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-F. t. . vedr. laegemidler m.v.

om det er identisk med et bestemt, navngivet lage-
middel omfattet af en markedsferingstilladelse.

1§43 b, stk. 1, foreslds at indfere et forbud mod
fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhand-
ling eller udlevering af forfalskede leegemidler. Bag-
grunden for bestemmelsen er, at det skennes hensigts-
massigt at etablere en meget klar retsstilling, sa det
udtrykkeligt fremgér af loven, at al form for handte-
ring af et forfalsket leegemiddel er forbudt. Efter de
nuveerende regler vil en eventuel sag om et forfalsket
lzegemidler skulle behandles efter lzgemiddellovens
§8 7 og eventuelt 39, stk. 1, idet der vil vare tale om
et lzgemiddel uden markedsferingstilladelse, ligesom
forhandlere oftest ikke vil have Leegemiddelstyrelsens
tilladelse til at handtere legemidler efter lovens § 39,
stk. 1. Der henvises i gvrigt til pkt.3.1.1.4. i de almin-
delige bemerkninger.

For at mindske risiko for at et forfalsket laegemiddel
nar frem pa danske apoteker eller salgssteder, indferes
desuden i den foresléede § 43 b, stk. 2, en pligt for
virksomheder, som har tilladelse efter leegemiddello-
vens § 7 eller § 39, stk. 1 eller 2, til at oplyse Laege-
middelstyrelsen om alle fund af forfalskede lgemid-
ler i virksomheden. Bestemmelsen er formuleret séle-
des, at denne indberetningspligt gelder ved fund hos
sével legemiddelfremstiller og importer som grossist
og detailforhandler.

For indehavere af en markedsforingstilladelse og
fremstillere af leegemidler geelder indberetningsplig-
ten desuden ved fund af forfalskede leegemidler uden
for deres virksomhed, som de far kendskab til, idet
disse forventes i sarlig grad at overvage lovligheden
af deres produkter. Dette geelder sdvel fund her i lan-
det som i udlandet. :

Bestemmelsen foreslas indsat med det formal at
gore det muligt for Lazgemiddelstyrelsen at agere hur-
tigt og iveerksatte foranstaltninger for at forhindre, at
forfalskede leegemidler ender pa det legale marked, og
dermed bliver en sundhedsrisiko for borgerne. Indbe-
retningerne vil ogsé give Laegemiddelstyrelsen et bed-
re overblik over, hvorvidt der er et problem med for-
falskede leegemidler i Danmark, herunder hvor stor
forekomsten eventuelt matte vare. Det er derfor vig-
tigt, at leegemiddelvirksomheder, som fér viden om
forfalskede leegemidler i distributionskaeden, indbe-
retter sidanne oplysninger til Leegemiddelstyrelsen.

Ved fund af forfalskede leegemidler skal disse ad-
skilles fra godkendte leegemidler, s& forveksling und-
gés. Endvidere skal pakningerne tydeligt maerkes med
oplysning om, at de ikke er til videresalg og ikke mé
udleveres. Laegemiddelstyrelsen skal kontaktes, lige-
som producenten af det godkendte legemiddel, som

formodes at vaere blevet forfalsket, ogsé ber kontak-
tes.

Lagemiddelstyrelsen vil derfor, med hjemmel i den
geeldende bestemmelse i leegemiddellovens § 40, stk.
3, om styrelsens adgang til at fastsaette regler for drift
mv. af legemiddelvirksomheder, blive fastsat regler
om, at leegemiddelimporterer samt engros- og detail-
forhandlere, ved fund af forfalskede leegemidler i
virksomheden, skal marke produkterne pa en méde,
som sikrer, at de ikke forhandles eller udleveres. End-
videre vil der blive fastsat regler om, at forfalskede
leegemidler skal opbevares adskilt fra andre leegemid-
ler. . L
Med den foreslaede bestemmelse i § 43 ¢ indszettes
en udtrykkelig hjemmel til, at Laegemiddelstyrelsen
kan videregive alle oplysninger, som styrelsen er i be-
siddelse af, om fund.af forfalskede leegemidler. Op-
lysningerne kan videregives til indehaveren af mar-
kedsferingstilladelse for det leegemiddel, som formo-
des at veere forfalsket.

Da Lagemiddelstyrelsen ofte ikke vil ride over alle

de oplysninger, som er nedvendige for at kunne fast-
sla, om et lzegemiddel er forfalsket, er der brug for, at
styrelsen kan samarbejde med virksomheden bag det
godkendte lzgemiddel om at fi fastslaet, hvorvidt
virksomhedens legemiddel er blevet forfalsket eller
ej. :
For at sikre de bedst mulige betingelser for dette
samarbejde, er der behov for, at styrelsen kan foreleeg-
ge alle relevante oplysninger om et eventuelt forfal-
sket leegemiddel til indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen.

Oplysninger fra Laegemiddelstyrelsen vil kunne
gore det lettere for vitksomhederne at forhindre og be-
greense, at der kommer forfalskninger af deres produk-
ter pa markedet. Mistanke om fund af forfalskede lee-
gemidler kan hjelpe producenterne til at finde svage
led i deres produktions- og distributionskaeder. Fx vil
information om fund af forfalskede leegemidler pakket
i en virksomheds originale emballage betyde, at den
pageldende virksomhed hurtigt kan etablere endnu
bedre kontrol og overvdgning af sin emballagefrem-
stilling. Desuden vil mistanke om fund af forfalskede
leegemidler sztte virksomhederne i stand til at forfal-
ge mulige kreenkelser af deres intellektuelle rettighe-
der.

Tilnor. 5

Med den foresldede zndring af leegemiddellovens §
44, stk. 1, far Laegemiddelstyrelsen en udvidet kon-
trolbefejelse i forbindelse med inspektionsbesgg hos
virksomheder med tilladelse til at forhandle leegemid-
ler efter lovens § 39, stk. 1. Styrelsen far sdledes en



