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Skriftligt besvarede spergsmal

Efter direktivet skal lovligheden af et salg via
internettet vurderes ud fra lovgivningen i det
land, hvor udbyderen er etableret — det sdkaldte
»afsenderlandsprincip«. Heri ligger ogsa, at det
er etableringslandet, som forer kontrol med, at
reglerne overholdes. Afsenderlandsprincippet -
indebeerer saledes et krav om gensidig anerken-
delse af hjemlandskontrollen og at udbyderen er
undergivet lovgivningen i sit hjemland.

Afsenderlandsprincippet geelder ogsa ved
vurderingen af, om en laege lovligt vil kunne ud-
stede en recept pa et leegemiddel pa grundlag af
en internetkonsultation. - - :

Hvis der foregér en egentlig forhandling fra
EU-Apoteket, er det myndigheden i det land,
hvor EU-Apoteket er etableret, der er kompetent
til at afgere, om forhandlingen er lovlig. -

Direktivets regler indebeerer saledes, at.det er
myndigheden i det land, hvor leegen er etable-
ret, som er kompetent til at afgere, om leegen
lovligt kan udstede en recept under de nevnte
forhold. Det er ligeledes myndigheden i afsen-
derlandet, der er kompetent til at afgere, om et
leegemiddel er lovligt indkebt i det pageeldende
land. :

Kompetencen til at vurdere disse forhold til-
kommer efter direktivets regler normalt ikke de
danske myndigheder for sa vidt angar udbyde-
re, der ikke er etableret i Danmark. .

Direktivet indeholder kun meget begraensede
muligheder for, at de nationale myndigheder
kan fravige kravet om gensidig anerkendelse af
hjemlandskontrollen og skride ind mod virk- -
somheder etableret i andre EU-/E@S-lande, jf.
ogs § 6 i e-handelsloven. Efter disse regler vil
eventuel national indgriben overfor den pégeel-
dende forhandling eller den receptudstedende
leege i givet fald skulle ske efter en neermere
fastsat procedure i e-handelsdirektivet, ligesom
direktivet fastseetter, at indgreb kun kan ske i
konkrete tilfeelde og under visse naermere fast-
satte betingelser. Indgrebet skal saledes veere be-
grundes i seerlige tvingende hensyn, ligesom der
er krav om, at det star i et rimeligt forhold til for-
malet med indgrebet. Det er desuden en betin-
gelse, at myndighederne i etableringslandet pé
forh&nd er blevet opfordret til at gribe ind, men
at disse ikke har efterkommet denne opfordring

eller kun har iveerksat utilstreekkelige foranstalt-
B Jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv nr.
2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige aspekter
af informationssamfundstjenester, navnlig elektro-
nisk handel i det indre marked.
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ninger. Hertil kommer, at indgrebet skal veere
hjemlet i det pdgzeldende lands lovgivning, dvs.
i dette tilfeelde dansk lovgivning. I hastende til-
feelde, f.eks. hvor formalet ellers ville forspildes,
kan indgrebet dog ske uden at etableringslandet
pé forhand er blevet opfordret til at gribe ind,
forudsat at Kommissionen og etableringslandet
underrettes om indgrebet og om arsagen til dets
hastende karakter.

EU-Apoteket er, s& vidt det er Indenrigs- og
Sundhedsministeriet bekendt, pd nuvaerende
tidspunkt etableret som virksomhed i Sverige,
men ikke i Danmark. ‘ :

Laegemiddelstyrelsen har derfor i medfer af
det i direktivet fastsatte afsenderlandsprincip
ikke kompetence til at afgere lovligheden af og
eventuelt skride ind over for eventuelle ulovlig-
heder for s& vidt angar de leegelige ordinationer
og udstedelse af recepter samt salget af leege-
midler. En eventuel indgriben fra danske myn-
digheder ville i givet fald alene kunne ske i med-
for af den ovenfor beskrevne serlige indgrebs-
procedure.

Jeg kan oplyse, at Laegemiddelstyrelsen har
rettet forespergsel til de svenske leegemiddel-
myndigheder, Likemedelsverket, der har op-
lyst, at man har anmeldt EU-Apoteket til politiet
og at sagen p.t. verserer for svensk politi. Lake-
medelsverket har oplyst, at politianmeldelsen er
begrundet i, at man fra svensk side vurderer, at
EU-Apotekets forhandling af leegemidler er i
strid med bestemmelser i den svenske leegemid-
dellov, hvorefter leegemidler alene mé forhand-
les til forbrugerne af staten eller af en juridisk -
person i hvilken staten har en bestemmende
indflydelse, som det f.eks. er tilfeeldet for Apote-
ket AB. : ' '

Med hensyn til danske initiativer i gvrigt kan
jeg oplyse, at Leegemiddelstyrelsen i neermeste
fremtid patenker at drefte raekkevidden af le-
gemiddellovens § 8 i relation til forhandling af
leegemidler via internettet med kolleger i de ov-
rige EU-lande med henblik pa en neermere af-
klaring. Denne bestemmelse stiller krav om en
seerlig godkendelse af virksomheder, som hand-
terer, herunder forhandler, leegemidler, og
sporgsmalet om bestemmelsens reekkevidde vil-
le veere relevant i tilfeelde af, at EU-Apoteket
matte pnske at etablere sig i Danmark.

Jeg kan endvidere oplyse, at der for nyligt er
etableret et uformelt EU-samarbejde mellem
medlemsstaternes Enforcement Units. Det er
planen, at de myndigheder i medlemslandene,
som er involveret i kontrollen og hdndheevelsen



