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veevsloven foreslés nye regler, der gennemforer direk-
tivets krav til medlemsstaterne om at indfere en pas-
sende regulering af hospitalsfremstillede laegemidler
til avanceret terapi.

Herudover indeholder forslaget enkelte tekniske ju-
steringer af vaevsloven. :

2. Forslaget vedrorende ulovlige loegemidler

2.1. Geeldende ret

Efter legemiddellovens § 2 er der to definitioner pd
et legemiddel. Den ene angdr laegemldlets presenta-
tion, den anden dets virkning. En vare er et leegemid-
del, hvis den er omfattet af den ene eller begge defini-
tioner. _ . B

Efter leegemiddellovens § 7 ma et legemiddel kun
forhandles eller udleveres her i landet, hvis der er ud-
stedt en markedsferingstilladelse til det. En markeds-
feringstilladelse kan enten udstedes af Laegemiddel-
styrelsen eller af Europa-Kommissionen som en
frellesskabsmarkedsforingstilladelse. Enkelte speciel-
le grupper lzegemidler, herunder lasgemidler til forseg
og foderleegemidler, er i lovens § 11 undtaget fra kra-
vet om markedsferingstilladelse. Desuden kan Leege-
middelstyrelsen i serlige tilfeelde - ud fra bl.a. sund-
hedsmaessige hensyn - tillade salg eller udlevering af
leegemidler uden markedsfzringstilladelse, jf. lovens
§§ 29-32.

Et ulovligt leegemiddel er en vare, der er omfattet af
definitionen pé et leegemiddel i leegemiddellovens § 2,
og som sxlges eller udleveres her i landet uden at
vaere omfattet af en markedsferingstilladelse i hen-
hold til lezgemiddellovens § 7, undtagelsen i lovens §
11, eller en anden tilladelse til salg eller udlevering ef-
ter lovens §§ 29-32.

Eksempler pa ulovhge leegemidler er:

— Produkter, der forhandles og markedsfares som eg-
nede til forebyggelse eller behandling af neermere
bestemte sygdomme, men ikke indeholder lage-
middelstoffer.

Der kan bl.a. vere tale om kalktabletter, der for-
handles og preesenteres, som om de-er virksomme i
behandlingen af gigt eller visse kraeftformer.
~ Produkter, der indeholder leegemiddelstoffer.

Legemiddelstofferne kan veere stoffer, der indgér i
legemidler omfattet af en markedsferingstilladelse i
henhold til lzegemiddellovens § 7, eller der kan vare
tale om andre leegemiddelstoffer.

Der kan bl.a. vere tale om produkter, der forhand-
les og markedsfares som kosttilskud, men som inde-
holder leegemiddelstoffer, der ikke er angivet i mar-
kedsferingen. -

Der kan ogsa veere tale om produkter med et angivet
indhold af aktive leegemiddelstoffer, der markedsfs-
res som egnede til forebyggelse eller behandling af
nermere bestemte sygdomme, men de er ikke omfat-
tet af en rnarkedsfmmgstﬂladelse med gyld1ghed i
Danmark.

— Forfalskede leegemidler. -

Ved et forfalsket leegemiddel forstds i denne lov et
leegemiddel, der fremstar med samme navn og som
om det er identisk med et bestemt, navngivet lege-
middel omfattet af en markedsforingstilladelse.

Denne ulovlige kopiering — sakaldt piratkopiering -
ses af bade originale leegemidler og generiske lage-
midler. Bt generisk leegemiddel er et legemiddel med
et indhold af aktive stoffer identisk med det originale
leegemiddel. Generiske legemidler kaldes normalt
kopimedicin, men de er fremstillet lovligt og omfattet
af en markedsferingstilladelse. Forfalskede laegemid-
ler adskiller sig saledes helt klart fra den almindelige
kopimedicin. ) .

Ofte vil det ikke umiddelbart veere muligt at se for-
skel pa det aegte og det forfalskede produkt, nar man
sammenligner produkternes ydre eller indre emballa-
ge. Men, de forfalskede laegemidler kan afvige fra det
godkendte leegemiddel pd en raekke punkter; herunder
i leegemidlets sammenszetning. Et forfalsket leegemid-
del kan fx indeholde de samme aktive indholdsstoffer
som det godkendte leegemiddel, men i andre meeng-
der, eller det kan veere uden indhold af aktive ind-
holdsstoffer. o

I de tilfeelde, hvor et forfalsket legemiddel salges
eller udleveres her i landet i strid med leegemiddello-
vens § 7 eller uden en af de andre tilladelser til salg el-
ler udlevering efter lovens §§ 29-32, vil det forfalske-
de legemiddel samtidig veere et ulovligt leegemiddel.

2.1.1. Forholdet til immaterialret, herunder varemeer-
keret

- Fremstilling og fmhandlmg afulovlige laegemldler
herunder forfalskede lazgemidler, kan foruden over-
tredelse af legemiddellovgivningen ogsé udgere en
krenkelse af immaterielle rettigheder, dvs. ophavsret-
tigheder, varemaerker, designs, patenter og brugsmo-
deller. Et leegemiddel kan fx veere beskyttet af et pa-
tent pé en seerlig fremgangsméde til fremstilling af det
aktive stof, navnet kan vaere beskyttet som varemerke
og indpakningen veere designbeskyttet.

Patent- og Varemarkestyrelsen registrerer vare-
merkereitigheder samt design-, patent- og brugsmo-
delrettigheder. Denne styrelse har imidlertid ikke ad-
gang til at kontrollere eventuelle kréenkelser af i imma-
terielle rettigheder.



