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Besvarelse af spergsmél nr. 1 (ad L 106 — forslag til Lov om 2en-
dring af lov om laegemidler, lov om apoteksvirksomhed og
vavsloven), som Folketingets Sundhedsudvalg har stillet til mini-
steren for sundhed og forebyggelse den 2. april 2008.

Spergsmal 1:
"Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 31. marts 2008 fra Leegemiddelin-
dustriforeningen, jf. L 106 - bilag 2.”

Svar:

Lagemiddelindustriforeningen (Lif) har i brev af 31. marts 2008 gjort Sundheds-
udvalget opmerksom pa en rekke konkrete problemstillinger i forbindelse med det
forslag til ndring af bl.a. legemiddelloven, som jeg fremsatte den 12. marts 2008
(L 106). Lif fremsaetter 4 forslag til lovforslagets bestemmelser i leegemiddelloven
om forfalskede leegemidler, som jeg vil kommentere nedenfor.

Indledningsvis understreger Lif, at foreningen grundleeggende kan stotte den ekstra
indsats mod ulovlige og forfalskede leegemidler, som lovforslaget er udtryk for.
Foreningen finder desuden, at det fremsatte lovforslag med bemaerkninger udger en
vesentlig forbedring i forhold til det udkast, som Lif har kommenteret i forbindelse
med heringen over forslaget.

Generelt til Lif’s henvendelse kan jeg oplyse, at der overvejende er tale om be-
merkninger, som foreningen har meddelt i sit heringssvar af 1. februar 2008 til
lovforslaget, og som er kommenteret i det notat om heringen, jeg fremsendte til
Sundhedsudvalget den 26. marts 2008. De anferte synspunkter har endvidere varet
dreftet pa et mode med Lif den 22. februar 2008, hvori deltog reprasentanter fra
SKAT, Legemiddelstyrelsen, Patent- og Varemearkestyrelsen samt Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse.

Ved udarbejdelsen af lovforslaget er de af Lif i heringsfasen fremsatte synspunkter
sa vidt muligt segt imedekommet.

Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Laegemiddelstyrelsen har jeg folgende be-
merkninger til de 4 forslag fra Lif:

1. Forslag om at WHO’s definition af forfalskede l&gemidler anvendes.

Lif finder, at den anforte definition i lovbemaerkningerne af et forfalsket laegemi-
del: “et leegemiddel, der fremstir med samme navn, og som om det er identisk med
et bestemt, navngivet legemiddel omfattet af en markedsferingstilladelseer for
snaver.



Lif opfordrer til, at de danske myndigheder i stedet arbejder efter Verdenssund-
hedsorganisationen WHQ’s definition, der i Lif’s oversattelse har felgende ordlyd:
“Et forfalsket laegemiddel har en forsatlig og ulovlig markning med hensyn til
identitet og/eller oprindelse. Forfalskede leegemidler findes blandt bade originale
og generiske produkter, og forfalskede leegemidler kan ogsa omfatte produkter med
korrekte aktive stoffer, men med forfalsket emballage, med de forkerte aktive ind-
holdsstoffer, uden aktive indholdsstoffer eller med utilstreekkelig meengde af de
aktive indholdsstoffer.”

Som begrundelse for at bruge WHO’s definition anferer Lif,, at forfalskninger ikke
kun fremtreeder med helt identiske navne som de godkendte produkter, som de er
forfalskninger af. Ofte ses forfalskninger, hvor forfalskningen er navngivet meget
teet pa originalen. Lif fremhaever, at navnevariationer er et reelt problem uden for
den legale distributionskede, og at Leegemiddelstyrelsen - af hensyn til patientsik-
kerheden — har ansvar for at overvage laegemidler i savel det legale som det illegale
distributionssystem. Desuden ger Lif opmarksom pa, at en snaver definition som
den foreslaede heller ikke kendes for andre varegrupper, hvor myndighederne i dag
bekamper kriminel piratkopiering. Endelig fremhaver foreningen, at bekeempelse
af forfalskede laegemidler er en international opgave, der kraever samarbejde alle
interessenter imellem pa globalt plan, og at WHO opfordrer alle lande til at imple-
mentere sin definition.

Hertil kan jeg oplyse, at der endnu ikke eksisterer en egentlig WHO-definition pé
forfalskede laegemidler, idet man endnu ikke er naet til enighed om en fzlles defi-
nition. Jeg kan tilslutte mig Lif’s bemaerkninger om behovet for et samarbejde lan-
dene imellem i indsatsen mod forfalskede leegemidler, og at det i dette arbejde kan
vare en fordel med en falles definition. Det kan fx veere i WHO-regi eller pa EU-
plan, hvor man ogsa har planer om at styrke indsatsen mod forfalskede leegemidler.

