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Innstilling fra helse- og omsor gskomiteen om end-
ringer i legemiddelloven (tiltak mot falske lege-
midler)

Til Stortinget

Sammendrag
Innledning

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer i pro-
posisionen forslag til lov om endringer i legemiddel-
loven. Fordaget gjelder tiltak som skal beskytte
befolkningen mot falske legemidler og derigjennom
bidratil & fremme folkehelsen. Forslaget er basert pa
ny kunnskap om privates import av legemidler og pa
EUsdirektiv 2011/62/EU som har til hensikt & hindre
at forfalskede legemidler nér den legale omsetnings-
kjeden for legemidier.

| proposisionen foreslas det & gi hjemmel i lege-
middelloven for beslagleggelse og destruksjon av
legemidler som er forsgkt importert i strid med regel-
verket, uten at det skal vaae nadvendig a politian-
melde forholdet. Det foresds videre at Helse- og
omsorgsdepartementet gis hjemmel til i forskrift &
fastsette neamere krav til legemiddelformidlere.

Beslagleggelse og destruksgion av legemidler

Handelen pa Internett medfaerer at det daglig sen-
des et stort antall smapakker til Norge. Bare til Pos-
tens godssenter kommer det anslagsvis 120 000 for-
sendelser daglig. Pa det sterste tollkontoret for for-
sendelser kontrolleres ca. 1 000 sendinger daglig. Av
disse igjen inneholder ca. hver tredje forsendelse
legemidler og/eller kosttilskudd. Siden anslagsvis
halvparten av legemidlene som kjgpes pa Internett

fraikke godkjente selgere, er falske, er det grunntil &
anta at mange av forsendelsene skjer i strid med
regelverket. Privatimport av legemidler blir derfor
vurdert til & innebaare en betydelig risiko for den
enkeltes helse og for folkehel sen.

For a utnytte kontrollressursene pa en god mate,
foresl&r departementet at det innfares prosedyrer som
gigr kontrollen av privat legemiddelimport mer
effektiv. Ved ulovlig innfersel av legemidler har toll-
myndighetenei praksis bareto aternative prosedyrer
for handtering av legemidlene. Den ene er beslag og
politianmeldelse. Den andre er retur av varen til
avsenderlandet. Det farste alternativet er tungvint og
ressurskrevende og medfarer ofte henleggelse hos
politiet, fordi mengden i hver forsendelse er for liten
til a rettferdiggjere det ressursforbruk som er ngd-
vendig for en tiltale. Det andre alternativet er enkelt
prosedyremessig, men medferer at varen returneres
til avsenderen, som sd kan sende varen panytt til kje-
per eler til andre kjgpere i Norge eller i andre land.
Ved retur av ulovlige legemidler kan Norge bli regis-
trert som nytt opprinnelsesland for legemidlene.
Dette skjer nar forsendelsen pany blir registrert ved
import til landet pakken opprinnelig ble sendt fra,
fordi den blir registrert som ordinag import.

Fordi det strafferettslige sporet ikke pa en god
nok méte ivaretar saker med sma forsendelser, og
fordi retur av legemidlene ikke tar varene ut av
omlgp, foreddr departementet at det gis hjemmel i
legemiddelloven for beslagleggelse og destruksjon
av ulovlig importerte legemidler, uten at det skal
vage nadvendig & politianmelde forhol det. Det er tale
om ainnfare et administrativt alternativ til politian-
meldelse og beslagleggelse etter tolloven § 16-13,
det vil si et aternativ som gjer at tollmyndighetene
med hjemmel i legemiddelloven kan beslaglegge
ulovlige legemidler selv om importen eller import-
forsgket ikke anmeldes.



Det foredas ogsa atainn i legemiddelloven saa-
skilte regler om varsel av privatimportgren der en
forsendel se stanses. Dersom mottaker ikkegir tilsvar,
foreslas det at legemidlene besaglegges og destrue-
res uten ytterligere saksbehandling, og at forvalt-
ningslovens regler om saksbehandling ved enkelt-
vedtak ikke kommer til anvendelse. Det foreslas en
lovhjemmel dlik at Kongen kan gi forskrift om gjen-
nomfering av bestemmelsen og videre en hjemmel
for at Kongeni forskrift kan gjare unntak fraretten til
a klage pa vedtak om a beslaglegge og destruere
ulovlig privatimporterte legemidier.

Med hensyn til gkonomiske og administrative
konsekvenser ved beslagleggelse og destruksion
framholdesdet at i detilfelleneimporterene bestrider
forhandsvarselet om beslagleggelse og destruksjon,
vil Legemiddelverket matte vurdere innsigelsene og
fatte vedtak i saken. Omfanget av dette arbeidet vil
farst bli kjent etter at ordningen er innfart.

Det papekes at lagring og destruksjon av ulovlig
importerte legemidler har en kostnad. Slike kostna-
der skal etter gjeldende regelverk belastes ansvarlig
importar. | praksis er dlik innkreving ressurskre-
vende, og siden hver enkelt forsendelse er saliten, vil
kostnadene ved innkreving ofte overstige det skyl-
dige belgp. Tollvesenet krever ikke inn mindre bel gp.
Det andas at kostnadene per importer vil ligge pa
langt under 50 kroner.

Forslaget vil kreve gkt ressursbruk hos Toll- og
avgiftsetaten som falge av prosedyrer for blant annet
varding, destruksion, kontroller og saksbehandling
ved forberedel se og oversendel se av enkelte saker til
Legemiddelverket for behandling. Toll- og avgiftse-
taten har andatt at regelverket vil kunne kreve 3-6
arsverk til saksbehandling og kontroll i etaten. Mer-
utgifter til Toll- og avgiftsetaten dekkes innenfor
Helse- og omsorgsdepartementets gjeldende bud-
gettrammer.

Forslaget vil ogsa innebaare endrede rutiner hos
forsendel sessel skapene.

Fordlagtil lovhjemmel for & palegge legemiddel-
formidlere plikter

Gjennom EdS-avtalen har Norge forpliktet seg
til & gjennomfare EUs direktiver og forordninger pa
legemiddel omradet.

Som ledd i arbeidet med a forhindre at forfal-
skede legemidler nar den legale omsetningskjeden
for legemidler, har EU vedtatt direktiv 2011/62/EU.
Direktivet vurderes som E@S-relevant og aksepta-
belt, og det vurderes nd for innlemmelse i E@S-avta-
len. Siden gjennomferingen av direktivet i norsk rett
vil kreve lovendring, vil Regjeringen senere legge
fram en proposigion der det bes om Stortingets sam-
tykketil at direktivet inntasi EZS-avtalen.
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For at Norge skal kunne palegge legemiddelfor-
midlere plikter, kreves det hjemmel i lov. Bade lege-
middeldirektivene og legemiddelloven har veat for-
tolket dlik at krav som stilles i disse, retter seg mot
dem som eier eller oppbevarer legemidler, og ikke
dem som pa annen mate er involvert i handel med
legemidler. En legemiddelformidler opptrer som
mellomledd ved at vedkommende forhandler frem
avtaler omkjap eller salg av legemidler, for eksempel
mellom en tilvirker og grossist. Formidleren er ikke
selv kjgper eller selger av legemidlene. Formidleren
er heller ikke eier av legemidlene og har ingen fysisk
befatning med legemidiene. Legemiddelformidiere
er falgelig ikke omfattet av legemiddelloven.

For implementering av direktiv 2011/62/EU er
det derfor ngdvendig med en bestemmelsei legemid-
delloven som gir departementet hjemmel til a paleg-
ge legemiddelformidiere plikter i henhold til direkti-
vet. Helse- og omsorgsdepartementet foresl&r derfor
at en slik hjemmel gisi loven.

Direktivets gvrige bestemmelser, samt de naa-
mere kravene som stillestil formidlerne, foresldsinn-
tatt i forskrifter gitt med hjemmel i legemiddelloven.

Eventuelle gkte kostnader i forbindelse med lov-
forslaget vil bli dekket innenfor Legemiddelverkets
rammer. Reglene vil ogsa fa betydning for legemid-
delformidlere som ma forholde seg til de krav som
falger av direktivet.

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Ruth Mari Grung, Tove
Karoline Knutsen, Torgeir Micaelsen,
Freddy de Ruiter og Karianne O. Tung,
fra Hoyre, Kristin drmen Johnsen, Eli-
sabeth Rgbekk Ngrve, Sveinung Stens-
land og Tone Wilhelmsen Trgen, fra
Fremskrittspartiet, lederen Kari Kjgn-
aas Kjos, Harald T. Nesvik og Morten
Wold, fra Kristelig Folkeparti, Olaug
V. Bollestad, fra Senterpartiet, Kjersti
Toppe, fra Venstre, Ketil Kjenseth, og
fra Sosialistisk Venstreparti, Einar
Horvei, visertil tall fralegemiddelverket som anty-
der at over 60 prosent av medisiner som selges via
Internett, er falske. Komiteen dtiller seg bak loven-
dringsfordlaget som gjelder tiltak som skal beskytte
befolkningen mot falske legemidler og derigjennom
fremme folkehel sen.

Komiteen viser til ny kunnskap om omfanget
av privates egenimport av legemidler, som er i ster-
relsesorden 10 millioner tabletter arlig.

Komiteen ber omat EUsdirektiv 2011/62/EU,
som har til hensikt & hindre at forfalskede legemidler
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nar den legale omsetningskjeden for legemidler, vur-
deresinnlemmet i norsk rett.

Komiteen anerkjenner at legemiddel produ-
sentenesimmateriellerettigheter mabeskyttes, og ser
at denne lovendringen bidrar til dette.

Komiteen viser til at import av negingsmidler
og kosttilskudd i privat regi er gkende. Enkelte av
disseinneholder aktive virkestoff i en dlik mengde at
de kan karakteriseres som legemidler. Komiteen
mener denne lovendringen ogsa gir hjemme til &
beslaglegge og destruere kosttilskudd med ulovlig
innhold av virksom substans — uten politianmeldel se.

Komiteen mener at & gi tollvesenet rett til &
beslaglegge og destruere legemidler forsegkt impor-
tert i strid med regelverket — uten politianmeldelse —
er et nadvendig virkemiddel for & gjere tollvesenet
bedrei stand til @ mate flommen av ulovlig import.

Komiteen anser i tillegg dette som et tiltak for
a forenkle arbeidet i politi og tollvesen. Ettersom
enkelte produsenter i dag begjaaer midlertidig for-
fayning for & beskytte sine legemidler mot ulovlig
importerte kopier, vil ogsa lovendringen avlaste
domstoler og legemiddel produsenter.

Komiteen noterer seg at 27 hegringsinstanser
avgasvar pahgring, og at ingen av dem gér imot for-
slaget.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti og Venstre, ber
regjeringen vurdere praksisen for hvilke kosttilskudd
som klassifiseres som legemidler.

Et annet flertall medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet, Kristelig
Folkeparti og Venstre, viser til at omsetning
av legemidler vialnternett er gkende, og ber regjerin-
gen legge til rette for etablering av nettapotek i
Norge. Adgang til nettapotek ma skje under betryg-
gende forhold dlik at bl.a. trygg forsendelse og god
pasientinformagon sikres. Nettapotek ma ha de
samme myndighetskrav til sin virksomhet som @vri-
ge apotek i Norge.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk
Venstreparti viser til at omsetning av legemidler
via Internett er gkende, og ber regjeringen pa en
grundig méte utrede konsekvensene av etablering av
nettapotek i Norge. Adgang til nettapotek ma skje
under betryggende forhold dlik at bl.a. trygg forsen-
delse og god pasientinformasjon sikres. Nettapotek
ma ha de samme myndighetskrav til sin virksomhet
som gvrige apotek i Norge.

Disse medlemmer mener det er avgjerende
a ha oppmerksomhet pa pasientsikkerheten, og at

man videre i utredningsprosessen legger vekt paalle
de dilemmaer som er knyttet til handel av legemidler
over Internett som Prop. 168 L (2012—2013) viser til:
at pasientsikkerhet knyttet til legemiddelhandtering
tas pa alvor — ogsa ndr det eventuelt skal kjepes over
offentlig godkjente internettapotek i Norge. Disse
medlemmer mener at man ma finne gode I@snin-
ger for godkjenning, informasjon og veiledning, samt
gode, trygge l@sninger pa resepthandtering.

K omiteenstilrading

Komiteens tilrading fremmes av en samlet komi-
té.

Komiteen viser til proposisonen og merkna-
dene og rér Stortinget til & gjere falgende

vedtak til lov

om endringer i legemiddelloven (tiltak mot falske
legemidler)

| lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v.
(legemiddelloven) gjares falgende endringer:

| kapittel V skal ny § 13alyde:

Legemidler som importeresi strid med § 13 med
forskrifter kan tilbakeholdes, beslaglegges og
destrueres.

Ved tilbakehold skal mottakeren varslesom at le-
gemidiene vil bli vurdert beslaglagt og destruert.
Mottaker skal gis mulighet til & uttale seg i saken
innen en naamere angitt frist.

Dersom mottakeren ikke avgir uttalelse innen
fristen, kan legemidlene beslaglegges og destrueres.
Forvaltningsloven 88 23, 24, 25 og 27 kommer ikke
til anvendelse der mottaker ikke har gitt tilbakemel-
ding innen fristen.

Kongen kan gi forskrift om gjennomfering av
denne bestemmelsen, herunder fastsette frister for &
gi tilbakemelding pavarsel gitt etter andre ledd.

Kongen kan i forskrift gjere unntak fra klagerett
over vedtak fattet i medhold av denne bestemmel sen.

Kapittel VI overskriften skal lyde:

Kap. VI. Engrosomsetning, formidling og
detaljomsetning av legemidler

Ny § 15askal lyde:

Med legemiddelformidling menes enhver form
for virksomhet knyttet til salg eller kjgp av legemid-
ler, unntatt engros- og detaljomsetning, som ikke
innebagrer fysisk handtering og som bestdr i a for-
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handle uavhengig og pa vegne av en annen juridisk Departementet kan i forskrift fastsette naarmere
eller fysisk person. krav til legemiddelformidlere.

Med legemiddelformidler menes virksomhet el-
ler person som driver med formidling av legemidler I

etter forste ledd. Loven gjelder fraden tid Kongen bestemmer.

Odlo, i helse- og omsorgskomiteen, den 4. februar 2014

Kari KjgnaasKjos Sveinung Sensland
leder ordfarer



