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Til Folketingets Sundhedsudvalg.

L 106 Forslag til Lov om andring af lov om laegemidler, lov om apo-
teksvirksomhed og vaevsloven

I forbindelse med fremsaettelsen af L 106: Forslag til Lov om andring af lov om laege-
midler vil Lif henlede Sundhedsudvalgets opmaerksomhed pd nedenstdende konkrete
problemstillinger, som Lif skal opfordre til, at Sundhedsudvalget szerligt adresserer un-
der udvalgsbehandlingen. Bemeaerkningerne vedrgrer forslagets bestemmelser om forfal-
skede laegemidier.

Lif foreslar:
1. at WHO's definition af forfalskede lzegemidler anvendes

2. at virksomhedernes pligt til at informere om fund af forfalskede laegemidler skal
begraenses til fund i Danmark

3. at Leegemiddelstyrelsen skal informere den bergrte virksomhed om alle fund af
ulovlige lzegemidler, der kan henfgres til virksomhedens lovlige produkter

4. at strafferammen ber vaere 2 ar for at afspejle den potentielle patientsikkerheds-
risiko ved forfalskning af laegemidier.

De fire forslag er uddybet nedenfor. For god orden skyld skal Lif indledningsvist bemeer-
ke, at foreningen har haft en tidligere version af lovforslaget til udtalelse, og Lif gnsker
at tilkendegive, at det fremsatte lovforslag med lovbemezerkningerne udger en veesentlig
forbedring i forhold til det udkast, som Lif har kommenteret ved hgringssvaret af 1. fe-
bruar 2008. Lif finder ogsd grund til at understrege, at foreningen grundizeggende stot-
ter den ekstra indsats mod ulovlige og forfalskede laegemidler, som lovforslaget er ud-
tryk for.

Bredere definition af forfalskninger

Med lovbemeerkningerne har regeringen defineret begreberne "ulovlige leegemidler” og
“forfalskede lzegemidler”. Definitionen af "ulovlige laeagemidler” folger direkte af leege-
middellovgivningen, mens definitionen af forfalskede laegemidler er ny. Forfalskede lae-
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gemidler er en undergruppe af ulovilige leegemidler og er efter forslaget defineret som
“et laegemiddel, der fremstar med samme navn, og som om det er identisk med et be-
stemt, navngivet lazgemiddel omfattet af en markedsfgringstilladelse”.

Lif finder denne definition af forfalskede lzegemidler for snaever. Forfalskninger fremtrze-
der ikke kun med helt identiske navne som de godkendte produkter, som de er forfalsk-
ninger af. Ofte ses forfalskninger, hvor forfalskningen er navngivet meget taet pa origi-
nalen.

I den legale distributionskaede via godkendte grossister og apoteker udggr forfalskninger
med "innovative” navne intet problem. Her er det forfalskninger med identiske navne og
professionelt pakningsmateriale, der er problemet. Men ndr forbrugerne/patienterne kg-
ber laegemidler via andre kanaler - typisk internethandel - er produkter med navnevari-
ationer et reelt problem. I begge tiifeelde er det patientsikkerheden, der bringes i fare.

Det er afggrende, at definitionen af forfalskede laegemidler tager vare pa begge situatio-
ner, da Laegemiddelstyrelsen for patientsikkerhedens skyld ikke alene skal overvdge lze-
gemidler distribueret via det legale distributionssystem, men ogsd i det illegale distribu-
tionssystem.

For andre varegrupper, hvor myndighederne i dag bekeemper kriminel piratkopiering,
kendes heller ikke en sd snaever definition, som den i lovforslaget foresldede.

Hertil kommer, at bekeempelse af forfalskede [zegemidler er en international opgave, der
kreever samarbejde alle interessenter imellem pa globalt plan. Verdenssundhedsorgani-
sationen WHO opfordrer derfor ogsa til, at alle lande implementerer WHO's definition pa
forfalskede lzegemidler (“counterfeit medicines”), sd udveksling af information over
granserne og fastlaeggelse af globale strategier til bekaeempelse af forfalskede produkter
ikke vanskeligggres mere end ngdvendigt.

WHO'’s definition er som folger (i Lifs oversaettelse):

"Et forfalsket leegemiddel har en forsaetlig og ulovlig maerkning med hen-
syn til identitet og/eller oprindelse. Forfalskede laegemidler findes blandt
bade originale og generiske produkter, og forfaiskede laegemidier kan og-
sa omfatte produkter med korrekte aktive stoffer, men med forfalsket
emballage, med de forkerte aktive indholdsstoffer, uden aktive indholds-
stoffer eller med utilstraekkelig maengde af de aktive indholdsstoffer.”

Lif skal opfordre til, at Leegemiddelstyrelsen arbejder efter samme definition som de ov-
rige interessenter p3 omradet nationalt og internationait, hvorfor Lif forsldr, at WHO's
definition af forfalskede laegemidler fremover anvendes af de danske myndigheder.

Virksomheders informationspligt bor begranses til oplysninger om danske fund
(§ 43 b, stk. 2)

Det fglger af lovforsiaget, at virksomhederne ogs§ skal indberette fund af forfalskede
lazgemidler "uden for deres virksomhed”, og det er i bemaerkningerne preeciseret, at det
omfatter fund bdde her i landet og i udlandet.
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Lif skal opfordre til, at informationspligten begraenses til fund i Danmark, da der ellers
palaegges virksomhederne en ungdig administrativ byrde. Lif finder det ikke begrundet,
at virksomhederne skal informere den danske leegemiddelmyndighed om eventuelle fund
af forfalskninger i hele verden. Inden for Europas granser vil Laegemiddelstyrelsen f&
disse informationer via myndighedernes interne informationssystem.

Udvidelse af Laegemiddelstyrelsens informationspligt (§ 43 c)

Med forslaget til § 43 c i laegemiddelloven 8bnes der for, at Laegemiddelstyrelsen ved
mistanke om fund af et forfalsket laagemiddel kan videregive alle oplysninger om fundet
til “indehaveren af markedsfogringstilladelsen for det bestemte, navngivne leegemiddel,
som det forfalskede laegemiddel fremstar som identisk med”.

Det er vaesentligt for de enkelte virksomheder til stadighed at have et overblik over, i
hvilket omfang der findes forfalskninger af deres produkter pd det danske marked. Lif
skal derfor opfordre til, at Leegemiddelstyrelsens informationspligt til virksomhederne
udvides til at omfatte alle ulovlige produkter, der kan henfgres til et lovligt markedsfert
produkt. Informationspligten skal ogsd omfatte alle de ulovlige laegemidler, Laegemiddel-
styrelsen far kendskab til via SKAT. Forfalskninger med navnevariation bgr ikke “falde
mellem to stole”. Kun herved har virksomhederne mulighed for at overvage og forfolge
alle deres rettigheder. Udvidelse af Leegemiddelstyrelsens informationspligt til ogsa at
omfatte alle ulovlige laegemidler er szerligt pakraevet, hvis definitionen pa forfalskede
laegemidler ikke ggres bredere som foresl3et ovenfor.

Lif skal samtidig opfordre til, at bestemmelsen sndres fra en mulighed for Laagemiddel-
styrelsen ("kan”) til en forpligtelse ("skal”) for styrelsen.

Strafferamme, § 104, stk. 2

I det fremsatte forslag er strafferammen nedsat til 1 &r og 6 maneder, hvor der i ho-
ringsforslaget var lagt op til 2 3r. Lif er opmaerksom pa, at der i rapporten fra arbejds-
gruppen om en styrket indsats mod piratkopiering laegges op til en generel strafferamme
pd 1 8r og 6 maneder, men da forfalskede laegemidler kan udgere en vaesentlig sund-
hedsrisiko med fatale fglger for forbrugeren, finder Lif det vaesentligt, at dette ogsa af-
spejles i lovgivningen. Strafferammen for forfalskning af laagemidler ber derfor vaere ho-
jere end for andre varegrupper.

Efter foreningens opfattelse skal der, nar andres liv potentielt bringes i fare, vaere mu-
lighed for at idemme den hdrdest mulige straf ifslge af saerlovgivning, nemlig 2 ar.
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