Den ovennavnte WHO-definition omfatter ulovlige laegemidler, idet produkter
med navnevariationer (som ikke er godkendt), naturligvis er ulovlige.

Jeg finder imidlertid, at den i lovforslaget anferte definition er mere precis for
forfalskede laegemidler, idet det afgarende ved vurderingen af, hvorvidt et lege-
middel er forfalsket er, at det (ulovligt) fremstar med samme navn, og i gvrigt som
identisk med et andet legemiddel, som der er udstedt en markedsforingstilladelse
til.

Det kan i den forbindelse bemerkes, at der i laegemiddelkontrollen er fokus pa
leegemidlets navn, idet der inden for de enkelte produktgrupper ofte godkendes
kopiprodukter med navne, der ligner navnene pa de originale leegemidler.

Til Lif’s bemerkninger om piratkopiering kan jeg oplyse, at den foreslaede defini-
tion ikke er i strid med dansk forstéelse af begrebet piratkopiering. Af ”Rapport fra
arbejdsgruppen om en styrket indsats mod piratkopiering” udgivet af @konomi- og
Erhvervsministeriet i marts i ar fremgar folgende: "Piratkopiering forekommer, nar
nogen ulovligt kopierer andres produkter, der er beskyttet af immaterielle rettighe-
der. De immaterielle rettigheder, der er relevante i forhold til piratkopiering, er
ophavsrettigheder, varemarker, design, patenter og brugsmodeller. Det er forskel-
ligt, hvad der er beskyttet efter de enkelte love, og et produkt kan derfor godt vere
beskyttet af flere rettigheder pa en gang.” Det bemaerkes, at Patent- og Varemaerke-



styrelsen, der varetager registreringen af immaterielle rettigheder, - og har deltaget
i arbejdsgruppen om piratkopiering - ikke har haft bemarkninger til definitionen i
lovforslaget.

2. Forslag om at virksomhedernes pligt til at informere om fund af forfalskede la-
gemidler skal begraenses til fund i Danmark.

Med lovforslagets § 43 b, stk. 2, indferes en pligt for virksomhederne til at indbe-
rette fund af forfalskede laegemidler til Leegemiddelstyrelsen.

Indberetningspligten geelder ved fund hos leegemiddelfremstiller, importer, grossist
og detailforhandler i Danmark. For indehavere af en markedsferingstilladelse og
fremstillere af laegemidler geelder indberetningspligten ogsa ved fund uden for de-
res virksomhed, dvs. fund bade her i landet og i udlandet.

Lif foreslar, at informationspligten ved fund uden for virksomhederne begran-
ses til fund i Danmark, da der ellers paleegges virksomhederne en unedig admi-
nistrativ byrde. Lif finder det ikke begrundet, at virksomhederne skal informere
den danske legemiddelmyndighed om eventuelle fund af forfalskninger i hele
verden. Inden for Europas granser vil Legemiddelstyrelsen fi disse informati-
oner via myndighedernes interne informationssystem.

Jeg kan, som anfort af Lif i forbindelse med ovennavnte spergsmal 1, tilslutte
mig, at bekempelse af forfalskede laegemidler er en international opgave, der
kreever samarbejde imellem alle interessenter pa globalt plan.

Det er derfor vigtigt, at Laegemiddelstyrelsen i videst muligt omfang fér alle
oplysninger om fund af leegemidler, som formodes at vare forfalskede. Herved
vil styrelsen fa bedre mulighed for at gribe ind med forebyggende foranstalt-
ninger og forhindre, at produkterne ndr ud i den danske distributionskede pa
apoteker mv.

Safremt informationspligten begranses til fund i Danmark, vil en virksomhed
fx ikke vere forpligtet til at informere Laegemiddelstyrelsen, selv om den har
kendskab til, at der er fundet en forfalsket udgave af virksomhedens leegemid-
del i et af de EU-lande, hvorfra der foregar parallelimport til Danmark. Tilsva-
rende vil indehaveren af en markedsfaringstilladelse i Danmark ikke automa-
tisk have pligt til at informere Lagemiddelstyrelsen om eventuelle fund af for-
falskede leegemidler i den udenlandske virksomhed, hvor leegemidlet fremstil-
les.

3. Forslag om at Laegemiddelstyrelsen skal informere den berorte virksomhed om
alle fund at ulovlige laegemidler, der kan henfeores til virksomhedens lovlige pro-
dukter.

Med lovforslagets § 43 c, far Laegemiddelstyrelsen hjemmel til ved mistanke om
fund af et forfalsket leegemiddel at videregive oplysningerne til indehaveren af
markedsforingstilladelsen for det l&egemiddel, der formodes forfalsket.

Denne bestemmelse er indfert i lovforslaget efter enske fra Lif og Veterineermedi-
cinsk Industriforening, som de fremforte i heringen over forslaget.



Lagemiddelstyrelsen far dog kun en adgang til, men ikke en pligt til at videregive
oplysningerne.

Lif foresléar, at bestemmelsen @ndres til en forpligtelse for styrelsen.

Lif foreslar samtidig, at styrelsens informationspligt udvides til at omfatte alle
ulovlige leegemidler, der kan henferes til et lovligt markedsfert produkt, herunder
leegemidler, som styrelsen far kendskab til via SKAT. Foreningen fremhaver, at
virksomhederne kun med en sddan udvidelse vil f& mulighed for at overvage og
forfolge alle deres rettigheder.

Hertil kan jeg oplyse, at begrundelsen for, at bestemmelsen i § 43 c ikke er formu-
leret som en pligt for Lagemiddelstyrelsen er, at der kan veere tilfaelde, hvor styrel-
sen i medfer af anden lovgivning er afskéret fra at videregive oplysningerne til
virksomheden. Det kan fx vere safremt der er tale om oplysninger, der indgér i en
straffesag.

Til forslaget om at udvide informationspligten kan jeg oplyse, at fremstilling og
forhandling af ulovlige leegemidler, der kan henfores til en virksomheds markeds-
forte leegemidler, bade kan udgere en overtraedelse af legemiddelloven og en
kreenkelse af immaterielle rettigheder.

Da det ligger uden for Legemiddelstyrelsens omrade at identificere og forfolge
kreenkelser af immaterielle rettigheder, finder jeg det mest korrekt, at de oplysnin-
ger, som Lif omtaler, stilles til rddighed efter en konkret vurdering i SKAT, der er
den eneste kontrolmyndighed pa omradet.

Lagemiddelstyrelsen vil i de tilfeelde, hvor styrelsen far mistanke om, at et laege-
middel kan kreenke immaterielle rettigheder, oversende sagen til SKAT. Desuden
vil SKAT, Task Force Varemerkeforfalskning, selv gennemga lister over mulige
ulovlige forsendelser af leegemidler til privatpersoner med henblik pé at vurdere,

om der kan vaere tale om varemerkeforfalskninger. Det er Laegemiddelstyrelsens
forstaelse, at SKAT i den forbindelse vil inddrage rettighedshaver.

4. Forslag om at strafferammen ber vaere 2 ar for at afspejle den potentielle patient-
sikkerhedsrisiko ved forfalskning af laegemidler.

Med lovforslagets § 104, stk. 2, indferes en forhgjelse af strafferammen fra 4 ma-
neder til 1 ar og 6 maneder for overtraedelser og undladelse af pabud vedr. ulovlige
leegemidler.

Lif foresléar, at strafferammen forhgjes til 2 ar, sdledes som det blev foreslaet i det
forslag, der var i hering. Efter foreningens opfattelse skal der veere mulighed for at
demme den hardest mulige straf ifelge af serlovgivning, nemlig 2 ar. Da forfalske-
de leegemidler kan udgere en vasentlig sundhedsrisiko med fatale folger for for-
brugeren, finder Lif det veesentligt, at dette ogsa afspejles i lovgivningen.

Hertil kan jeg oplyse, at forslaget i det endelige lovforslag om en strafferamme pa

1 ar og 6 maneder i stedet for 2 ar skyldes den begransede retspraksis pad omradet.
Ved overtraedelse af legemiddelloven har der hidtil oftest varet tale om idemmelse
af mindre beder. Med forslaget indfores samme strafferamme i leegemiddelloven
som ved overtredelse af ophavsretsloven.



En gennemforelse af den foreslaede udvidelse af strafferammen vil indebeere, at der
ogsa kan straffes for forseg.

Supplerende kan jeg oplyse, at der ved salg af sundhedsskadelige laegemidler af
serlig grov karakter er fastsat en strafferamme i straffelovens § 189 pa fengsel i
indtil 6 ar.



