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produkter, hvor der er konstateret stigende risiko for
salg af forfalskede leegemidler.

Problemet med forfalskninger eksisterer som be-
kendt ogsé 1 forhold til andre varegrupper end lege-
midler. @konomi- og Erhvervsministeriet har derfor i
januar 2007 nedsat en arbejdsgruppe om piratkopie-
ring af varer med repraesentation af Danmarks Eks-
portrdd, Justitsministeriet, Kulturministeriet, Statsad-
vokaten for serlig ekonomisk kriminalitet (SOK),
SKAT, Patent- og Varemarkestyrelsen og Sikker-
hedsstyrelsen. Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse samt Leegemiddelstyrelsen blev i juni 2007 ind-
draget i arbejdsgruppen, der vil afgive en rapport med
anbefalinger og forslag til initiativer i marts 2008.

Rapporten indeholder anbefalinger til konkrete ini-
tiativer, som omfatter alle ulovligt kopierede varer,
dvs. ogsé legemidler. Lovforslag til udmentning af de
forskellige initiativer ventes fremsat i folketingséret
2008-09.

Arbéjdsgruppen anbefaler bla., at der indferes
skarpede strafferammer for grove tilfzelde af piratko-
piering — med feengsel indtil 1 &r og 6 méineder efter
de forskellige immaterialretslove og faengsel indtil 6
ar efter straffeloven. Desuden anbefales mulighed for
offentlig pétale, hvor almene hensyn er til stede pade
enkelte seerlovsomrader.

Endvidere anbefales et styrket myndlghedssamar-
bejde, herunder samarbejde mellem de operative
myndigheder SGK og SKAT. Samarbejdet foreslas
forbedret ved etablering af et tveerministerielt netvaerk
bestdende af myndigheder med tat kontakt til er-
hvervslivet samt brancheorganisationer, som kan
medvirke til en saimlet koordinering af de forskellige
myndigheders indsats.

Gruppen anbefaler ogsa en rakke tiltag, som kan
skabe gget kendskab til og bevidsthed om piratkopie-
ring hos virksomheder og foibrugere. Det drejer sig fx
om gennemforelse af informations- og oplysnings-
kampagner.

For sé vidt angér legemiddelomradet er det arbejds-
gruppens vurdering, at de tiltag, der felger af indeve-
rende forslag til ndring af leegemiddelloven, vil styr-
ke indsatsen pa en hensigtsmassig méde. Det er ar-
bejdsgruppens opfaitelse, at der ikke aktuelt er behov
for szrlige tiltag pa legemiddelomradet, som raekker
ud over de forslag mélrettet de immaterielle rettighe-
der, som i gvrigt er indeholdt i gruppens rapport.

Arbejdet i de naevnte netvaerk og i arbejdsgruppen
om piratkopiering viser klart, at der er omrader, hvor
det er relevant at udbygge samarbejdet mellem Lage-
middelstyrelsen og en razkke andre myndigheder om
opsporing og strafforfelgning i forbindelse med for-

falskede leegemidler. Det er forst og fremmest samar-
bejde med SKAT og politiet samt myndlgheder pé
skatte-, fodevare- og miljgomréadet.

3. Lovforslagets indhold
3.1. L/?EGEMIDDELLOVEN

3.1.1. Ulovlige laegemldler herunder forfalskede lce-
gemidler

Andringerne omfatter nedenstiende tiltag til be-
grensning af forekomsten af ulovlige leegemidler,
herunder forfalskede legemidler.

Som naevnt ovenfor under afsnit 2 kan der vare en
betydelig sundhedsrisiko forbundet med brug af ulov-
lige legemidler. Regeringen gnsker derfor at skabe de
bedst mulige rammer for myndighedernes indsats
med at forebygge og mindske en spredning af sddanne
leegemidler,

Den legale distributionskade for 1a=:gem1dler fra
producent til forbruger er undergivet en intensiv myn-
dighedskontrol, og de forskellige led i keeden har
grundige kontrolrutiner, som bl.a., er med til at sikre,
at der ikke bringes ulovlige laegemidler i omsatning
herhjemme.

Med en gennemforelse af nedenstéende forslag vil
kontrollen blive yderligere styrket. Det geelder bade i
den legale distribution pé apoteker og andre godkend-
te salgssteder, og i forhold til en skjult spredning via
ulovlig distribution og forhandling.

Lagemiddelstyrelsen vil - sammen med andre
myndigheder — & bedre mulighed for at kontrollere
ulovlige leegemidler og dermed fa et bedre overblik
over omfanget af salget af ulovlige leegemidler. Sam-
tidig skabes bedre muligheder for tidlig indgriben og
straf over for fremstilling, salg og udlevering af forfal-
skede laegemidler.

Malet er at er at oge sikkerheden ved brug af lege-
midler, samt herunder ogsa at sikre borgernes tillid til
at legemidler i den legale distribution er fremstillet og
godkendt i overensstemmelse med leegemiddellovens
bestemmelser herom.

3.1.1.1. Forbedret mulighed for at kontrollere om lce-
gemidler lovligt kan scelges og udleveres

Efter § 7 i den gzldende legemiddellov ma et le-
gemiddel kun forhandles eller udleveres her i landet,
ndr der er udstedt en markedsferingstilladelse til det.
Tilladelsen kan enten udstedes af Laegemiddelstyrel-
sen eller af Europa-Kommissionen i medfer af EU-ret-
lige regler (en fellesskabsmarkedsferingstilladelse).

Det er dog ikke kun leegemidlerne, der skal godken-
des. Efter lzgemiddellovens § 39, stk. 1, skal virk-



