggrelse om privatpersoners indfgrsel af leegemidler til mennesker og dyr.

[ADVARSEL — EKSTERN MAIL]: Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender. Veer opmaerksom pa, at den kan indeholde links eller vedhaeftede filer, som ikke er sikre.

Til hgringsparterne pa den vedlagte hgringsliste
Se venligst vedhaeftede hgring over udkast til bekendtggrelse om privatpersoners indfgrsel af lsegemidler til mennesker og dyr.
Der henvises til vedlagte hgringsbrev.

Leegemiddelstyrelsen skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest den 20. november 2025. Bemarkninger bedes fremsendt til
kofjur@dkma.dk med kopi til chjs@dkma.dk

Med venlig hilsen

Charlotte Moustgaard
Specialkonsulent, cand.jur
T(m.)+ 455117 32 66
chjs@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen

Center for Kontrol, Medicinsk Udstyr & Tilgaengelighed
Centerjura Leegemidler

T +45 44 88 95 95

dkma@dkma.dk
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