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Laegemiddelstyrelsens kontrol efter leegemiddello-
ven har ikke til formal at afdeekke eventuelle kreenkel-
ser af immaterialretten. SKAT er den eneste myndig-
hed, som i dag har kontrolbefgjelser i forhold til ulov-
ligt kopierede varer.

Laegemiddelstyrelsen vil i de tilfeelde, hvor styrel-
sen far mistanke om, at et legemiddel kan kreenke im-
materielle rettigheder, oversende sagen til videre for-
anstaltning i SKAT. I.det omfang det er relevant og
muligt vil styrelsen ogsa oversende sagen til Statsad-
vokaten for seerlig skonomisk kriminalitet (SOK) og
indehaveren af markedsforingstilladelsen for det lee-
gemiddel, som formodes at vare blevet forfalsket.

2.2. Baggrunden for forslaget

2.2.1. Sundhedsrisici ved ulovlige leegemidler

Der kan vaere store sundhedsrisici for patienter ved
brug af ulovlige lzegemidler, herunder for: falskede Iae—
gemidler.

Efter leegemiddellovgivningen kan der forst udste-
des markedsforingstilladelse til et legemiddel, nér der
er foretaget en faglig vurdering af produktets kvalitet,
sikkerhed og virkning, og-det vurderes, at der er et
gunstigt forhold mellem dets fordele og risici. Ved de
ulovlige leegemidler er der ikke f01etaget en sadan
faglig vurdering. :

Ofté vil handteringen, eller dele heraf, af et ulovligt
leegemiddel ogsa foregé uden de fornedne tilladelser.
Der er sdledes ikke foretaget kontrol af arten og
mengden af indholdsstoffer, fx om produkterne inde-
holder giftige stoffer eller aktivstoffer i for stor eller
lille maengde. Den manglende godkendelse betyder
ogsé, at der ikke ‘er foretaget kontrol af eventuelle
mangler ved legemidlets fremstllhng, opbevarmg,
produktinformation mv.

Det kan fx veere alvorligt for den person, som ind-
tager et lagemiddel, der markedsfores som et kosttil-
skud med oplysninger om udelukkende at indeholde
urter, sifremt dette leegemiddel samtidig indeholder
vangivne leegemiddelstoffer, der ikke ma indtages
sammen med den anden med1cm som den pagaelden—
de bruger. -

Desuden kan det naturhgws fa alvorhge sundheds-
maessige konsekvenser, fx. for en hjertepatient der ta-
ger forfalsket hjertemedicin, hvis denrie medicin ikke
indeholder aktive leegemiddelstoffer, eller indeholder
andre stoffer end det godkendte leegemiddel.

2.2.2. Forekomst af ulovlige lcegemidler

Der har de seneste dr veret et stigende udbud af
ulovlige leegemidler sével globalt som her i landet,
bl.a. i form af slanke- og potenspiller. Herhjemme di-

stribueres de ulovlige leegemidler ofte fra salgssteder,
som ikke har tilladelse til at forhandle leegemidler, 1i-
gesom en-del indfares ulovligt fra udlandet via priva-
tes internetkeb.

For sd vidt angér forfalskede laegemldler har WHO
ansléet, at antallet af forfalskede leegemidler- udger
omkring 1 pct. af leegemiddeludbuddet i de vestlige
lande, og mindst 10 pct. i udviklingslandene. En
steerkt stigende del af handlen foregér over internettet.
Forfalskninger ses af alle slags leegemidler, men iseer
af potensmidler, antibiotika og kraeftmedicin.

I Danmark er-der endnu ikke konstateret forekomst
af forfalskede leegemidler inden for det legale distri-
butionssystem pa apoteker og i andre godkendte virk-
somheder, men andre lande i EU har veeret ramt. Sale-
des er der fx fundet forfalskede leegemidler i 9 tilfzelde
i den legale distributionskade i England. '

Det vurderes ligeledes, at forekomsten af ulovlige
leegemidler, herunder forfalskede leegemidler, i det il-
legale distributionsnet er stigende, idet meldinger her-
om fra leegemiddelmyndighederne i de @vrige EU-
lande har veret stigende.

2.2.3. Internationale initiativer mod salg af ulovlige
leegemidler :

Tnternationale bestrabelser pa at mindske forekom-
sten af ulovlige leegemidler har forst og fremmest vee-
ret rettet mod bekempelse af forfalskede leegemidler.

Europa-Kommissionen har sdledes igangsat en ana-
lyse af behovet for lovgivningsmessige initiativer pa
curopeisk plan med henblik p4-at bekampe forekom-
sten af forfalskede leegemidler. Analysen ventes of-
fentliggjort i indeveerende ar.

Desuden har WHO etableret en global Task Force
til at komme med forslag til best practices mv. i kon-
trollen af forfalskede leegemidler. Endelig overvejer
Europaradet behovet for en europaeisk konventlon om
en bek&mpelsesmdsats

2.2.4; Lcegemzddelstyrelsens initiativer mod salg af
ulovlige leegemidler

Ved siden af Lagemiddelstyrelsens lebende kon-
trol over salg af ulovlige lasgemidler sdvel i den legale
som illegale distribution har styrelsen i de senere ar
gennemfort en reekke aktioner og initiativer seerligt
malrettet ulovlige leegemidler og den ulovlig forhand-
ling heraf. Indsatsen har omfattet eget kontrol, bedre
samarbejde med politiet, offentliggerelse af navne pé
ulovlige legemidler samt en .oplysningskampagne
maélrettet borgere og virksomheder.

Kontrol gennemfort i den legale distributionskaede
synes at vise, .at der ikke foregér salg af ulovlige leege-
midler hos hovedparten af de virksomheder, der har



