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1 Sammanfattning

Den 8 december 2010 antogs Europaridets konvention om fér-
falskning av medicinska produkter och liknande brott som innebir
hot mot folkhilsan (Medicrimekonventionen). Sverige har innu
inte undertecknat konventionen. Promemorian innehéller en analys
av konventionen och de dtgirder som krivs for att Sverige ska leva
upp till de dtaganden som en anslutning medfér.

Syftet med konventionen ir att férebygga och bekimpa hot mot
folkhilsan genom att

a) straffbeligga vissa girningar,

b) uppritthilla de rittigheter som offren fér de brott som anges
1 konventionen har,

c) frimja nationellt och internationellt samarbete.

Med medicinsk produkt avses sivil likemedel som medicin-
tekniska produkter. Konventionen omfattar bide sidana produkter
som skyddas av immaterialrittsliga regler och sddana som inte gor
det, oavsett om dessa ir generiska eller inte. Aven tillbehér som ir
avsedda att anvindas tillsammans med medicintekniska produkter,
samt sddana aktiva substanser, hjilpimnen, delar eller material som
ir avsedda att anvindas vid tillverkning av medicinska produkter
omfattas. Konventionen giller bdde human- och veterinir-
medicinska likemedel.

I promemorian féreslds att Sverige ska tilltrida konventionen
genom transformering. Ett svenskt tilltride till konventionen
bedoms kriva lagindringar i nigra avseenden. Promemorian fore-
slir en ny lag som straffbeligger de uppsitliga girningar som kon-
ventionen omfattar. Den nya lagen, lag om straff f6r brott som rér
forfalskade likemedel och medicintekniska produkter, skiljer sig
frin befintliga lagar rérande likemedel och medicintekniska pro-
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dukter, eftersom de senare huvudsakligen handlar om hur den lag-
liga hanteringen ska kunna ske s sikert som mojligt.

Straffbestimmelserna i den nya lagen ror férfalskning av och
olovlig befattning med forfalskade likemedel, aktiva substanser,
medicintekniska produkter och tillbehor till sidana produkter.
Straffbestimmelserna omfattar den som forfalskar respektive
olovligen 6verldter, forvirvar 1 dverldtelsesyfte, f6r in tll eller ut ur
landet 1 annat syfte in for eget bruk, formedlar eller anskaffar,
transporterar, forvarar eller tar annan sidan befattning i annat syfte
in for eget bruk med produkterna. Straffet ir for brott av
normalgraden béter eller fingelse 1 hégst tva dr och for grovt brott
fingelse 1 ligst sex mdnader och hogst sex &r. Lagen innehiller iven
bestimmelser om férsdksbrott och férverkande.

Foljdindringar 1 befintliga lagar om likemedel och medicin-
tekniska produkter foreslds ocksd, i form av bestimmelser som
reglerar forhéllandet till den nya lagen.

Konventionen féreskriver att nationellt och internationellt sam-
arbete och informationsutbyte mellan berérda myndigheter ska
ske. Promemorian bedémer att den myndighet som ska ansvara for
detta kan utses 1 férordning. Detsamma giller ansvar {6r informa-
tion och utbildning inom omridet till myndigheter, hilso- och
sjukvdrd och allminhet.

Konventionens krav betriffande skydd fér brottsoffer bedoms
redan vara uppfyllda i svensk lagstiftning. Samma sak giller kon-
ventionens krav betriffande medhjilp, domsritt, juridiska per-
soners ansvar, sanktioner och itgirder, férsvirande omstindig-
heter, principen om tidigare domar, utredning, dtal och processritt
samt internationellt samarbete i brottmal. Slutligen féreslir prome-
morian att Sverige ska utnyttja mojligheten till reservation i nigra
avseenden.



2 Promemorians lagforslag

2.1 Forslag till lag om straff for brott som rér
forfalskade lakemedel och medicintekniska
produkter

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag innehdller bestimmelser om ansvar f6ér girningar
som ror forfalskade likemedel och medicintekniska produkter.

2 § I denna lag har begreppen likemedel, aktiv substans och
medicinteknisk produkt, som ocksd férekommer i likemedelslagen
(1992:859) och lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,
samma betydelse som i dessa lagar.

I denna lag avses med tillbehér till medicinteknisk produkt
sddana tillbehor som avses 1 3§ lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter.

Ansvar

3 § For likemedelsforfalskning ddms den som forfalskar ett like-
medel eller en aktiv substans.
Straffet dr boter eller fingelse 1 hogst tvd ar.

4 § For olovlig befattning med forfalskat likemedel doms den som
olovligen

1. overliter,

2. forvirvar i overldtelsesyfte,
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3. for in till eller ut ur landet i annat syfte in for eget bruk,

4. formedlar eller

5. anskaffar, transporterar, forvarar eller tar annan sidan
befattning i annat syfte in f6r eget bruk med

ett forfalskat likemedel eller en forfalskad aktiv substans.
Straffet dr boter eller fingelse 1 hogst tva ar.

5 § For forfalskning av medicinteknisk produkt déms den som
forfalskar en medicinteknisk produkt eller ett tillbehér till en sidan
produkt.

Straffet dr boter eller fingelse 1 hogst tvd ar.

6 § For olovlig befattning med forfalskad medicinteknisk produkt
doms den som olovligen
1 overliter,
forvirvar 1 overldtelsesyfte,
for in till eller ut ur landet i annat syfte in for eget bruk,
formedlar eller
anskaffar, transporterar, férvarar eller tar annan sddan befatt-
ning i annat syfte in f6r eget bruk med
en forfalskad medicinteknisk produkt eller ett forfalskat tillbehor
till en s&dan produkt.

Straffet dr boter eller fingelse 1 hogst tvd ar.

U AN

7 § Om brott som anges 1 3, 4, 5 eller 6§ dr grovt, doms till
fingelse 1 ligst sex mdnader och hogst sex &r. Vid bedémningen av
om brottet ir grovt ska sirskilt beaktas om girningen har utgjort
led i en verksamhet som har bedrivits i stérre omfattning eller
yrkesmissigt, avsett sirskilt stor mingd eller annars varit av sirskilt
farlig art.

8 § Om girningen ir belagd med samma eller stringare straff i
brottsbalken, narkotikastrafflagen (1968:64), lagen (1991:1969) om
forbud mot vissa dopningsmedel eller lagen (2000:1225) om straff
for smuggling ska ansvar enligt denna lag inte domas ut.

9 § For forsok till brott enligt denna lag déms till ansvar enligt
23 kap. brottsbalken.
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Forverkande

10 § Likemedel, aktiva substanser, medicintekniska produkter och
tillbehor till sddana produkter som varit féremdl f6r brott enligt
denna lag ska forklaras forverkade, om det inte ir uppenbart
oskiligt. I stillet for egendomen fir dess virde forklaras forverkat.

11 § Utbyte av brott enligt denna lag ska forklaras forverkat, om
det inte dr uppenbart oskiligt. Detsamma giller vad ndgon har tagit
emot som ersittning for kostnader i samband med ett sddant brott
eller virdet av det mottagna, om mottagandet utgér brott enligt
denna lag.

12 § Egendom som har anvints som hjilpmedel vid brott enligt
denna lag fir forklaras forverkad, om det behovs for att forebygga
brott eller om det annars finns sirskilda skil. Detsamma giller
egendom som varit avsedd att anvindas som hjilpmedel vid brott
enligt denna lag, om brottet har fullbordats eller om férfarandet
har utgjort ett straffbart forsok samt egendom med vilken har
tagits befattning som utgdr brott enligt denna lag. Det giller dven
egendom som tillkommit genom brott enligt denna lag, egendom
vars anvindande utgdr sidant brott samt egendom som nigon
annars tagit befattning med p8 ett sitt som utgér sddant brott.

Istillet for egendomen som avses 1 forsta stycket fir dess virde
forklaras forverkat.

13 § I 36 kap. 5, 5a och 5 b §§ brottsbalken finns bestimmelser om
hos vem forverkande fir ske och om sirskild ritt till forverkad
egendom.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.
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Forslag till lag om andring i lakemedelslagen

Hirigenom foreskrivs att 26 § likemedelslagen (1992:859) ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

26 §'

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel
3.1, 12.2, eller 37.2 i Europa-
parlamentets och ridets férord-
ning (EG) nr 726/2004 eller 5,
14, 16, 17 eller 19§ 1 denna lag
doms tll béter eller fingelse 1
hogst ett ir, om girningen inte
ir belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen
(2000:1225)  om  straff for
smuggling.

I ringa fall skall inte démas
till ansvar.

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel
3.1, 12.2, eller 37.2 i Europa-
parlamentets och ridets férord-
ning (EG) nr 726/2004 eller 5,
14, 16, 17 eller 19 § 1 denna lag
doms till boter eller fingelse 1
hogst ett dr, om girningen inte
ir belagd med straff enligt
brottsbalken, lagen (2016:000)
om straff for brott som ror for-
falskade likemedel och medicin-
tekniska produkter eller lagen
(2000:1225) om  straff for
smuggling.

I ringa fall ska inte démas till
ansvar.

Den som ger sig ut for att vara behorig att férordna likemedel
for att £ ett likemedel utlimnat 1 strid mot vad som ir foreskrivet,
doms till boter eller fingelse 1 hogst sex mdnader, om girningen
inte ir belagd med stringare straff enligt brottsbalken.

Detsamma giller den som 1 sidan avsikt 8beropar ett recept frén

en obehérig person.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2016.

! Senaste lydelse 2006:253

10
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2.3 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 9 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9 kap.
1§

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet utan tillstdnd

1. bedriver sddan detaljhandel med likemedel som anges 1 2 kap.
1§,

2. bedriver sidan partihandel med likemedel som anges i 3 kap.
15

3. enligt 2 kap. 1§ eller 3 kap. 1§ bedriver sddan detaljhandel
med likemedel som anges i 4 kap. 1 §, eller

4. bedriver sidan maskinell dosdispensering som anges 1 6 kap.
1§

doms till boter eller fingelse doms till boter eller fingelse
1 hogst ett dr, om girningen inte 1 hogst ett ir, om girningen inte
ir belagd med straff enligt ir belagd med straff enligt
brottsbalken. brottsbalken eller lagen

(2016:0000) om straff for brott
som ror forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter.

Till straff enligt forsta stycket doms ocksd den som uppsitligen
innehar likemedel 1 syfte att olovligen silja dem.

I ringa fall ska inte démas till ansvar.

Om en uppsitlig girning som avses 1 forsta stycket 1-3 eller i
andra stycket har begdtts yrkesmissigt, avsett betydande mingd
eller virde eller annars varit av sirskilt farlig art, doms till fingelse 1
hogst tvd ar.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.

11
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Forslag till lag om andring i lagen (1993:584)

om medicintekniska produkter

Hirigenom féreskrivs att 17 § lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

17 §'

Den som med uppsit eller av
oaktsamhet  slipper ut en
medicinteknisk  produkt  pd
marknaden eller anvinder en
sddan produkt i Sverige utan att
produkten uppfyller de krav och
villkor som giller enligt 5 § eller
enligt foreskrifter som beslutats
av regeringen med stéd av 6§
déms till boter eller fingelse i
hogst ett &r. Detsamma giller
den som med uppsit eller av
oaktsamhet bryter mot fore-
skrifter som beslutats av rege-
ringen med stéd av 8 §.

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet slipper ut en
medicinteknisk  produkt  pd
marknaden eller anvinder en
sddan produkt i Sverige utan att
produkten uppfyller de krav och
villkor som giller enligt 5 § eller
enligt foreskrifter som beslutats
av regeringen med stéd av 6 §
déms till boter eller fingelse i
hogst ett dr, om girningen inte
ar belagd med straff enligt lagen
(2016:000) om straff for brott
som ror forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter. Det-
samma giller den som med upp-
sdt eller av oaktsamhet bryter
mot foreskrifter som beslutats
av regeringen med stdd av 8 §.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Den som 6vertrider ett vitestoreliggande eller vitesférbud
enligt denna lag ska inte démas till ansvar enligt forsta stycket for
en girning som omfattas av foéreliggandet eller f6rbudet.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2016.

! Senaste lydelse 2007:1129

12
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2.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2012:595)
om inférsel av och handel med sprutor och
kanyler

Hirigenom foreskrivs att 9 § lagen (2012:595) om inférsel av
och handel med sprutor och kanyler ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9§

Den som uppsitligen eller av Den som uppsitligen eller av
oaktsamhet bryter mot 3 eller oaktsamhet bryter mot 3 eller
4 § doms till boter. 4§ doms dll boter, om

garningen inte dr belagd med
straff enligt lagen (2016:000) om
straff for brott som ror forfalskade
likemedel och medicintekniska
produkter.

Den som inte har rittat sig efter ett vitesforeliggande ska inte
démas till ansvar enligt denna lag fér girning som omfattas av
foreliggandet.

Bestimmelser om straff fér olovlig inférsel av sprutor eller
kanyler och forsok till sidant brott finns i lagen (2000:1225) om
straff for smuggling.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.

13






3  Arendet

Den 8 december 2010 antog Europaridets ministerkommitté kon-
ventionen om forfalskning av medicinska produkter och liknande
brott som innebir hot mot folkhilsan. Konventionen ir sedan
oktober 2011 &ppen for undertecknande av medlemsstater i
Europaridet och Europeiska unionen samt av icke-medlemsstater
som har varit delaktiga i utvecklingen av konventionen eller som
har observatérsstatus 1 Europaridet. Den ir ocksd 6ppen for andra
stater pd inbjudan av Europarddet. Ett undertecknande innebir en
avsikt att vidta de dtgirder som krivs.

Konventionen ska ratificeras, godtas eller godkinnas och in-
strumenten for detta deponeras hos Europaridets generalsekre-
terare. Nir en stat ratificerar en konvention férpliktar sig staten att
folja konventionen. I och med ratificeringen blir den juridiskt
bindande for staten.

Ikrafttridande av konventionen sker den forsta dagen i den
ménad som foljer efter utgdngen av en period om tre minader frin
den dag di fem signatirer, varav minst tre medlemsstater 1 Europa-
ridet, har uttryckt sitt medgivande till att vara bundna av konven-
tionen. Hittills (september 2014) har 23 linder undertecknat och
tre ratificerat konventionen. Enligt uppgift ir flera linder redo att
ratificera inom kort. Sverige har dnnu varken undertecknat eller
ratificerat.

De officiella versionerna av konventionen finns pd engelska och
franska. Den engelska finns i bilaga 1 och en 6versittning till
svenska 1 bilaga 2.

I promemorian 6vervigs vilka lagindringar eller andra tgirder
som krivs for att Sverige ska kunna tilltrida konventionen.
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4 Konventionens innehall

4.1 En oversikt over konventionen

Konventionen om férfalskning av medicinska produkter och
liknande brott som innebir hot mot folkhilsan bestdr av 33 artiklar
som inkluderar 4tgirder som parterna forvintas vidta samt
bestimmelser kring sjilva hanteringen av konventionen. Dessutom
har en forklarande rapport' tagits fram. Den férklarande rapporten
konstaterar att den inte utgdér nigot instrument fér auktoritativ
tolkning av konventionen, men att den kan underlitta tillimp-
ningen av bestimmelserna i konventionen. Eftersom den for-
klarande rapporten ger en bra dversikt av konventionen har den fatt
ligga till grund for stora delar av detta kapitel.

I konventionen anvinds ”medicinska produkter” som ett
samlingsbegrepp for likemedel och medicintekniska produkter.
Begreppet anvinds 1 detta kapitel.

I det foljande avsnittet beskrivs bakgrunden till att konven-
tionen togs fram. I avsnittet redovisas dven en del uppgifter
betriffande svenska férhdllanden som kan vara relevanta vid
bedémningen av vilka 3tgirder som behévs med anledning av
konventionen. Direfter (avsnitt 4.1.2 och framit) foljer en
beskrivning av konventionens innehall.

4.1.1 Bakgrund till konventionen och en beskrivning av
svenska forhallanden

Forfalskning av likemedel och medicintekniska produkter samt
liknande brott som innebir hot mot folkhilsan kan betraktas som

! http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Reports/Html/211.htm
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en Overtridelse av den ritt ull liv som faststills i Europa-
konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna och de
grundliggande friheterna. Sidana girningar gér att patienter i
praktiken férvigras nodvindig medicinsk vdrd samt utsitts for
okontrollerade produkter som riskerar att pdverka deras hilsa
negativt och som 1 virsta fall kan leda till att de avlider.

Dessa likemedel kan innehdlla fér mycket eller for lite av aktiv
substans eller ndgon helt annan, 1 vissa fall toxisk, substans. Att ett
likemedel har fér lite aktiv substans kan i sig vara nog s8 allvarligt
for en patient som erhiller en livsviktig behandling, men dir den
svagare effekten av likemedlet ir svir att uppticka di patienten ir
sjuk och det ir stor individuell variation i hur patienter svarar pd
behandling. Medicintekniska produkter kan ha allvarliga kvalitets-
brister som innebir risker for sdvil patienter som fér de som
hanterar ibland tekniskt avancerade apparater.

Utover hilsorisken for enskilda individer riskerar allminhetens
fortroende for hilso- och sjukvirdsmyndigheter och sjukvards-
system att undergrivas nir forfalskade och skadliga medicinska
produkter forekommer pd marknaden. Eftersom forfalskade
medicinska produkter kan vara mycket svéra att uppticka, om man
inte anvinder dyra laboratorietester, finns i dagsliget en uppenbar
risk for att dessa produkter kommer in i den lagliga forsérj-
ningskedjan och blandas thop med de lagliga produkterna, vilket
kan {8 forodande konsekvenser for folkhilsan.

Anledningen till att den hir typen av brott globalt sett har okat
s& kraftigt ir utan tvekan den relativt l3ga risken foér upptickt och
lagforing i férhallande till den potentiellt stora ekonomiska vinsten.
Att tillhandahdlla dessa farliga produkter direkt till patienter och
konsumenter med hjilp av internet har visat sig vara en siker och
enkel metod med stor internationell rickvidd. Enligt en europeisk
rapport frin 2008 ir 96 % av apoteken pd internet olagliga och
siljer falska och farliga likemedel. Detta innebir ett allvarligt hot
mot folkhilsan av globala proportioner. Enligt Virldshilso-
organisationen (WHO) svarar férfalskade likemedel fér upp till
1 % av marknadsvirdet for likemedel i vistvirlden’. Globalt stiger

? The Counterfeiting Superhighway, European Alliance for Access to Safe Medicines, 2008.
(www.eaasm.eu)

'WHO fact sheet, Medicines: Spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit (SFFC)
medicines. Number 275, revised 2012. (www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/en)
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siffran till 10 %, vilket innebir att 1 vissa delar av virlden ir den
betydligt hogre dn si. Det talas om siffror pd 30-60 % 1 vissa
afrikanska linder.

Europaridet genomfoérde under 2003 och 2004 omfattande
enkitundersdkningar* bland myndigheter och intressenter i
produktions- och distributionskedjan. Forfalskade likemedel
forekom praktiskt taget &verallt i Europa. Ar 2011 beslagtogs
27 miljoner férpackningar av “mediciner och andra produkter
(kondomer)”®. Forpackningarna hade till storsta delen sitt ur-
sprung i Kina foljt av Indien. Man har gitt frdn dyra livs-
stilslikemedel, t.ex. medel mot impotens, hormoner och steroider,
till mer omfattande forfalskningar av livsviktiga likemedel. T april
2014 gjordes det enligt uppgift storsta europeiska beslaget av
forfalskade likemedel dittills®. Ca 2,4 miljoner likemedel,
deklarerade som kinesiskt te, beslagtogs av franska tullen. Vissa av
dessa likemedel inneholl ingen aktiv substans, medan andra
inneholl andra mingder in vad som angavs.

Olaglig f6rsiljning av likemedel tycks ha blivit den organiserade
brottslighetens nya kassako eftersom lénsamheten ir hog och
risken for upptickt 1ag”. Mot bakgrund av detta antagande har EU i
april 2014 initierat ett projekt® som syftar till att stédja bekimp-
ning av tillverkning av och handel med forfalskade likemedel lings
tvd av de kinda distributionsrutterna (inkluderande Arabiska halv-
6n, Mellanostern och delar av Afrika).

Den legala distributionskedjan ir inte férskonad frin forfalsk-
ningar. Mellan 2006 och 2007 fick 25000 patienter i England
forfalskade likemedel via ”vanliga” apotek. Eftersom problemet har
uppkommit under senare 3r och kontrollsystemen idnnu ir
outvecklade finns det sannolikt ett moérkertal, dvs. en storre eller
mindre mingd forfalskade mediciner som idag inte uppticks.

Det finns inga siffror pd hur stor férekomsten ir 1 Sverige, men
flera fall med forfalskade likemedel som tagit sig in i den legala

* Coincidence or crisis? Prescription Medicine Counterfeiting. Pitts P, ed. London: The
Stockholm Network. 2006.

® Report on EU customs enforcement of intellectual property rights. Results at the EU
border — 2011. Taxation and Customs Union. (ec.europa.eu)

¢ Reuters, Paris, April 2014.

7 Carlsson M. Mc-ging gor stora pengar pi fejkpiller. Dagens Nyheter. 2012-05-21.
(www.dn.se)

$ European Commission - IP/14/378 04/04/2014.
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distributionskedjan har upptickts de senaste &ren. Dessutom
identifieras kontinuerligt likemedel som siljs, framfér allt via inter-
net, utan att vara godkinda. Enligt enkiter’ har hundratusentals
svenskar bestillt likemedel via internetapotek och en stor del av de
tillfrdgade kan tinka sig att i framtiden kopa likemedel via internet.
P3 grund av svérigheten att uppticka, och begrinsade mojligheter
att beslagta 1 tullen, ir det omdjligt att bedéma hur stor den
verkliga omfattningen ir. Varor ror sig relativt fritt dver lands-
grinser och man kan dirfor anta att situationen 1 Sverige liknar den
1 resten av vistvirlden samt att forekomsten okar 1 takt med
globaliseringen.

Det ir viktigt att sikerstilla att det ir mojligt att vidta straff-
rittsliga och férebyggande 4tgirder mot forfalskningar av
medicinska produkter och liknande brott fér att skydda enskilda
konsumenters liv samt folkhilsan i allminhet. Aven om férfalsk-
ning redan ir férbjudet enligt ménga linders lagstiftning kan
avsaknaden av ett internationellt rittsinstrument som betecknar
dessa girningar som straffbara underlitta den brottsliga grins-
overskridande verksamheten. Det behovs effektiva och av-
skrickande straffrittsliga pafoljder som stir 1 proportion till
brottets allvar och ett effektivt internationellt samarbete for att
bekimpa dessa girningar. Syftet med konventionen ir att komma
tillritta med detta.

Europarddet har linge foérsokt finna l6sningar pd de allvarliga
problem som férfalskning av medicinska produkter och andra hot
mot folkhilsan medfér, framfor allt genom det arbete som utférs
av Europeiska direktoratet for likemedelskvalitet och hilsovard
(EDQM), men ocksd genom beslut frin ministerkommittén och
resolutioner som antagits av den parlamentariska férsamlingen.
Enligt den forklarande rapporten har féljande belyst behovet av
effektiva dtgirder inom detta omrdde: Europaridets parlamen-
tariska forsamlings rekommendationer 1673 (2004) Counterfeiting:
problems and solutions (Forfalskning: problem och 16sningar) och
1794 (2007) The quality of medicines in Europe (Kvaliteten pi
likemedel 1 Europa), forklaringen av den 16 juli 2006 frin G8-
toppmétet 1 Sankt Petersburg med titeln Combating IPR Piracy

? Melander A, Nilsson LG. Likemedelsanvindning & patientnytta. Lund: Studentlitteratur;
2009. ISBN 9144056257.
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and Counterfeiting, (Bekimpa piratkopierade och varumirkes-
forfalskade varor), forklaringen frin den internationella konferen-
sen 1 Moskva den 23-24 oktober 2006 om kampen mot forfalskade
likemedel och slutsatserna frin justitie- och inrikesministeriernas
hégnivikonferens 1 Moskva den 9-10 november 2006 om ett for-
bittrat samarbete inom Europa pd omridet for straffritt.

I syfte att utarbeta ett internationellt rittsligt instrument
inrittades Europarddets Group of Specialists on Counterfeit
Pharmaceutical Products (PC-S-CP) pd beslut av minister-
kommittén. Efter forhandlingar inom ad hoc-kommittén
Counterfeiting of Medical products and Similar Crimes Involving
Threats to Public Health (PC-ISP), med deltagande av medlems-
staterna och observatorer 1 Europaridet, antogs ett utkast till
konvention som godkindes av Europarddets straffrittsliga styr-
kommitté i oktober 2009. Sverige deltog sdvil i dessa férhandlingar
som 1 de méten som foljde. Den 8 december 2010 antog slutligen
Europarddets ministerkommitté konventionen och inbjéd till
spridning av konventionen bland icke-medlemmar, sirskilt dem
med observatdrsstatus 1 den europeiska farmakopén. I oktober
2011 6ppnades konventionen f6r undertecknande.

Enligt artikel 1 1 konventionen ir syftet med konventionen att
forebygga och bekimpa hot mot folkhilsan genom att straftbeligga
vissa girningar, uppritthdlla brottsoffers rittigheter enligt konven-
tionen samt att frimja nationellt och internationellt samarbete.
Konventionen ska tillimpas utan att detta pdverkar skyddet for
immateriella rittigheter. Skyddet for sddana rittigheter omfattas
inte av konventionen. I konventionens inledning betonas att kon-
ventionens syfte och proportionalitetsprincipen boér beaktas vid
tillimpningen av de bestimmelser 1 konventionen som ticker den
materiella straffritten.

Konventionen hinvisar till betydelsefulla internationella aktdrer
pa omréddet for kampen mot férfalskning av medicinska produkter
och liknande brott, nimligen WHO och dess samarbetsorgan
Impact (International Medical Products Anti-Counterfeiting
Taskforce), G8, Europeiska unionen och Europarddet sjilvt. Det
understryks ocksd att det dr onskvirt att Europarddets medlems-
stater utdkar samarbetet inom ramen fér konventionen till att dven
omfatta icke-medlemsstater.
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I detta sammanhang hinvisar den forklarande rapporten till de
EU-rittsakter som giller f6r medicinska produkter'®.

4.1.2  Mal och syfte, princip om icke-diskriminering,
omfattning och definitioner (kapitel 1)

Artikel 1 — M3l och syfte

Konventionens mél och syfte ir att férebygga och bekimpa hot
mot folkhilsan genom att straffbeligga vissa girningar, skydda
brottsoffrens rittigheter och frimja nationellt och internationellt
samarbete for att motverka brott.

Konventionen fokuserar féljaktligen pd att skydda folkhilsan.
Eftersom man ansdg att immateriella rittigheter i allminhet
skyddas tillrickligt p& bidde nationell och internationell nivd
omfattar inte konventionen frigor om immaterialrittsintrdng i
samband med forfalskning. Konventionen ska enligt den for-
klarande rapporten tillimpas utan att detta piverkar eventuella dtal
fér immaterialrittsintring.

Artikel 2 — Principen om icke-diskriminering

Artikeln foérbjuder diskriminering vid parternas genomférande av
konventionen och i synnerhet i friga om dtnjutande av dtgirder till
skydd for och fér frimjande av brottsoffrens rittigheter. Inne-
bérden av begreppet diskriminering 1 artikel 2 ir identisk med inne-
borden i artikel 14 1 Europeiska konventionen om skydd fér de
minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna.

Artikel 3 — Omfattning

Konventionens omfattning begrinsas uttryckligen till likemedel,
deras aktiva substanser och hjilpimnen, samt medicintekniska
produkter och delar eller material som 4r avsedda att anvindas vid

1% Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
fér humanlikemedel, Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG om upprittande
av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel, Ridets direktiv 90/385/EEG,
93/42/EEG och 98/79/EG om medicintekniska produkter.

22



Ds 2014:41 Konventionens innehall

tillverkning av medicinska produkter, inklusive tillbehér som ir
avsedda att anvindas tillsammans med medicintekniska produkter.
Dessa omfattas oavsett immaterialrittslig status. Generiska like-
medel omfattas f6ljaktligen ocksd av konventionen.

Enligt den férklarande rapporten férdes viss diskussion kring
medicintekniska produkter pd grund av de sirskilda regulatoriska
omstindigheterna f6r dessa produkter. Det beslutades att inkludera
dessa 1 konventionen, pd grund av det uppenbara hot som sidana
produkter utgér mot folkhilsan om de férfalskas, tillverkas, till-
handahills eller slipps pd marknaden utan att leva upp till de krav
pd overensstimmelse som féreskrivs 1 parternas nationella lag-
stiftning. De  angrinsande  produktkategorierna  livsmedel,
kosmetika och biocider omfattas inte, men i1 den férklarande
rapporten anges att det inte ir uteslutet att dessa kan komma att bli
foremal for tilliggsprotokoll i framtiden.

Artikel 4 — Definitioner

Artikeln innehiller en rad definitioner som anvinds genom hela
konventionen: medicinsk produkt, likemedel, aktiv substans, hjilp-
imne, medicinteknisk produkt, tillbehor, delar och material, doku-
ment, tillverkning, férfalskning och brottsoffer.

Termen medicinsk produkt omfattar bide likemedel och
medicintekniska produkter. Termen likemedel ska omfatta bide
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel. Anledningen
till att veterinirmedicinska likemedel omfattas av denna konven-
tion ir, enligt den forklarande rapporten, att sidana likemedel kan
paverka folkhilsan direkt genom livsmedelskedjan, och indirekt i
fall dir sjukdomar 6verfors frin djur till minniskor till f6ljd av
ineffektiva veterinirmedicinska likemedel. Definitionerna av sdvil
likemedel som medicintekniska produkter ir baserade pd vad som
giller enligt EU-direktiven. Aven aktiv substans, hjilpimne, och
tillbehor finns definierade i befintliga regelverk. En medicinteknisk
produkt bestir av delar och material, vilka tillverkats med uppsit att
anvindas for medicintekniska produkter och ir nodvindiga for
dessa.

Enligt den forklarande rapporten ansdg ad hoc-kommittén att
dokument behévde definieras eftersom forfalskning av medicinska

23



Konventionens innehall Ds 2014:41

produkter ofta sker genom att dokumentation som medféljer en
likemedelsprodukt forfalskas eller andras. Foljaktligen innefattas 1
detta begrepp varje dokument med anknytning till en medicinsk
produkt, en aktiv substans, ett hjilpimne, en del, ett material eller
ett tillbehor, inklusive férpackning, mirkning, anvindarinstruk-
tioner, ursprungsintyg eller andra intyg som medféljer, eller som pd
annat sitt direkt forknippas med tillverkning och/eller distribution
av denna. Aven om firdiga produkter omfattar férpackning och
mirkning specificeras dokument for att konventionen ska omfatta
dven leverans av forfalskade férpackningar och falsk mirkning som
sker separat frin produkten.

Tillverkning av likemedel, medicinteknisk produkt respektive
tillbehér har getts varsin definition. Den gemensamma nimnaren
for dessa definitioner ir att de avser “varje skede av tillverk-
ningsprocessen for ... eller for att firdigstilla ...”. Denna definition
ir baserad pd den som anvinds inom WHO, t.ex. 1 deras riktlinjer
for god tillverkningssed (GMP).

Aven om begreppen forfalska och forfalskning ofta i dagligt tal
anvinds i en mer sniv betydelse inom omrddet for skydd av
immateriella rittigheter anvinds dessa termer 1 deras vidare
betydelse 1 denna konvention, dvs. i betydelsen *falsk” och ”att till-
verka en falsk produkt och sedan utge den fér ikta”. Begreppet
forfalskning definieras dirfér som att “betecknas oriktigt med
avseende pd dess identitet och/eller ursprung”. Den férklarande
rapporten beskriver féljande. En medicinsk produkt ska inte
betraktas som forfalskad enbart fér att den inte ir godkind
och/eller siljs lagligt 1 en viss stat. Medicinska produkter som ir
lagliga 1 6vrigt ska inte heller betraktas som férfalskningar enbart
for att de utgor en del av en tillverkningssats av undermilig
kvalitet, har kvalitetsdefekter eller inte uppfyller kraven for god
tillverkningssed eller god distributionssed, under férutsittning att
sddana defekter och brister 1 6verensstimmelse inte dr foljden av en
uppsétlig handling eller underldtenhet frdn tillverkarens sida.
Konventionen betraktar helt enkelt en férvanskad medicinsk
produkt (dvs. som forsimrats i kvalitet genom uppsitlig tillsats
eller ersittning med en annan icke angiven substans) som en
forfalskning. I definitionen ska begreppet ursprung ha en vid
betydelse och féljaktligen ocksd omfatta leverans- och spridnings-
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historiken foér aktuell medicinsk produkt, aktiv substans, hjilp-
imne, del, material eller tillbehor.

Bestimmelserna om brottsoffer 1 konventionen fokuserar pi
tysiska personer som har drabbats av negativa fysiska eller psykiska
effekter av en forfalskad medicinsk produkt eller en medicinsk
produkt som har hanterats pd ett olagligt sitt. Definitionen om-
fattar foljaktligen inte fysiska eller juridiska personer som enbart
lidit ekonomisk skada till f6ljd av en handling som utgér ett brott
enligt konventionen. Eftersom effekterna av bruket av forfalskade
eller pd annat sitt osikra medicinska produkter i vissa fall 4r ldng-
siktiga bor det understrykas att en person ska omfattas av brotts-
offrets rittigheter enligt denna konvention dven om han eller hon
innu inte har drabbats av nigra negativa effekter, men kan komma
att gora det 1 ett senare skede.

4.1.3  Materiell straffratt (kapitel 1)

Kapitel II innehiller konventionens bestimmelser om materiell
straffritt. De brottsliga handlingar som beskrivs betraktas som si
farliga for folkhilsan 1 sig att bestimmelserna ir tillimpliga dven i
sddana fall dir man bara har identifierat ett potentiellt hot mot
folkhilsan, utan att nigra faktiska fysiska eller psykiska skador
innu har upptritt hos offren. Detta innebir enligt den férklarande
rapporten 1 praktiken att en parts behoriga myndigheter inte
behéver bevisa att en viss handling fr8n girningsmannens sida har
lett till faktiska skador f6r folkhilsan eller en enskild persons hilsa,
sd linge som den aktuella handlingen faller inom ramen fér en eller
flera av de brottskategorier som anges. Overtridelserna ir straff-
bara endast om de begds uppsitligen.

Artikel 5 — Tillverkning av férfalskningar

Enligt punkt 1 i denna artikel, list tillsammans med artikel 12,
liggs parterna att straffbeligga uppsitlig tillverkning av for-
falskade medicinska produkter samt deras aktiva substanser,
hjilpimnen, delar, material och tillbehér. Samma sak ska enligt
punkt 2 gilla f6r férvanskning av likemedel och om s3 idr limpligt
medicintekniska produkter, aktiva substanser och hjilpimnen.
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Forvanskning definieras inte i konventionen, men enligt den
forklarande rapporten innebir begreppet att med negativa foljder
forsimra kvaliteten pd en produkt genom att tillsitta eller ersitta
med en annan icke angiven substans.

Parterna fir avge reservationer betriffande tillimpning av punkt
11 friga om hjilpimnen, delar och material och punkt 2 1 frdga om
hjilpimnen. Mgjligheten att avge reservationer ansigs enligt den
forklarande rapporten vara nédvindig mot bakgrund av de olika
koncepten inom Europarddets medlemsstater betriffande behoven
att reglera tillverkning av hjilpimnen, delar och material.

Artikel 6 — Tillhandahdllande, erbjudande om tillhandahdllande
och handel med falska likemedel

Enligt denna artikel list tillsammans med artikel 12 liggs parterna
att straffbeligga uppsitligt tillhandahillande av och olaglig handel
med forfalskade medicinska produkter, aktiva substanser, hyjilp-
imnen, delar, material och tillbehér. Begreppen tillbandabdllande
av (pi engelska supplying) och erbjudande om tillbandahdllande av
(pa engelska offering to supply) ges ingen specifik definition men
ska enligt den forklarande rapporten anses omfatta férmedling,
anskaffning, férsiljning, donation eller kostnadsfritt erbjudande
samt frimjande i1 ordens vidaste bemirkelse. Personer som erbjuder
att tillhandahdlla forfogar sjilva ofta inte 6ver de aktuella
medicinska produkterna, men utgér indd en viktig link i den
olagliga distributionskedjan.

Den férklarande rapporten hinvisar till att begreppet olaglig
handel (pd engelska trafficking) ofta anvinds 1 internationella ritts-
instrument pd det straffrittsliga omradet, t.ex. 1 1961 &rs allminna
narkotikakonvention, FN:s konvention om psykotropa dmnen
(1971), FN:s konvention mot grinsoverskridande organiserad
brottslighet och dess tilliggsprotokoll (2000), framfoér alle FN:s
protokoll om skjutvapen, och Europaridets konvention om it-
girder mot minniskohandel'' (2005), och ska inte ha nigot annat
innehill eller annan omfattning i denna konvention. Lagerhdllning,

"W CETS nr 197.
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import och export har lagts tll foér tydlighetens skull, for att
illustrera begreppet olaglig handel.

Aven avseende denna artikel ges parterna méjlighet att ange
reservationer betriffande tillimpningen 1 friga om hjilpimnen och
delar och material.

Artikel 7 — Forfalskning av dokument

Enligt denna artikel 8liggs parterna att straffbeligga uppsitlig
forfalskning av dokument. S&dan forfalskning kan endera ske
genom att ett falskt dokument utformas frin grunden eller genom
att det gors en rittsvidrig dndring av eller 1 ett dokument. I bida
fallen ir syftet att lura den som liser eller tittar pd dokumentet att
tro att den medicinska produkt som dokumentet medféljer ir
legitim. Reservation kan anges i friga om dokument med anknyt-
ning till hjilpimnen, delar och material.

Artikel 8 — Liknande brott som innebir hot mot folkhilsan

Artikeln omfattar vissa handlingar som enligt den férklarande
rapporten ansdgs motsvara forfalskning av medicinska produkter,
eftersom de utgor ett lika stort hot mot folkhilsan men trots det
tydligt skiljer sig frdn nimnda handling genom att de medicinska
produkter som avses hir inte ir forfalskade. Punkt a) handlar om
produkter som med uppsdt tillverkas, lagerhdlls, importeras,
exporteras, tillhandahills, erbjuds for tillhandahillande och slipps
pd marknaden utan tillstdnd (likemedel) eller utan att uppfylla
kraven p& 6verensstimmelse (medicintekniska produkter) enligt
foreskrifter i parternas nationella lagstiftning.

Exempel pd sidana brott férekommer inom den svarta mark-
naden for likemedel for hormonbehandling, som tillverkas utan
tillstdnd och som fungerar som dopningspreparat for idrotts-
utdvare och andra som vill forbittra sin fysiska f6rmdga pd konstlat
satt.

Utover de handlingar som anges i1 punkt a) 8liggs parterna i
punkt b) att inféra sanktioner mot “kommersiellt utnyttjande av
dokument utanfér det avsedda syftet inom den lagliga forsorj-
ningskedjan fér medicinska produkter, enligt partens nationella

27



Konventionens innehall Ds 2014:41

lagstiftning”. Enligt den férklarande rapporten ville man med
denna bestimmelse inrikta sig pd uppsitligt missbruk av original-
dokument 1 brottsligt syfte, dvs. att délja att ett likemedel har
tillverkats utan tillstdind genom att lita en icke godkind produkt
medfoljas av originaldokument som egentligen hor ithop med ett
annat — godkint — likemedel.

Artiklarna 9-14 — Ovriga straffrittsliga bestimmelser

Artikel 9 tar upp kriminalisering av uppsitlig medhyilp till de brott
som faststills 1 konventionen, samt uppsétliga forsok till sddana
brott.

I artikel 10 om domsritt anges olika situationer nir parterna
miste faststilla behorighet med avseende pd de brott som konven-
tionen anger, bl.a. om brottet begds pd partens territorium, ombord
pa ett fartyg som seglar under den aktuella partens flagg, ombord
pd ett flygplan som ir registrerat enligt parternas nationella
lagstiftning eller av en person med medborgarskap eller hemvist pd
den aktuella partens territorium. I de fall dir fler 4n en part har
behoérighet for vissa eller alla lagdvertridare 1 ett brott uppmanas
parterna, dir sd dr limpligt, samrdda for att besluta om laga dom-
stol for prévning.

Artikel 11 handlar om juridiska personers ansvar. Enligt den
forklarande rapporten bor juridiska personers ansvar omfattas av
konventionen, med tanke pd allvarlighetsgraden hos dessa brott.
Syftet dr att kunna hilla kommersiella féretag, féreningar och
liknande rittsliga enheter ansvariga fér brott som utférs pad deras
vignar av nigon med ledande stillning hos dem. Enligt artikeln kan
ansvar aktualiseras om ndgon i ledande stillning underldter att
overvaka eller kontrollera en anstilld eller foretridare f6r enheten,
s& att denne far mojlighet att begd nigot av de brott som faststills i
konventionen.

Det ansvar som avses 1 artikel 11 uppges kunna vara straff-
rittsligt, civilrittsligt eller administrativt beroende pd partens ritts-
principer. Det tydliggors att den juridiska personens ansvar inte ska
piverka den enskilda personens ansvar.

I enlighet med de skyldigheter som beskrivs i artiklarna 5-8, dvs.
kriminalisering av olika handlingar, 8liggs parterna enligt artikel 12
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att se till att dtgirderna stdr 1 proportion till brottets allvar och att
faststilla pafoljder som ir “effektiva, proportionella och avskrick-
ande”. Om en enskild individ begir ett brott enligt artiklarna 5-6
mdste parterna foreskriva fingelsestraff som kan leda till utlim-
ning. For juridiska personer ges exempel ocksd pd andra pafoljder
sdsom frintagande av ritt till offentliga f6rmdiner eller stod, tll-
filligt eller permanent niringsférbud, rittslig évervakning eller
rittsligt beslut om upplésning av verksamheten. Enligt punkt 3 ska
parterna se till att vissa dokument och produkter och vinning av
brott kan beslagtas och férverkas.

I artikel 13 anges ett antal omstindigheter som fir beaktas som
forsvirande. I den férklarande rapporten forklaras uttrycket “far
beaktas” som en skyldighet f6r parterna att se till att domstolarna
har kinnedom om dessa forsvirande omstindigheter, men att de
inte miste tillimpa dem. En hinvisning till "1 enlighet med de
relevanta bestimmelserna 1 den nationella lagstiftningen” ger
parterna ritt att behélla sina grundliggande rittsliga begrepp.

I artikel 14 anges att det vid faststillande av pdfoljder ska vara
mojligt att ta hinsyn till lagakraftvunna domar som avgetts av
annan part 1 samband med brott av liknande art.

4.1.4 Utredningar, atal och processritt (kapitel 111)
Artikel 15 — Inledning och fortsatt behandling av drenden

Artikel 15 syftar till att gora det mojligt for offentliga myndigheter
att lagféra personer som har begitt brott enligt konventionen, utan
att ett brottsoffer méste gora en anmilan. Detta ir avsett att
underlitta lagféring, framfor allt genom att se till att brottméls-
forfaranden kan fortgd trots eventuella pdtryckningar eller hot frin
férévare mot brottsoffer.

Artikel 16 — Brottsutredningar

Artikel 16 pekar pi behovet av specialiserad brottsutredning och
bekimpning av forfalskning av medicinska produkter och liknande
brott. Enligt punkt 2 ska parterna garantera en effektiv brotts-
utredning av och &tal f6r sidana brott som avses i konventionen,
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med limplig utredningsteknik och 1 enlighet med principerna i den
nationella lagstiftningen.

4.1.5 Samarbete mellan myndigheter samt
informationsutbyte (kapitel 1V)

Artikel 17 — Nationella dtgirder f6r samarbete och
informationsutbyte

Nitverk pd nationell nivd som spinner 6ver olika discipliner och
sektorer utgdér en central del 1 kampen mot forfalskning av
medicinska produkter och liknande brott. Dirfér pekar artikel 17
pd samarbete och informationsutbyte mellan behériga myndig-
heter. Det noteras 1 detta sammanhang att likemedelsmyndig-
heternas engagemang i detta arbete ir ett nyckelredskap for ett
effektivt skydd av folkhilsan. Dessutom framhills relevanta
handels- och industrisektorers roll i att hjilpa behériga myndig-
heter 1 friga om riskhantering, eftersom dessa sektorer har stor
expertkunskap om produkterna.

Ett behov att forstirka de befintliga samarbetsstrukturerna
mellan relevanta myndigheter identifierades. I synnerhet har
Europaridets modell for ett nitverk av enskilda kontaktpunkter
(Single Points of Contact, SPOC), vilken utvecklats av Europa-
ridets expertkommitté f6r minimering av de folkhilsorisker som
forfalskning av medicinska produkter och liknande brott utgor
(CD P PH/CMED), inspirerat upphovsminnen till konventionen.
Europaridets SPOC-modell anvinds redan inom EU:s brotts-
bekimpande sektor pd detta omride, och har lagts fram som sam-
arbetsmodell for Virldshilsoorganisationens International Medical
Products Anti-Counterfeiting Task Force (Impact), av Permanent
Forum on International Pharmaceutical Crime (PFIPC) och
Internationella kriminalpolisorganisationen (Interpol).

4.1.6  Forebyggande atgarder (kapitel V)
Artikel 18 — Forebyggande atgirder

Tva centrala forebyggande dtgirder lyfts fram 1 artikel 18, nimligen
att infora § ena sidan kvalitets- och sikerhetskrav f6r medicinska
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produkter och & andra sidan &tgirder for att garantera en siker
distribution av sddana produkter. Som ett exempel pd den senare
typen av dtgirder nimns i den férklarande rapporten att infora
limpliga system for spirning av medicinska produkter.

Parterna 3liggs, som ytterligare forebyggande dtgirder, att dels
tillhandahélla utbildning f6r hilso- och sjukvirdspersonal, vird-
givare, polis- och tullmyndigheter och andra relevanta tllsyns-
myndigheter, dels frimja informationskampanjer, dels férebygga
olagligt tillhandahillande av medicinska produkter. I den férkla-
rande rapporten exemplifieras det sistnimnda med utarbetande av
avtal med internetleverantdrer och dominregistratorer for att
underlitta dtgirder mot webbplatser som ir delaktiga 1 marknads-
foring och forsiljning av forfalskade medicinska produkter.

4.1.7  Skyddsatgirder (kapitel VI)

Bestimmelserna om brottsoffer 1 kapitel VI giller inte for juridiska
personer eller fér personer som enbart har lidit ekonomisk skada i
samband med en handling som faststills som brott i denna kon-
vention. Begreppet brottsoffer enligt definitionen i1 konventionen
begrinsas till fysiska personer som har lidit fysisk eller psykisk
skada till f6ljd av en eller flera av de handlingar som utgér ett brott
enligt konventionen.

Artikel 19-20 — Skydd av brottsoffer samt brottsoffers stillning i
utredningen och det straffrittsliga forfarandet

Genom artikel 19 ska skydd av brottsoffrens rittigheter och
intressen sikerstillas. Artikel 20 faststiller brottsoffrens ritt att
hillas underrittade om utvecklingen i de utredningar och de
forfaranden som berdér dem. Offer ska ha tillgdng till information
om relevanta rittsliga och administrativa forfaranden samt kost-
nadsfri tillgdng till rittslig hjilp, nir sd ir berittigat. Vidare ska det
vara mojligt for brottsoffer att limna in en anmilan till de behériga
myndigheterna 1 den stat dir de dr bosatta. Organisationer, fére-
ningar etc. ska ha mojlighet att stddja brottsoffer.
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4.1.8 Internationellt samarbete (kapitel VII)
Artikel 21 - Internationellt samarbete i brottmal

I artikel 21 faststills de allmidnna principer som bér gilla for ett
internationellt samarbete 1 brottm3l. Parterna 8liggs att i friga om
utredningar eller férfaranden i samband med brott som faststills 1
konventionen i mojligaste mdn samarbeta utifrdn relevant inter-
nationell och nationell lagstiftning, ocksd i syfte att vidta dtgirder
for beslagtagande och férverkande. I detta sammanhang gors en
hinvisning till Europeiska utlimningskonventionen'?, Europeiska
konventionen om inbérdes rittshjilp i brottmdl”, Europeiska
konventionen om &verférande av démda personer', Europeiska
konventionen om penningtvitt, efterforskning, beslag och
forverkande av vinning av brott" samt Europarddets konvention
om penningtvitt, efterforskning, beslag och férverkande av vinning
av brott och om finansiering av terrorism'.

P3 samma sitt ska parterna i mojligaste man samarbeta i friga
om sidana brott som avses 1 denna konvention, utifrin relevanta
internationella, regionala och bilaterala rittsliga instrument om
utlimning och om 6msesidig rittslig hjilp 1 brottmal.

En part 1 konventionen som sitter férekomsten av ett avtal som
villkor f6r 6msesidig rittslig hjilp 1 brottmél och utlimning har ritt
att betrakta konventionen som rittslig grund for juridiskt sam-
arbete med en part som man inte har slutit ett sidant avtal med.
Denna bestimmelse, som inte fyller ndgon funktion mellan med-
lemsstater 1 Europarddet pd grund av Europeiska utlimningskon-
ventionen av den 13 december 1957 och den Europeiska konven-
tionen om inbérdes rittshjilp i brottmal av den 20 april 1959, ir av
intresse pd grund av tredjelinders mojlighet att underteckna
konventionen.

12 CETS nr 24.
13 CETS nr 30.
4 CETS nr 112.
15 CETS nr 141.
16 CETS nr 198.
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Artikel 22 - Internationellt samarbete i friga om forebyggande
och andra administrativa atgirder

Ytterligare internationellt samarbete beskrivs i artikel 22 men
begrinsas till att enbart gilla administrativa dtgirder, till skillnad
frdn samarbete 1 brottmal enligt ovan.

Parterna 3liggs hir att samarbeta nir det giller skydd och stod
for brottsoffer.

Vidare foreskrivs att parterna ska utse en nationell kontakt-
punkt som ska ta emot begiran om information och/eller sam-
arbete utanfér vad som giller {6r internationellt samarbete 1 brott-
maél. Detaljerna f6r detta beskrivs inte utan det dr upp till parten 1
friga att organisera den nationella kontaktpunkten och mekanis-
men {or 6verférande av information.

Varje part ska striva efter att, dir s& ir mojligt, integrera fore-
byggande och bekimpning av férfalskning av medicinska produkter
och liknande brott 1 stéd- eller utvecklingsprogram till f6rméan for
tredjelinder. I den forklarande rapporten utvecklas detta genom att
beskriva att minga av Europarddets medlemsstater driver program
som ticker olika omriden sisom dterupprittande eller etablering av
rittsstatsprincipen, utbyggnad av rittsliga institutioner, kampen
mot brottslighet och tekniskt stéd till hjilp att genomféra inter-
nationella konventioner. Vissa av dessa program kan ha genomférts
1 linder som stdr infor stora problem orsakade av de girningar som
faststills som brott 1 konventionen och det kan dirmed vara
limpligt att 1 dessa program innefatta frigor som ir knutna tll
forebyggande och bestraffning av den hir sortens brott.

4.1.9  Ovriga bestimmelser (kapitel VIII-XI), artiklarna 23-33

I de avslutande artiklarna redogérs for bestimmelser som avser
hanteringen av sjilva konventionen och som inte dligger parterna
att vidta ndgra specifika dtgirder. Hir beskrivs en partskommitté
som ska bestd av foretridare for parterna och fér vissa andra
kommittéer och organ medan andra féretridare inklusive for det
civila samhillet kan f8 medverka som observatorer. Parts-
kommittén ska overvaka genomférandet av konventionen samt
underlitta detsamma. Europarddets kommitté f6r brottsfrigor ska
regelbundet hillas informerad om partskommitténs aktiviteter.
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Vidare anges att konventionen inte ska pdverka rittigheter och
skyldigheter inom ramen f6r andra internationella rittsakter samt
att parterna kan ingd bilaterala eller multilaterala avtal med varandra
1 frigor som behandlas i konventionen.

Enligt den forklarande rapporten baseras artiklarna 28-33
huvudsakligen p&8 den modell f6r slutbestimmelser f6r konven-
tioner och avtal som Europarddet enats om och som minister-
kommittén godkinde vid sitt 315:e sammantride pd stillfore-
tridarnivd i februari 1980.

Hir anges bland annat vad som giller ifriga om undertecknande,
ratificering och ikrafttridande. Denna konvention ska std 6ppen
for undertecknande av medlemsstater 1 Europarddet och
Europeiska unionen samt av icke-medlemsstater som har varit
delaktiga 1 utvecklingen av konventionen (Israel och Japan) eller
som har observatorsstatus 1 Europarddet. Dessutom mojliggors, 1
syfte att uppmuntra till att s& minga icke-medlemsstater som
mojligt deltar i konventionen, nimnda stater att pd inbjudan av
ministerkommittén underteckna och ratificera konventionen redan
fore ikrafttridandet. Dirigenom skiljer sig denna konvention frin
Europaridets tidigare avtalspraxis, enligt vilken icke-medlemsstater
som inte har varit delaktiga i utvecklingen av Europarddets konven-
tion vanligtvis ansluter sig till den forst efter ikrafttridandet.

Konventionen kommer att trida i kraft den forsta dagen i den
mdnad som foljer efter utgingen av en period om tre manader frin
den dag di fem signatirer, varav minst tre medlemsstater 1 Europa-
ridet, har uttryckt sitt medgivande till att vara bundna av konven-
tionen. For de som ansluter sig senare trider den 1 kraft den férsta
dagen i den mdnad som foljer efter det att tre mdnader forflutit frin
och med den dag di deras ratifikationsinstrument deponerades.
Varje part fir nir som helst siga upp konventionen genom under-
rittelse till Europarddets generalsekreterare.
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I detta avsnitt limnas en redogors for det huvudsakliga innehéllet i
den lagstiftning som berérs av ett genomférande av konventionen
om férfalskning av medicinska produkter och liknande brott som
innebir hot mot folkhilsan.

5.1 Lakemedel

Likemedelslagen  (1992:859) innehdller de grundliggande
bestimmelserna om likemedel. Lagen omfattar bide likemedel
avsedda for minniskor (humanlikemedel) och likemedel avsedda
for djur (veterinirlikemedel). Hanteringen av likemedel regleras
frimst 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel och like-
medelsférordningen (2006:272). Likemedelsverket har meddelat
ett flertal foreskrifter som publiceras 1 Likemedelsverkets forfatt-
ningssamling (LVES).

De nimnda férfattningarna bygger i stora delar pi EU-direktiv.
I Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
likemedel kodifierades och sammanstilldes de texter 1 gemenskaps-
lagstiftningen som avser humanlikemedel. Direktivet genomférdes
framforallt 1 likemedelslagen, likemedelstorordningen samt 1 Like-
medelsverkets foreskrifter'.

Direktivet genomgick stora indringar genom Europaparla-
mentets och ridets indringsdirektiv 2004/24/EG och 2004/27/EG
av den 31 mars 2004. Ytterligare dndringar av direktivet har skett
genom idndringsdirektivet 2010/84/EU av den 15 december 2010
respektive dndringsdirektivet 2012/26/EU av den 25 oktober 2012,

! Se 6verviganden i prop. 2005/06:70.
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avseende sikerhetsovervakning av likemedel. Dessa dndrings-
direktiv genomférdes® i svensk ritt 2012 och 2013. Andrings-
direktivet 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om indring avseende
skydd mot forfalskade likemedel i den lagliga forsorjningskedjan
genomférdes’ i svensk ritt 2013.

P3 motsvarande vis finns Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel.

Lagen om handel med likemedel reglerar forsiljning av like-
medel i olika handelsled. Aven denna lag omfattar bide human-
likemedel och veterinirlikemedel sdvitt annat inte anges. Lagen om
handel med likemedel ir frimst en nationell reglering d& detalj-
handel med likemedel inte har varit féremal f6r harmonisering.
Diremot bygger bestimmelserna om partihandel pd de EU-direktiv
som redovisats ovan.

5.1.1 Likemedelslagen

Med likemedel avses enligt 1 § likemedelslagen varje substans eller
kombination av substanser som tillhandahills med uppgift om att
den har egenskaper for att férebygga eller behandla sjukdom hos
minniskor eller djur. Med likemedel avses dven varje substans eller
kombination av substanser som kan anvindas pd eller tillf6ras
minniskor eller djur i syfte att dterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att stilla diagnos. Det ir alltsd avsikten
med produkten och dess medicinska egenskaper som ir av
avgorande betydelse vid klassificeringen. Enligt 3 § ska lagen dven
tillimpas p& vissa varor som har likemedelsliknande effekt eller
anvindningsomride, t.ex. vissa bantningsmedel.

I 4§ foreskrivs att ett likemedel ska vara av god kvalitet och
vara indaméilsenligt. Ett likemedel ir indamailsenligt, om det ir
verksamt fér sitt dndamil och vid normal anvindning inte har
skadeverkningar som stdr i missférhdllande till den avsedda
effekten. Ett likemedel ska vidare vara fullstindigt deklarerat, ha

? Se 6verviganden i prop. 2011/12:74 respektive prop. 2012/13:118.
’ Se dverviganden i prop. 2012/13:40.
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godtagbar och sirskiljande benimning samt vara férsett med tydlig
mirkning.

Ett likemedel far enligt 5 § som regel siljas forst sedan det har
godkints for forsiljning. Likemedelsverket provar om ett like-
medel ska godkinnas och om godkinnandet ska forenas med
villkor.

Med tllverkning avses enligt 15§ framstillning, férpackning
eller ompackning av likemedel, mellanprodukter eller av aktiva
substanser. Det anges att tillverkning ska dga rum i indamé&lsenliga
lokaler och utféras med hjilp av indamélsenlig utrustning och dven
1 6vrigt ske 1 enlighet med god tillverkningssed. En sakkunnig med
tillricklig kompetens och tillrickligt inflytande ska se till att kraven
pd likemedlens och mellanprodukternas kvalitet och sikerhet
uppfylls. Tillverkaren ska vidare kontrollera de aktiva substansernas
och hjilpimnenas dkthet och kvalitet, och se till att hjilpimnena ir
limpliga fér anvindning 1 likemedel samt tillimpa god tillverk-
ningssed for hjilpimnen. Yrkesmissig tillverkning av likemedel far
enligt 16 § endast bedrivas av den som har Likemedelsverkets
tillstdnd. Det krivs dock inte ndgot sidant tillstdnd vid tillverkning
av likemedel for ett visst tillfille pd dppenvérdsapotek eller sjuk-
husapotek (s.k. extemporelikemedel).

Enligt 17 § fir likemedel importeras frin ett land utanfér EES
enbart av den som innehar tillstdnd tll tillverkning av likemedel
eller av den som fitt ett sirskilt tillstdnd till import av likemedel.
Dessa tillstind kan inte erhillas {6r personligt bruk.

Det finns ett undantag i 17 d § fr@n denna regel, nimligen att
resande fir fora in likemedel i1 landet om de ir avsedda for
medicinskt indamil och den resandes personliga bruk. Detta for-
utsatt att inte Likemedelsverket, med st6d av 8 kap. 4§ like-
medelsforordningen, har féreskrivit nigot annat. Likemedelsverket
har med stdéd av detta bemyndigande foreskrivit vissa begrins-
ningar avseende resandes inforsel till landet bide avseende resande
frin annat EES-land och linder utanfor EES, se Likemedelsverkets
foreskrifter om ritt att for personligt bruk féra in likemedel 1
Sverige (LVFS 1996:5). Nir det giller inforsel av likemedel via
postforsindelser frin annat EES-land har Likemedelsverket med
stdd av det allminna bemyndigandet som framgdr av 10 kap. 5§
likemedelsférordningen 1 LVES 1996:5, 7 och 8§, féreskrivit att
inférsel via post fir ske om
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a) likemedlet ir f6r mottagarens personliga bruk,

b) likemedlet ir godkint 1 det andra EES-landet och har
inforskaffats pd ett apotek eller motsvarande i det landet,

c) likemedlet dr godkint och receptfritt 1 Sverige eller 1 friga om
receptbelagda likemedel, har forskrivits av en behorig forskrivare
inom EES.

Enligt 17 § likemedelslagen kriver yrkesmissig import av like-
medel frin ett land utanfoér EES tillverkningstillstind eller sirskilt
importtillstdnd.

Vid yrkesmissig inforsel av likemedel frin annat EU-land eller
ovriga linder inom EES krivs inget sirskilt tillstdnd for sjilva in-
forseln. Diremot krivs partihandelstillstdnd, enligt 3 kap. 1 § lagen
om handel med likemedel. Tillverkare fir bedriva partihandel utan
sirskilt tillstind, men enbart med sina egentillverkade likemedel.
Yrkesmissig inforsel av likemedel frin annat EU-land utan parti-
handelstillstdnd ir straffbar enligt 9 kap. 1 § forsta stycket 2 lagen
om handel med likemedel. Om inférseln diremot sker utan parti-
handelstillstdnd frin ett av de 6vriga EES-linderna kan forfarandet
bestraffas som smuggling.

Likemedelsverket ir tillsynsmyndighet enligt likemedelslagen
och fir meddela de foreligganden och forbud som behovs for att
lagen eller de foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen
efterlevs. Likemedelsverket kan ocksi forbjuda ndgon att silja
produkter som inte ir godkinda fér forsiljning. Ett foreliggande
far férenas med vite.

I juli 2013 limnades departementspromemorian En &éversyn av
likemedelslagen* 6ver till regeringen. Promemorian limnar forslag
till en lagteknisk éversyn av likemedelslagen och dirtill anknytande
lagstiftning. En helt ny likemedelslag foreslds 1 syfte att gora
regelverket mer 6verskidligt och tydligt. I forhillande wll nuvar-
ande likemedelslag ir det frimst sprikliga och redaktionella juste-
ringar. Endast ett mindre antal fértydliganden och idndringar i sak
foreslds. Den nya lagen beriknas trida 1 kraft den 1 juli 2015.
Regeringen har den 29 augusti 2014 overlimnat en remiss till
lagridet.

*Ds 2013:51.
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5.1.2  Férfattningar om handel med lakemedel

Lagen om handel med likemedel innehiller bestimmelser om
handel med likemedel och om likemedelsforsérjning. Med detalj-
handel avses enligt denna lag férsiljning till den som dr konsument
eller till sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinritt-
ning eller till den som ir behérig att férordna likemedel. Med
partihandel avses annan forsiljning.

Partihandel fir enligt 3 kap. 1§ samma lag endast bedrivas av
den som fitt Likemedelsverkets tillstind. 3 kap. 3 § beskriver de
krav pd verksamheten som giller, inklusive att f6lja god distribu-
tionssed. Ett partihandelstillstind fir &terkallas om nigon av de
visentliga forutsittningarna, som foreldg nir tillstdndet med-
delades, inte lingre foreligger eller om ndgot krav som ir av sirskild
betydelse for kvalitet och sikerhet inte foljs.

Detaljhandel med likemedel till konsument regleras 1 2 kap. Av
1§ framgir att det bara dr den som fitt tillstdnd av Likemedels-
verket som far bedriva detaljhandel med likemedel till konsument.
Detaljhandel med godkinda naturlikemedel, vissa utvirtes like-
medel och registrerade (enligt enklare tillstindsforfarande) like-
medel omfattas dock inte av tillstdindskravet. Lagen omfattar dven
detaljhandel pd distans.

I 2 kap. 6§ anges att tillstdndshavaren ska uppfylla vissa krav.
Hir anges ocksd att det ska finnas ett for Likemedelsverket
registrerat varumirke f6r 6ppenvirdsapotek vil synligt pd apoteket.
Genom licensavtal som ingds med Likemedelsverket (licensinne-
havare) fir den som fitt Likemedelsverket tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel (licenstagare) ritt att anvinda sym-
bolen. Enligt 8 kap. 3 § far ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument dterkallas om tillstdindshavaren inte upp-
fyller de angivna kraven.

Av 7 kap. framgdr att Likemedelsverket har tillsyn éver efter-
levnaden av lagen och av de foreskrifter och villkor som har med-
delats 1 anslutning till lagen. Likemedelsverket fir meddela de
foreligganden och f6rbud som behévs.

All handel med likemedel ska enligt 1kap. 2§ bedrivas pi
sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller
miljé samt si att likemedlens kvalitet inte férsimras.
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Lagen om handel med likemedel kompletteras av férordningen
(2009:659) om handel med likemedel m.m. samt Likemedels-
verkets foreskrifter, t.ex. Likemedelsverkets foreskrifter om parti-
handel med likemedel (LVFS 2009:11) samt Likemedelsverkets
foreskrifter om detaljhandel vid 6ppenvirdsapotek (LVES 2009:9).

Vissa receptfria likemedel fir siljas pd andra platser in apotek
enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.
Enligt 9 § denna lag fir t.ex. en niringsidkare inte bedriva detalj-
handel enligt lagen utan att férst ha anmilt handeln tll Like-
medelsverket. Enligt 12 § fir likemedel inte siljas till den som inte
har fyllt 18 &r. Lagen innehiller dven straffbestimmelser avseende
den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot kravet pd
anmilan eller 8ldersgrinsen. P4 samma sitt som lagen om handel
med likemedel giller dven denna lag vid detaljhandel som bedrivs
pd distans. Ansvarsbestimmelserna giller dirfér dven f6r sidan
handel. Lagen kompletteras av forordningen (2009:929) om handel
med vissa receptfria likemedel och Likemedelsverkets foreskrifter.

5.1.3  Lagstiftning mot forfalskade ldkemedel

I samband med inférlivandet av dndringsdirektiv om skydd mot
forfalskade likemedel i den lagliga férsorjningskedjan gjordes vissa
indringar och tilligg i lagstiftningen. Syftet var att foérhindra att
forfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga distributionskedjan.
Bestimmelserna 1 likemedelslagen som handlar om tillstdnd till
import och om tillverkning (16 a§, 17 a-c §§) utvidgades till att
dven gilla for aktiva substanser och hjilpimnen. Det preciserades
dven nya krav pd att anmilan och rapportering ska gilla vid verk-
samhet med aktiva substanser (se 19 a §).

Vidare inférdes en definition av vad som utgér ett forfalskat
humanlikemedel 1 1 b § likemedelslagen. Definition av vad som ut-
gor formedling av humanlikemedel inférdes i 1 kap. 4 § lagen om
handel med likemedel.

Vissa krav som tidigare gillt f6r partihandlare (3 a kap. lagen om
handel med likemedel) giller nu dven fo6r den som férmedlar
humanlikemedel. Férmedlaren av likemedel ska férsikra sig om att
endast godkinda likemedel formedlas och att personen ifrga har
en permanent adress och kontaktuppgifter inom Europeiska
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unionen. Férmedling fir bara ske om den har anmilts till behorig
myndighet.

For att kunna kontrollera likemedelsférpackningars dkthet och
for att kunna identifiera dem inférdes krav pd sikerhetsdetaljer 1
4 a§ och 16 b § likemedelslagen. Receptbelagda likemedel ska som
huvudregel foérses med sikerhetsdetaljer medan det 1 normalfallet
inte behovs f6r receptfria likemedel.

For att sikerstilla att tillverkningen av aktiva substanser i tredje
land, dvs. ett land som befinner sig utanfér det Europeiska eko-
nomiska samarbetsomridet, sker i enlighet med standarder fér god
tillverkningssed som ir minst likvirdiga med dessa som faststillts
av unionen, stills krav pd att de aktiva substanserna 3tf6ljas av en
skriftlig bekriftelse frin de berérda myndigheterna i1 det exporte-
rande landet (se 17 a-b §§ likemedelslagen). Myndigheterna far
dock medge undantag frin det kravet pd vissa villkor.

For att underlitta f6r allminheten att identifiera tillforlitliga
webbplatser som lagligt bedriver distansforsiljning ska en igen-
kinnbar logotyp inféras (se 2 kap. 10a§ lagen om handel med
likemedel). Det ska dessutom vara mojligt att identifiera den
medlemsstat dir den person som erbjuder distansférsiljning ir
etablerad.

5.2 Medicintekniska produkter

Kraven pd medicintekniska produkter dterfinns i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter och de foreskrifter som Like-
medelsverket utfirdat 1 anslutning till denna lag. De gemensamma
sikerhets- och funktionskrav som publicerats i nedanstiende EU-
direktiv har sedan 1993 genomforts i det svenska regelverket:

— Ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicin-
tekniska produkter

— Ridets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter f6r implantation

— Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter fér in vitro-
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diagnostik om medicintekniska produkter fér in vitro

diagnostik.

I direktiven anges krav pd produkternas beskaffenhet, provning
och kontroll.

Sedan 2012 pdgir en &versyn och framtagande av en ny EU-
férordning om medicintekniska produkter samt om medicin-
tekniska produkter for in vitro diagnostik, med mélsittningen att
dessa ska ersitta nuvarande tre direktiv. Det har bland annat
identifierats behov av nya regler for spirbarhet samt tydligare
rittigheter och skyldigheter fér tillverkare, importérer och
exportorer.

5.2.1 Lagen om medicintekniska produkter

Begreppet medicinteknisk produkt ir definierat 1 2§ lagen om
medicintekniska produkter, som en produkt som enligt tll-
verkarens uppgift ska anvindas, separat eller i kombination med
annat, for att hos minniskor

6. pavisa, férebygga, overvaka, behandla eller lindra en sjukdom,

7. pévisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada
eller en funktionsnedsittning,

8. undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk pro-
cess, eller

9. kontrollera befruktning.

Dock undantas sidana produkter som uppnér sin huvudsakligen
avsedda verkan med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, vilka istillet faller under likemedelsdefini-
tionen. Ur teknisk synvinkel ticker begreppet medicinteknisk
produkt allt frdn sma enkla produkter till stora avancerade system.

Det ir alltsd tillverkarens syfte och verkningsmekanismen hos
en produkt, inte konstruktionen eller anvindaren, som avgoér om
produkten blir en medicinteknisk produkt. Med legal tillverkare
avses enligt 2 § den som har ansvaret f6r produkten nir den sitts ut
pd marknaden. Den som sitter ihop, férpackar, bearbetar, mirker
eller anger syftet f6r en medicinteknisk produkt och som direfter
slipper ut produkten pd marknaden i sitt eget namn tar pd sig ett
tillverkaransvar for produkten. Likasd betraktas den som ansvarar
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for oversittningen av mirkningen och/eller bruksanvisningen som
tillverkare.

Bestimmelserna i lagen giller dven tillbehér till medicintekniska
produkter (3 §) om

1. tillverkaren av tillbehoret avsett att det ska anvindas till-
sammans med en medicinteknisk produkt, och

2. tillbehoret behovs f6r att den medicintekniska produkten ska
kunna anvindas pd det sitt som dess tillverkare avsett.

Vidare siger lagen i 5 § att en medicinteknisk produkt ska vara
limplig for sin anvindning. Produkten ir limplig nir den

1. dr ritt levererad och installerad samt underhills och anvinds 1
enlighet med tillverkarens mirkning, bruksanvisning eller mark-
nadsféring, och

2. uppndr de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser
héga krav pa skydd for liv, personlig sikerhet och hilsa hos patien-
ter, anvindare och andra.

Vad giller de nirmare kraven hinvisar lagen till foéreskrifter.
Enligt 3 § Likemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska pro-
dukter (LVFS 2003:11) mdiste medicintekniska produkter upptylla
de visentliga kraven som anges i bilaga till féreskrifterna. Dessa
innebir 1 korthet att sikerhet och prestanda miste styrkas och att
eventuella biverkningar och risker miste minimeras och beskrivas.

Likemedelsverket ir tillsynsmyndighet och f&r meddela de fore-
ligganden och férbud som behdvs for att lagen eller de foreskrifter
som meddelats med stéd av lagen efterlevs. Uppticks brister kan
Likemedelsverket kriva att problemet dtgirdas, inféra siljférbud
for produkten/produkterna och/eller kriva att samtliga berdrda
produkter dtertas. Likemedelsverket kan férena féreliggande och
forbud med vite.

5.2.2 Overensstammelse med krav

Som nidmnts ovan ir det tillverkarens skyldighet att kontrollera att
produkten uppfyller uppsatta krav. Det medicintekniska regel-
verket innehller allminna respektive visentliga krav. De allminna
kraven finns beskrivna i lagen om medicintekniska produkter och i
Likemedelsverkets foreskrifter. I Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter anges bland annat
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att medicintekniska produkter, 1 fortsittningen kallade ”produk-
ter”, méste uppfylla de visentliga krav, som anges i bilaga 1, och
som idr tillimpliga pd dem med hinsyn tagen till deras avsedda
indamdl (3 § p 1). Vidare anges att produkter, utom sddana som ir
specialanpassade eller avsedda for kliniska prévningar, som anses
uppfylla de visentliga kraven i 3§, ska vara férsedda med CE-
mirkning nir de slipps ut pd marknaden (11§ p 1).

Bland de visentliga kraven &terfinns kraven pd hur produkter
ska verifieras, krav pd registrering och krav pd kliniska prévningar.
For att visa att produkten 6verensstimmer med regelverkens krav
ska tillverkaren forse den med ett si kallat CE-mirke. CE-
mirkningen innebir alltsd inte att produkten godkints av en
myndighet. En produkt som bedémts och CE-mirkts i ett land har
tilltride till hela EES-marknaden. Medicintekniska produkter kan
dven behova CE-mirkas enligt andra forfattningar in de som
behandlar medicintekniska produkter.

I minga fall kan tillverkaren sjilv genomféra alla provningar och
utredningar som krivs for att visa att produkten uppfyller regel-
verkets krav. I de fall produkterna ir férenade med speciella risker
miste tillverkaren anlita en oberoende part, ett s.k. anmilt organ,
som ska delta 1 utvirderingen och styrka att produkten uppfyller
kraven.

Ett anmilt organ ir en oberoende organisation som har kompe-
tens att bedéma egenskaper hos varor. Anmilda organ kompetens-
bedéms av EU:s medlemsstater och anmils sedan wll EU-
kommissionen, dirav uttrycket anmilda organ. I Sverige ska ett
blivande anmilt organ enligt 7-9 §§ lagen (2011:791) om ackredi-
tering och teknisk kontroll bedémas av Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll (Swedac) i samrdd med andra berorda
myndigheter och om kraven ir uppfyllda anmilas wll EU-
kommissionen som publicerar dess namn och ett ID-nummer i
Europeiska unionens officiella tidning (EUT, Official Journal, OJ).
I anmilan anges ocksd de produktomriden som det anmilda
organet har kompetens att granska. I Likemedelsverkets fore-
skrifter framgdr nir, for vilka produkter, tillverkaren méste anlita
ett anmailt organ.
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5.2.3  Produktsédkerhetslagen (2004:451)

Vid sidan om den specifika lagstiftning som giller fér medicin-
tekniska produkter finns det andra forfattningar som giller
parallellt med det medicintekniska regelverket. Det giller t.ex.
produktsikerhetslagen och lagstiftning som reglerar anvindning
och hantering av radioaktiva imnen och kemikalier.

Produktsikerhetslagen innehdller regler konsumentprodukters
sikerhet. Lagen ska tillimpas pd varor som inte omfattas av nigon
speciell produktsikerhetslagstiftning och nir det giller risker som
inte omfattas sirskilda sikerhetskrav i nigon annan férfattning
eller i en EU-férordning.

Den medicintekniska lagstiftningen ir en speciell produkt-
sikerhetslag vilket innebir att de allminna produktsikerhets-
reglerna i produktsikerhetslagen bara ska tillimpas nir den inne-
hiller krav som saknas 1 det medicintekniska regelverket. Detta
framgdr ocksd av 1 § lagen om medicintekniska produkter.

Produktsikerhetslagen omfattar endast produkter som ir
avsedda for konsumenter eller som kan komma att anvindas av
konsumenter.

Foljande omrdden 1 produktsikerhetslagen saknar motsvarighet
i det medicintekniska regelverket:

— Distributérens ansvar
— Opverlitelse av begagnade produkter

— Tjinster som tillhandahills 1 niringsverksamhet (ej 1 offentlig
verksamhet)

— Definitionen av tillverkare omfattar iven importér (import frin
land utanfér EES), reparatér och alla andra som ingér i distribu-
tionskedjan och som kan paverka en produkts sikerhet.

— Skyldighet for tillverkare av Specialanpassade produkter att
anmila olyckor och tillbud till Likemedelsverket.
I dessa fall inneh8ller produktsikerhetslagen krav som paverkar
hanteringen av medicintekniska produkter.
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5.2.4 Lagen (2012:595) om inférsel av och handel med
sprutor och kanyler

Det finns sirskilda bestimmelser enligt lagen om inférsel av och
handel med sprutor och kanyler. I lagen finns krav pd anmalan till
Likemedelsverket av handel med sprutor och kanyler. Fér inférsel
krivs inget tillstdnd. For privatpersoner finns dock 1 2 § ett férbud
mot inforsel av sprutor eller kanyler till Sverige. Forbudet giller
inte om privatpersonen for in produkterna for sitt eget eller
familjemedlems medicinska bruk eller annat lovligt indam4l. Enligt
3§ fir handel bedrivas endast av detalj- och partihandlare av
likemedel eller den som annars anmilt handeln. Enligt 4 § far for-
siljning till ndgon under 20 4r endast ske om képaren kan styrka att
produkterna behdvs for koparens eget eller familjemedlems
medicinska bruk.

Enligt denna lag ska den som partihandlar med sprutor och
kanyler vid forsiljning forsikra sig om att dterforsiljaren har ritt
att handla med varorna. Dessa ska forvaras och hanteras s3 att inte
obehoriga kan komma &t dem, och den som handlar ska vid forsilj-
ning forsikra sig om att varorna inte kan komma att anvindas vid
missbruk av narkotika eller dopningsmedel. Vidare ska Like-
medelsverket informeras om st6ld eller annan avledning.

5.3 Materiell straffratt
5.3.1 Ldakemedel och medicintekniska produkter

Likemedelslagen idr i forsta hand en produktkontrollag. Tvd av
lagens paragrafer innehdller dock straffbestimmelser, 26 och
26a8§. T 26§ straffbeliggs att uppsitligen eller av oaktsamhet
bryta mot de krav pd godkinnande for forsiljning, registrering
m.m. som uppstills i lagen och i en EU-férordning” for att ett like-
medel ska f3 siljas. Dirutdver straffbeliggs bla. att bryta mot
lagens foreskrifter om att det krivs tillstdnd for att ha rice ate
genomfora klinisk likemedelsprévning, bedriva yrkesmissig till-

> Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrittande av gemenskapsférfaranden f6r godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet.

46



Ds 2014:41

verkning av likemedel och importera likemedel. Straffskalan
stricker sig frin boter till fingelse 1 hogst ett r. Straffbestimmel-
sen ir subsidiir till brottsbalken och smugglingslagen. Ringa fall ir
inte straffbara.

I 9 kap. 1§ lagen om handel med likemedel straffbeliggs bl.a.
att uppsitligen eller av oaktsamhet bedriva detaljhandel eller parti-
handel med likemedel utan tillstdnd (subsidiirt till brottsbalken)
och att uppsétligen inneha likemedel i syfte att olovligen silja dem.
Straffskalan ir boter eller fingelse 1 hogst ett &r. Ringa fall ir inte
straffbara. En sirskild straffskala, fingelse i hogst tvd ar, foreskrivs
for uppsdtliga girningar som begds yrkesmissigt, avser betydande
mingd eller virde eller annars ir av sirskilt farlig art.

Lagen om medicintekniska produkter ir, liksom likemedels-
lagen, huvudsakligen en produktkontrollag. I lagen finns bl.a. be-
stimmelser om vilka krav som giller f6r medicintekniska produkter
och under vilka forutsittningar en sddan produkt far slippas ut pd
marknaden eller tas 1 bruk 1 Sverige. Den som bryter mot vissa av
bestimmelserna kan enligt 17 §, om girningen inte ir ringa, démas
till boter eller fingelse 1 hogst ett &r.

Ytterligare en specialstraffrittslig forfattning ir lagen om in-
forsel av och handel med sprutor och kanyler. I lagen uppstills ett
krav pd anmilan for forsiljning inom Sverige. Enligt 9 § dr det
straffbart dels att silja sprutor och kanyler utan att vara berittigad
dirtill (dvs. utan tillstdnd att bedriva parti- eller detaljhandel med
likemedel eller anmilan av handel), dels att silja sprutor och
kanyler till den som inte fyllt 20 &r om denne inte kan styrka att
produkterna behévs f6r medicinskt bruk. Straffet f6r den som av
uppsét eller oaktsamhet bryter mot denna lag dr boter. Viss inférsel
ir straffbar som smugglingsbrott (se 2 och 9 §§).

5.3.2  Narkotika och dopningsmedel

Narkotika ir enligt 8 § narkotikastrafflagen (1968:64) likemedel
eller hilsofarliga varor med beroendeframkallande egenskaper eller
euforiserande effekter eller varor som med litthet kan omvandlas
till varor med s&dana egenskaper eller effekter och som

1. p sddan grund ir féremdl f6r kontroll enligt en internationell
overenskommelse som Sverige har bitritt, eller
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2. av regeringen har forklarats vara att anse som narkotika enligt
lagen.

Narkotikastrafflagen innehiller straffbestimmelser om narko-
tikabrott (1-3 §§), vardsloshet med narkotika (3 a§) och olovlig
befattning med narkotikaprekursorer (3 b§). Betriffande sdvil
narkotikabrott som olovlig befattning med narkotikaprekursorer,
har det gjorts en gradindelning i ringa brott, brott av normalgraden
och grovt brott. For att en girning ska vara straffbar enligt
bestimmelsen om virdsloshet med narkotika krivs att den begtts
av grov oaktsamhet. I samtliga ¢vriga bestimmelser straffbeliggs
enbart uppsitliga girningar. Alla straffskalor innehiller fingelse.
Den stringaste straffskalan, fér grovt narkotikabrott, foreskriver
fingelse 1 ligst tvd &r och hogst tio dr. Forsok, forberedelse och
stimpling till brott ir i stor utstrickning kriminaliserat enligt 4 §,
liksom medverkan enligt 5 §.

I 2§ lagen (1992:860) om kontroll av narkotika féreskrivs att
narkotika far foras in till eller ut frdn landet, tillverkas, bjudas ut till
forsiljning, dverlitas eller innehas endast f6r vissa angivna indamal,
diribland medicinskt, vetenskapligt eller annat sambhillsnyttigt
indamidl som ir sirskilt angeliget. Den tillitna hanteringen ir
kringgirdad av stringa foreskrifter om tillstind och tillsyn. Lagen
innehdller en straffbestimmelse (se 13 §) som ir subsidiir till
straftbestimmelserna 1 narkotikastrafflagen och lagen (2000:1225)
om straff fér smuggling. I bestimmelsen straffbeliggs bl.a. att
limna oriktig uppgift i drende om tillstind eller registrering av
verksamhet enligt lagen, att utan erforderligt tillstind bedriva verk-
samhet som avses 1 en EU-férordning® och att &sidositta foreskrift
som meddelats med stdd av lagen. Straffet ir boter eller fingelse 1
hogst ett &r.

Kriminaliseringen vad giller dopningsmedel liknar pd flera sitt
den som avser narkotika, men ir inte lika omfattande. Straff-
skalorna for dopningsbrott ir dessutom ligre in dem f6r narko-
tikabrott. Enligt 2§ lagen (1991:1969) om férbud mot vissa
dopningsmedel ir det férbjudet att, f6r annat in medicinskt eller
vetenskapligt andama3l, fora in tll landet, 6verldta, framstilla, for-
virva i overltelsesyfte, bjuda ut till férsiljning, inneha eller bruka

¢ Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004 om
narkotikaprekursorer.
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dopningsmedel. Vad som avses med dopningsmedel faststills 1 1 §.
Lagen omfattar syntetiska anabola steroider, testosteron och dess
derivat, tillvixthormon samt kemiska substanser som 6kar produk-
tion eller frigérelse av testosteron och dess derivat eller av tillvixt-
hormon. Den som uppsétligen bryter mot lagens férbud doms for
dopningsbrott, i tre grader (se 3 § och 3 a §). Straffet for ringa dop-
ningsbrott ir béter eller fingelse sex manader och foér brott av
normalgraden fingelse hogst tvd &r. For grovt brott doéms till
fingelse ligst sex manader och hogst sex dr. Forsok, forberedelse
och medverkan till dopningsbrott ir i stor utstrickning straffbelagt
enligt 4 §.
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¢} Overvaganden och forslag

6.1 Inledning

I avsnitt 6.1.1 behandlas frigan om Sveriges tilltride till konven-
tionen om férfalskning av medicinska produkter och liknande brott
som innebir hot mot folkhilsan. I avsnitten 6.2-6.9 gors 6ver-
viganden av vilka dtgirder som krivs for att kunna tilltrida kon-
ventionen samt limnas forslag till hur dtgirderna ska genomféras. I
avsnitt 6.10 behandlas forslagens forenlighet med EU-rétten.

6.1.1  Undertecknande och ratificering av konventionen

Forslag: Sverige ska tilltrida Europarddets konvention om fér-
falskning av medicinska produkter och liknande brott som inne-
bir hot mot folkhilsan. Konventionen ska inforlivas 1 svensk
ritt genom transformering.

Skilen for forslaget: Problemet med forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter har under en lingre tid varit pd den
internationella dagordningen, inte minst inom Europarddet.
Problemet ir olika stort i olika linder men det berdr de flesta
linder p& grund av en 6kad internationell rérlighet. I manga fall
finns det grinséverskridande aspekter som limpligen kan hanteras
genom internationellt éverenskomna principer och regler.

Konventionen ir resultatet av ett ambitidst arbete for att skapa
internationella principer och regler pd detta omride. Genom en
uppfoljningsmekanism med ett fortlépande uppdrag i férhillande
till staternas genomférande av konventionen ir tanken att skapa
dven ett forum fér fortsatt dialog, erfarenhetsutbyte och vidare-
utveckling av dessa principer och regler.

51



Overviaganden och forslag Ds 2014:41

Konventionen innebir att gemensamma principer och regler slis
fast pd ett viktigt omride. Sdsom framgdr av den jimforelse som
gors 1avsnitten 6.2 till 6.8, mellan konventionens bestimmelser och
svensk lagstiftning, dr likheterna ménga. Det ir dirfor limpligt att
Sverige bidrar till den internationella rittsutveckling pd omridet
som konventionen innebir, genom att tilltrida densamma.

Sverige har dnnu inte undertecknat konventionen. Ett under-
tecknande bor endast ske om det finns en avsikt hos regeringen att
ratificera 6verenskommelsen och att vidta de dtgirder som krivs
enligt svensk ritt for en ratificering. Ett regeringsbeslut om under-
tecknande av konventionen med férbehdll for ratifikation behéver
dirfor utarbetas.

For att inforliva internationella éverenskommelser 1 svensk ritt
anvinds vanligen en av tv8 metoder: transformering eller
inkorporering. Transformering innebir antingen att texten till en
overenskommelse 6versitts till svenska och sedan tas in 1 en svensk
forfattning eller att verenskommelsen omarbetas till svensk
forfattningstext. En 6verenskommelse kan ocksd inkorporeras,
vilket innebir att det i forfattning anges att dverenskommelsen
giller direkt 1 Sverige. Den aktuella konventionen ir dock inte
skriven s att den kan tillimpas direkt och dirmed maste tillviga-
gdngssittet bli transformering.

S8som nirmare beskrivs 1 avsnitt 6.3 till 6.9 krivs vissa lag-
indringar for att Sverige ska uppfylla de forpliktelser som foljer av
konventionen. Ett svenskt tilltride till konventionen kriver dirfor
riksdagens godkinnande i enlighet med 10 kap. 3 § férsta stycket 1
regeringsformen (1974:152), nedan RF. Inga av de lagindringar
som krivs talar mot att Sverige ska tilltrida konventionen.

6.2 Omfattning och definitioner
6.2.1 Mal och syfte

Bedomning: Artikel 1, om mél och syfte, féranleder inte nigon
lagindring.
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Skilen for bedomningen: I artikel 1 anges att syftet med
konventionen ir att férebygga och bekimpa hot mot folkhilsan
genom att

a) straffbeligga vissa girningar,

b) uppritthilla brottsoffrens rittigheter samt

¢) frimja nationellt och internationellt samarbete.

Konventionen har alltsd tagits fram 1 syfte att skydda folkhilsan
och 4tgirderna ror frimst kriminalisering, brottsofferrittigheter
och samarbete.

Det ir viktigt att behilla konventionens syfte i fokus d4 dtgirder
med anledning av konventionen féresls. Nigra lagstiftnings-
tgirder eller andra &tgirder pdkallas dock inte av artikel 1.

I artikel 1 punkt 2 anges ocksd att det inrittas en sirskild
uppfoljningsmekanism, som ska garantera ett effektivt genom-
férande av bestimmelserna i konventionen. Denna uppféljnings-
mekanism beskrivs vidare 1 konventionens kapitel VIII, artiklarna
23-25, och baseras huvudsakligen pi ett organ, partskommittén,
som ska bestd av foretridare f6r parterna. Dessa artiklar kriver inte
nigra dtgirder av de enskilda parterna. For detaljer betriffande
innehillet dessa artiklar, se avsnitt 4.

6.2.2  Principen om icke-diskriminering

Bedomning: Artikel 2, om principen om icke-diskriminering,
foranleder inte nigon lagindring.

Skilen for beddomningen: I artikel 2 anges att parternas genom-
férande av bestimmelserna i konventionen, 1 synnerhet dtgirder for
att uppritthdlla offrens rittigheter, ska sikerstillas utan nigon it-
skillnad sisom pid grund av kon, ras, hudfirg, sprik, religion,
politisk eller annan 8skidning, nationellt eller socialt ursprung, till-
horighet till en nationell minoritet, férmdgenhet, bérd, sexuell
ligening, hilsotillstdnd, funktionsnedsittning eller stillning 1i
ovrigt.

For svenska forhillanden giller enligt 1 kap. 2 § femte stycket
RF att det allminna ska verka for att motverka diskriminering av
minniskor pd grund av koén, hudfirg, nationellt eller etniske
ursprung, spriklig eller religiés tillhorighet, funktionshinder,
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sexuell liggning, &lder eller annan omstindighet som giller den
enskilde som person. Vidare ska domstolar och férvaltnings-
myndigheter och andra som fullgér offentliga forvaltningsuppgifter
1 sin verksamhet beakta allas likhet infér lagen samt iaktta saklighet
och opartiskhet (1 kap. 9 § RF). Lag eller annan foreskrift fir inte
heller innebira att ndgon missgynnas dirfor att han eller hon tillhor
en minoritet med hinsyn till etniskt ursprung, hudfirg eller annat
liknande forhillande eller med hinsyn till sexuell liggning (2 kap.
12 § RF). P4 motsvarande sitt fir lag eller annan foreskrift inte
heller innebira att ndgon missgynnas pd grund av sitt kon, om inte
foreskriften utgor ett led i strivanden att dstadkomma jimstilldhet
mellan min och kvinnor eller avser virnplikt eller motsvarande
ginsteplikt (2 kap. 13 § RF).

6.2.3 Omfattning

Bedomning: Omfattningen av konventionen enligt artikel 3
behover inte beskrivas 1 forfattning.

Skilen for bedomningen: Artikel 3 beskriver att konventionen
ror bidde medicinska produkter som skyddas inom ramen for
immateriella rittigheter och sddana som inte gor det, oavsett om de
ir generiska eller inte, inklusive tillbehér som ir avsedda att
anvindas tillsammans med medicintekniska produkter, samt sddana
aktiva substanser, hjilpimnen, delar eller material som ir avsedda
att anvindas vid tillverkning av medicinska produkter.

Konventionens rickvidd ir allts3 mycket stor. Det finns inte
nigon anledning att i forfattning ange den generella omfattningen
av konventionen sd som den beskrivs 1 artikel 3.

6.2.4 Definitioner

Bedomning: Artikel 4, om definitioner, féranleder inga lag-

indringar.

Skilen f6r beddmningen: Artikel 4 definierar vad som 1 kon-
ventionen avses med foéljande begrepp enligt féljande:
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a) medicinsk produkt: likemedel och medicintekniska produketer,
b) likemedel: humanlikemedel och veterinirmedicinska like-
medel, som kan omfatta
1) varje substans eller kombination av substanser som till-
handahills med uppgift om att den har egenskaper fér att
behandla eller forebygga sjukdom hos minniskor eller djur,
i) varje substans eller kombination av substanser som kan
anvindas pd eller tillféras minniskor eller djur 1 syfte att
dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan eller for att stilla diagnos,
ii1) ett provningslikemedel,
c) aktiv substans: varje substans eller blandning av substanser
som ir avsedd att anvindas vid tillverkningen av ett likemedel
och som, nir den anvinds vid tillverkningen av ett likemedel,
blir en aktiv bestdndsdel 1 likemedlet,
d) hjilpimne: varje substans som inte dr en aktiv substans eller
ett firdigt likemedel, utan utgér en del av ett humanlikemedels
eller veterinirmedicinskt likemedels sammansittning och ir
nddvindigt f6r den firdiga produktens integritet,
e) medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, pro-
gramvara, material eller annan artikel, vare sig den anvinds
enskilt eller i kombinationer, inklusive programvara som till-
verkaren specifikt avsett fér anvindning foér diagnostiska
och/eller terapeutiska indamail och som krivs for att produkten
ska kunna anvindas pd ritt sitt enligt tillverkarens anvisningar,
och som tillverkaren avsett {or anvindning f6r minniskor i syfte
att
1) pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra sjuk-
dom,
ii) férebygga, overvaka, behandla, lindra eller kompensera
for en skada eller en funktionsnedsittning,
ii1) undersoka, ersitta eller indra anatomin eller en
tysiologisk process,
1v) befruktningskontroll, och som inte uppnir sin huvud-
sakliga, avsedda verkan i eller p& minniskokroppen med
hjilp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska
medel, men som kan understddjas i sin funktion av sddana
medel,
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f) tllbebir: artikel som inte dr en medicinteknisk produkt men
som tillverkaren sirskilt utformat f6r anvindning tillsammans
med en medicinteknisk produkt fér att produkten ska kunna
anvindas pd det sitt som tillverkaren avsett,
g) delar och material: varje del och material som tillverkats med
avsikten att anvindas for medicintekniska produkter och som ir
nodvindiga for dessa produkters integritet,
h) dokument: varje dokument med anknytning till en medicinsk
produkt, en aktiv substans, ett hjilpimne, en del, ett material
eller ett tillbehor, inklusive férpackning, mirkning, anvindarin-
struktioner, ursprungsintyg eller andra intyg som medfoljer,
eller som pid annat sitt direkt férknippas med tillverkning
och/eller distribution av denna,
1) tillverkning:
1) av likemedel: varje skede av tillverkningsprocessen {or
likemedlet, f6r en aktiv substans eller f6r ett hjilpimne
som ingdr i detta likemedel eller f6r att firdigstilla like-
medlet, den aktiva substansen eller hjilpimnet,
i1) av medicinteknisk produkt: varje skede av tillverknings-
processen for den medicintekniska produkten samt delar
eller material som ingdr i en sidan produkt, inklusive
utformning av produkten, delarna eller materialen, eller for
att firdigstilla den medicintekniska produkten, delarna
eller materialen,
ii1) av ett tillbehor: varje skede av tillverkningsprocessen for
tillbehoret, inklusive formgivningen och firdigstillandet av
tillbehoret,
J) forfalskning: som betecknas oriktigt med avseende pi dess
identitet och/eller ursprung,
k) brottsoffer: varje fysisk person som har lidit fysisk eller
psykisk skada efter att ha anvint en forfalskad medicinsk
produkt eller anvint en medicinsk produkt som har tillverkats,
tillhandahillits eller slippts pd marknaden utan féregdende god-
kinnande eller utan att efterleva de krav f6r 6verensstimmelse
som anges 1 artikel 8.

Det finns idag inte ndgot etablerat svenskt begrepp motsvarande

medicinska produkter, dvs. ett begrepp som innefattar bide like-
medel och medicintekniska produkter. De befintliga férfatt-
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ningarna giller antingen det ena eller det andra. Det ir dock inte
nddvindigt att inféra medicinsk produkt som ett samlingsbegrepp 1
svensk ritt eftersom det inte har identifierats ndgra sammanhang d&
ett sddant begrepp vore anvindbart. I de sammanhang som giller
bida typer av produkter ir det fullt méjligt att ocksd fortsittnings-
vis beskriva dem som ”likemedel och medicintekniska produkter”.

Definitionerna av likemedel, aktiv substans, bjilpmedel, medicin-
tekniska produkter och tillbehér till sddana produkter stimmer vil
med de definitioner som finns 1 befintliga lagar om likemedel och
medicintekniska produkter. Detsamma giller definitionen av
tillverkning vilken bedéms motsvara den definition som finns i
likemedelslagen. Nir det giller definitionen av brottsoffer bedéms
det inte nddvindigt att inféra nigon definition av begreppet i
svensk ritt.

Under respektive rubrik nedan redogérs nirmare fér nigra av
begreppen och i férekommande fall deras motsvarigheter 1 svensk
ritt.

Medicinteknisk produkt

Konventionens definition av medicinteknisk produkt stimmer inte
helt 6verens med den definition som finns i1 lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Syftet ir beskrivet pd samma sitt, men
upprikningen 1 konventionen av “instrument, apparat, anordning,
programvara, material eller annan artikel, vare sig den anvinds
enskilt eller i kombinationer, inklusive programvara som till-
verkaren specifikt avsett fér anvindning f6r diagnostiska och/eller
terapeutiska indamdl och som krivs fér att produkten ska kunna
anvindas pd ritt sitt enligt tillverkarens anvisningar” finns inte med
i lagen. Konventionens definition ir dock densamma som den i
rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter. I forarbetena' har man anfért att avsikten idr att det
svenska begreppet medicinteknisk produkt ska overensstimma
med motsvarande begrepp inom EG.

I definitionen i det nimnda EU-direktivet anges nigra exempel
pa olika produkter, t.ex. instrument, apparat, anordning, material

! Prop. 1992/93:175, s. 43 ff.
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eller annan artikel. Med uttrycket "produkter" avses i den svenska
lagstiftningen vanligen det som enligt juridiskt sprakbruk brukar
benimnas "l6sa saker", dvs. varje slag av rorligt fysiskt féremadl,
jimfor t.ex. 2 § produktansvarslagen (1992:18). Produkter dr si-
ledes ett omfingsrikt begrepp som innefattar samtliga de exempel
som anges 1 de nyss nimnda direktiven.

Regeringen har pd senare ir, 1 samband med genomférandet av
Europaparlamentets och ridets indringsdirektiv 2007/47/EG av
den 5 september 2007 avseende vissa medicintekniska produkter,
dven ansett att nirmare bestimmelser om vad som exakt avses med
en medicinteknisk produkt bor inférlivas genom verkstillighets-
foreskrifter inom ramen fér 2§ 1 lagen om medicintekniska
produkter®. Eftersom man gjort denna tolkning av lagen gentemot
direktivet bér samma sak kunna gilla gentemot konventionen.
Foljaktligen kan definitionen i lagen om medicintekniska produk-
ter anses motsvara det som anges i konventionen. Det innebir att
vid ett genomférande av konventionen i svensk ritt ska begreppet
forstds pd samma sitt som 1 lagen om medicintekniska produkter.

Delar och material

Konventionen innehdller en sirskild definition av delar och
material, med vilket menas ”varje del och material som tillverkats
och utformats fér att anvindas 1 medicintekniska produkter och
som ir visentliga f6r dessas produktintegritet”. Det finns ingen
motsvarande definition av begreppet 1 svensk ritt. I samband med
forhandlingarna om ett nytt EU-direktiv fér medicintekniska
produkter omnimns dock begreppet delar och komponenter som
integrerade delar 1 en medicinteknisk produkt, dvs. det som en
medicinteknisk produkt ir uppbyggd av.

For delar och material finns mojlighet f6r parterna att forklara
att den forbehdller sig ritten att inte tillimpa vissa bestimmelser
som giller dessa. Sverige foreslds utnyttja denna ritt (6verviganden
1 denna friga gors i avsnitt 6.3.2 och 6.3.3). Om mgjligheten till
reservation inte skulle komma att utnyttjas eller om detta

% Se prop. 2008/09:105 s 22.
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forhdllande dndras vid senare tillfille kan en reglering avseende
delar och material eventuellt behéva inféras.

Forfalskning

Konventionen definierar begreppet forfalskning som att ”beteckna
ndgot oriktigt med avseende pd dess identitet och/eller ursprung”. I
den férklarande rapporten anges att uttrycket ursprung ska ges en
vid innebord och féljaktligen ocksd omfatta leverans- och sprid-
ningshistoriken.

Till f6ljd av det tidigare nimnda dndringsdirektivet om skydd
mot forfalskade likemedel 1 den lagliga forsérjningskedjan, har en
definition av forfalskat likemedel inférts 1 likemedelslagen. Den
stimmer vil 6verens med konventionens definition av férfalskad
men ticker endast humanlikemedel. Konventionens definition
innefattar iven veterinirlikemedel.

Det finns i svensk lagstiftning inte nigon definition av for-
falskade medicintekniska produkter och tillbehér till sidana
produkter.

6.3 Materiell straffratt
6.3.1 Inledning

Kapitel IT (artiklarna 5-14) innehdller konventionens bestimmelser
om materiell straffritt.

Den forklarande rapporten anger féljande. Enbart innehav av
forfalskade medicinska produkter, aktiva substanser, hjilpimnen,
delar, material, tillbehor eller forfalskade dokument ir inte straff-
belagt enligt denna konvention. Innehav av nimnda féremil, med
syfte att begd nigot av de brott som anges i artiklarna 5-6, kan
dock betraktas som forsék inom ramen for artikel 9. Efter
diskussioner beslutade ad hoc-kommittén att innehav av foremadl
som skulle kunna anvindas fér att begd de brott som faststills i
artiklarna 5-7 inte borde utgdra en fristdende handling, eftersom
det 1 praktiken ofta skulle vara svirt att faststilla en tillrickligt
stark koppling mellan enbart innehav av féremél som teoretiskt sett
skulle kunna anvindas fér sddana brottsliga handlingar och faktisk
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forfalskning av, tillhandahdllande av eller olaglig handel med for-
falskade likemedel eller forfalskning av dokument. Men sidana
foremdl kan naturligtvis i en viktig bevisfunktion om en sddan
koppling skulle faststillas. Slutligen kan innehav av sidana féremal
ocksa betraktas som ett f6rsok till brott, om en brottslig avsikt kan
pévisas.

Konventionen kriver endast straffbeliggande av uppsétliga
girningar.

6.3.2  Tillverkning av forfalskningar

Bedomning: Tillverkning av forfalskade likemedel, aktiva
substanser, medicintekniska produkter och tillbehér till sidana
produkter bor straffbeliggas for att uppfylla kraven enligt
artikel 5.

I samband med ett tilltride till konventionen ska Sverige,
med stéd av artikel 5 punkt 3, avge forklaring 1 friga om till-
verkning av férfalskade hjilpimnen samt forfalskade delar och
material till medicintekniska produkter.

Skilen for bedomningen: Artikel 5 list tillsammans med artikel
12 3ligger parterna att vidta nddvindiga lagstiftningsdtgirder och
andra dtgirder for att straffbeligga uppsitlig tillverkning av for-
falskade likemedel, medicintekniska produkter, aktiva substanser,
hjilpimnen, delar, material och tillbehér. Aven varje férvanskning
av likemedel, medicintekniska produkter, aktiva substanser och
hjilpimnen ska straffbeliggas. Parterna fir dock ange reservationer
betriffande tillverkning av férfalskade hjilpimnen, delar och
material samt betriffande férvanskning av hjilpimnen.

Den férklarande rapporten fortydligar att med begreppet *for-
vanskning” avses att med negativa foljder férsimra kvaliteten pd en
produkt genom att tillsitta eller ersitta med en annan icke-angiven
substans.

Med forfalskning menas i1 konventionen nigot “som betecknas
oriktigt med avseende pa dess identitet och/eller ursprung”. Det ir
alltsd forst nir likemedel, medicintekniska produkter, aktiva sub-
stanser, hjilpimnen, delar, material eller tillbehér férses med en
oriktig beteckning som de ir att betrakta som forfalskade.
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Exempelvis ir en aktiv substans forfalskad om den 1 sjilva verket ir
ndgot annat in vad som anges pé dess férpackning eller f6ljesedel.

Lékemedel

Ett likemedel bestdr vanligen av aktiva substanser och hjilpimnen.
Begreppen definieras 1 1 a § likemedelslagen. Den aktiva substan-
sen dr forenklat uttrycke det som ger likemedlet en effekt. Nigra
exempel pd aktiva substanser ir paracetamol, ibuprofen, acetyl-
salicylsyra, kodein och nikotin. Med hjilpimne avses en bestdnds-
del som inte ir den aktiva substansen eller férpackningsmaterialet,
dvs. 1 princip allting annat. Nigra exempel pd hjilpimnen ir gelatin,
glukos, stirkelse och sorbitol.

I 26 § likemedelslagen straffbeliggs bl.a. att bryta mot lagens
foreskrifter om att det krivs tillstdnd f6r att ha rict att bedriva
yrkesmissig tillverkning av likemedel. Den som tillverkar for-
falskade likemedel utan att ha tillverkningstillstdnd bryter alltsd 1
och fér sig mot denna bestimmelse. Men det som bestraffas ir att
tillverkning sker utan tillstind, inte att det avser just forfalskade
likemedel.

Den som har tillverkningstillstind men tillverkar ett forfalskat
likemedel omfattas inte av den ovan nimnda straffbestimmelsen.
Tillverkningstillstdnd ir, till skillnad frin forsiljningstillstind, inte
pd produktnivd. Det innebir att en tillverkare kan ha tillstdnd att
tillverka t.ex. kapslar. Om tillverkaren tillverkar likemedel i form
av kapslar, men forfalskade sddana, kan Likemedelsverket t.ex. dra
in tillverkningstillstindet. Men forfarandet omfattas inte av
befintliga straffregler. I praktiken torde det 1 och for sig i de allra
flesta fall vara aktdrer som inte har tillverkningstillstdnd som
tillverkar forfalskade likemedel. Men tillverkning av forfalskade
likemedel ir alltsd inte alltid straffbart enligt nuvarande lagstift-
ning. Det finns siledes brister i lagstiftningen 1 detta avseende, som
behéver dtgirdas for att uppfylla dtagandena i konventionen.

Det som konventionen betraktar som ”férvanskning” ir att
betrakta som tillverkning enligt likemedelslagen. All f6rindring av
en produkt som inte ir given (t.ex. att man ska spida vissa
produkter innan anvindning) dr att betrakta som tillverkning i
likemedelslagens mening. Enligt 15 § likemedelslagen avses med
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tillverkning framstillning, férpackning eller ompackning av like-
medel, mellanprodukter eller av aktiva substanser (mellanprodukter
ir sddant som avses bearbetas vidare av den som har tillstind till
tillverkning). Detta innefattar alltsd alla former av férvanskning.
For det fall att tillverkning av forfalskade likemedel och aktiva sub-
stanser straffbeliggs, behover alltsd inte ndgon sirskild straff-
bestimmelse avseende férvanskning inféras.

Aktiva substanser

For att tillverka aktiva substanser krivs inte tillstind, diremot ska
anmilan ske till Likemedelsverket. Den som tillverkar humanlike-
medel ska enligt 16 a§ likemedelslagen anvinda endast aktiva
substanser som tillverkats 1 enlighet med god tillverkningssed och
distribuerats 1 enlighet med god distributionssed for aktiva sub-
stanser samt kontrollera de aktiva substansernas och hjilpimnenas
ikthet och kvalitet. Aven substanstillverkaren har ett ansvar enligt
15§ likemedelslagen att folja god tillverkningssed for aktiva
substanser. Dessa bestimmelser dr dock inte straffsanktionerade.
Lagstiftningen behover alltsd kompletteras 1 detta avseende for att
uppfylla konventionens krav enligt artikel 5.

Hjilpimnen

Tillverkning av just hjilpimnen, alltsd innan hjilpimnena blivit en
del av ett likemedel, ir inte sirskilt reglerat 1 likemedelslagstift-
ningen. Diremot ska den som tillverkar humanlikemedel enligt
16 a§ likemedelslagen kontrollera hjilpimnenas ikthet och
kvalitet, se till att hjilpimnena ir limpliga f6r anvindning i like-
medel, tillimpa god tillverkningssed fér hjilpimnen samt
dokumentera tgirderna. Denna bestimmelse ir inte straffsank-
tionerad. En viss kontroll éver de hjilpimnen som anvinds utdvas
dock i enlighet med Likemedelsverkets foreskrifter och allminna
rdd om tillstdnd for tillverkning och import av likemedel (LVFS
2004:7). Enligt 10 § kan Likemedelsverket dterkalla ett tillstind att
tillverka eller importera likemedel bl.a. om nigon av de visentliga
forutsittningar som foreldg nir tillstdindet meddelades inte lingre
foreligger eller om nigot krav som ir av sirskild betydelse for
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kvalitet och sikerhet inte uppfyllts. Dessa foreskrifter giller dock
sluttillverkaren.

Sverige uppfyller sdledes inte artikel 5 i férhéllande till tillverk-
ning av forfalskade hjilpimnen. De alternativ som stér till buds ir
lagstiftning eller utnyttjande av den mojlighet till reservation som
finns i artikel 5 punkt 3.

De flesta vanligt féorekommande hjilpimnen har andra anvind-
ningsomrdden dn just likemedel, t.ex. inom livsmedelsbranschen.
En kriminalisering av tillverkning av férfalskade hjilpimnen, lik-
som forvanskning av dessa, skulle dirfor bli mycket lingtgiende.
Det skulle innebira stora oligenheter och kostnader att stilla krav
p4, och kontrollera, tillverkare av alla tinkbara hjilpimnen pa det
sitt som konventionen foreskriver. Likemedelsverket utdvar ingen
tillsyn 6ver hjilpimnestillverkarna och kan inte rimligen &liggas ett
sidant ansvar. Det finns dirmed inte ndgot enkelt sitt att uppticka
forfalskning av hjilpimnen. Det fir vidare antas att just forfalskade
hjilpimnen, 1 jimférelse med firdiga likemedel eller aktiva sub-
stanser, inte ir ndgot storre problem i sammanhanget. Snarare kan
det antas att den som tillverkar férfalskade likemedel inte dr sd
nogriknad vad giller hjilpimnen och anvinder sddana som inte ir
avsedda for likemedel, utan att den som tillverkar hjilpimnena ir
medveten om det.

Tillverkare av likemedel ska dock enligt 16 a § likemedelslagen
kontrollera hjilpimnenas ikthet och kvalitet och se till att hyilp-
imnena ir limpliga for anvindning 1 likemedel, tillimpa god till-
verkningssed for hjilpimnen samt dokumentera itgirderna. Aven
om detta inte innebir nigot direkt krav pd de som tillverkar hjilp-
imnen utdvas 1 vart fall en indirekt kontroll av de dmnen som
anvinds 1 likemedel via likemedelstillverkaren.

Mot bakgrund av dessa overviganden kan en kriminalisering
inte anses befogad. Den nuvarande kontrollen av hjilpimnen fir
anses vara tillricklig. Dirfér bor Sverige avge en forklaring 1
enlighet med artikel 5 punkt 3. Av forklaringen bér framgd att
Sverige forbehiller sig ritten att inte tillimpa artikel 5 punkt 1 och
5 punkt 2 i friga om tillverkning av férfalskade hjilpimnen liksom
férvanskning av desamma.
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Narkotika och dopningsmedel

En del av de likemedel eller aktiva substanser som foérfalskas utgor
narkotika eller dopningsmedel. Hantering av sddana preparat eller
substanser dr 1 stor utstrickning kriminaliserat genom narkotika-
strafflagen (1968:64) respektive lagen (1991:1969) om férbud mot
vissa dopningsmedel (nedan dopningslagen). Det finns dirfér
anledning att i detta sammanhang redogora f6r de regler som kan
bli tillimpliga nir det dr friga om tillverkning av forfalskade like-
medel eller aktiva substanser som iven utgor narkotika eller dop-
ningsmedel. Det ska dock pdpekas att narkotikastrafflagen och
dopningslagen endast ir tillimpliga pa substanser som rent faktiskt
utgor narkotika eller dopningsmedel, dvs. inte likemedel som for-
falskats i den meningen att de pdstds utgora narkotika eller dop-
ningsmedel men inte gor det.

Enligt 1§ 2 narkotikastrafflagen ir det straffbart att olovligen
framstilla narkotika avsett for missbruk. I 2 § lagen om kontroll av
narkotika foreskrivs att narkotika far tillverkas endast for vissa
angivna indamdl, diribland medicinskt, vetenskapligt eller annat
samhillsnyttigt indamal som ir sirskilt angeliget. Tillverkning far
ske endast av den som har tillstind tll det. Den som uppsitligen
framstiller narkotikaprekursorer som ir avsedda for olovlig fram-
stillning av narkotika déms f6r olovlig befattning med narkotika-
prekursorer enligt 3 b § narkotikastrafflagen.

Att tillverka narkotikaklassat likemedel, dvs. ”fér medicinskt
indamil” och inte avsett for missbruk”, men forfalska likemedlet
synes inte vara straffbart enligt 1§ 2 narkotikastrafflagen. Enligt
forarbetena’ skulle straffansvaret enligt narkotikastrafflagen for
tillverkning begrinsas till sddana fall dir narkotikan ir avsedd for
missbruk. Om narkotikan inte ir avsedd f6r missbruk skulle ansvar
intrida férst i och med att férutsittningar fér innehavsbrott
foreligger. Enligt 1§ 6 narkotikastrafflagen dr det straffbart dven
att inneha narkotika. Tillverkning av férfalskade narkotikaklassade
likemedel eller aktiva substanser torde i1 vart fall vara straffbart som
innehav.

Enligt 2§ dopningslagen ir det férbjudet att, for annat in
medicinskt eller vetenskapligt indamal, framstilla dopningsmedel.

’ Prop. 1982/83:141, 5. 16 {.
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Maxstraffet dr tva 3r, dvs. stringare in f6r brott mot likemedels-
lagen. Dirfor tillimpas denna bestimmelse istillet for straff-
bestimmelserna i likemedelslagen. