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F. t. L vedr. legemidler m.v.

Endelig foreslas, at den nye bestemmelse i § 43 b,
stk. 2, om virksomheders pligt til at indberette fund af
forfalskede leegemidler til Laegemlddelstyrelsen gores
strafbelagt.

Til nr. 14

Med forslaget om indszttelse af et nyt stk. 2 i leege-
middellovens § 104 forhgjes strafferammen for over-
treedelse af kravet i lovens § 7 om markedsfaringstil-
ladelse for lovligt at kunne forhandle og udlevere la-
gemidler og for overtraedelse af kravet i lovens § 39,
stk. 1 og 2, om tilladelse til handtering af leegemidler
og mellemprodukter. Desuden foreslés, at overtreedel-
se af den nye bestemmelse i § 43 b, stk. 1, om forbud
imod héandtering af forfalskede leegemidler skal be-
demmes efter denne strafbestemmelse.

I dager udgangépunktet for overtreedelse af laege-
middelloven, at forsatlige kraenkelser straffes med
bade eller fengsel i indtil 4 maneder. Endvidere geel-
der straffelovens § 189, hvor strafferammen ved salg
af sundhedsskadelige leegemidler af seerlig grov ka-
rakter er faengsel i indtil 6 &r. Efter stk. 2 i samme be-
stemmelse er straffen bede eller feengsel indtil 4 ma-
neder, safremt forbrydelsen begés uagtsomt.

Med den nye bestemmelse i legemiddellovens §
104, stk. 2, vil domstolene i stedet for hejst 4 méneder
Kunne idemme op til feengsel i 1 ar og 6 méneder for
overtreedelse af de naevnte bestemmelser.

‘Krankelser af legemiddelloven har hidtil vaeret af
mindre alvorlig karakter. Oftest har der veeret tale om
idemmelse af beder pa 2.-5.000 kr. for ulovligt salg af
leegemidler uden markedsferingstilladelse. I to tilfael-
de er idemt bedestraf pa 50.000 kr. I de senere ar har
ingen kreenkelser udlest feengselsstraf.

Den begrensede retspraksis pd omrédet skyldes
formentlig forst og fremmest, at der ikke begas sé
mange kraenkelser af de virksomheder, der har Leege-
middelstyrelsens tilladelse til leegemiddelhéndtering.
Leagemidler produceres og forhandles -oftest af vel-
etablerede virksomheder, der er bekendt med, at leege-
middellovens strenge regler om godkendelse og kon-
trol indebeerer stor sandsynlighed for, at overtraedelser
i den legale distributionskaede vil blive opdaget. For
sd vidt angér eventuel illegal produktion og distributi-
on af legemidler, har der modsat vaeret mindre risiko
for at blive opdaget, som folge af den hidtidige man-
gelfulde kontrol uden for virksomheder godkendt til
leegemiddelvirksomhed.

Som det fremgar af de generelle bemeerkninger til
lovforslagets bestemmelser om ulovlige laegemidler,
er der i de senere &r set en ny udvikling med en eget

forekomst af ulovlige leegemidler, herunder en stigen-
de risiko for et oget udbud af forfalskede leegemidler.
Dette medferer som navnt behov for en styrket ind-
sats for at opspore ulovlige laegemidler og f4 dem fjer-
net fra markedet, iseer de ulovlige laegemidler, der in-
debaerer sundhedsrisici for patienterne. En indsats
som dette lovforslags gennemforelse vil medvirke til.

Det er regeringens opfattelse, at selv om der ikke
hidtil har veeret idemt faengselsstraf i medfer af leege-
middelloven, tilsiger udviklingen med ulovlige leege-
midler, at det nuveerende strafmaksimum pa feengsel i
4 maneder forhgjes.

Ved forslaget om en forhgjelse af strafferammen pé
feengsel i indtil 1 ar og 6 maneder har regeringen lagt
veegt pa, at grove kreenkelser af legemiddelloven er
mindst lige s& strafveerdige som grove kraenkelser af
immaterielle rettigheder. Ved de sidstnaevnte er straf-
ferammen i dag.feengsel indtil 1 &r og 6 méneder for
overtredelse af ophavsretsloven, og feengsel indtil 1
ar for overtreedelse af henholdsvis varemerkeloven,
designloven, patentloven og brugsmodelloven. Det
kan i den forbindelse bemerkes, at Gkonomi- og Er-
hvervsministeriets arbejdsgruppe om piratkopiering,
omtalt under de almindelige bemerkninger afsnit
2.2.5., anbefaler, at strafferammerne for grove tilfel-
de af plratkoplermg bor fastszettes til 1 &r og 6 mane-
ders feengsel i samtlige ovennzvnte immaterialretsio-
ve. ‘

“Som redegjort for i de almindelige bemarkninger
afsnit 2.1.1. vil der ved ulovlig fremstilling og anden
handtering af leegemidler ofte vere tale om overtrae-
delse af sével legemiddelloven som immaterialrets-
lovgivning. Under hensyntagen til de betydelige sund-
hedsmaessige konsekvenser der kan veere forbundet
med overtraedelser af legemiddelloven, synes det ri-
meligt, at straffen for kreenkelse af leegemiddelloven
ikke er meget lavere end kraenkelse af immaterielle
rettigheder, som alene har gkonomisk betydning for
rettighedshavere.

Anvendelsesomradet for den hevede strafferamme
i legemiddelloven vil forst og fremmest veere forfal-
skede leegemidler og ulovlige leegemidler, som inde-
beerer sundhedsrisici for mennesker eller dyr.

Ifelge straffeloven kan der straffes for forseg i til-
feelde, hvor handlinger, som sigter til at fremme eller
bevirke udfarelsen af en forbrydelse, ikke fuldbyrdes.
Der kan dog kun straffes for forsgg, nar der for lov-
overtreedelsen kan idemmes en straf, der overstiger
feengsel i 4 méneder. Med den foresléede udvidelse af
strafferammen vil der saledes ogsé kunne straffes for
forseg pa overtreedelse af legemiddellovens §§ 7, 39,
stk. 1 og 2, 0g43 b, stk. 1.



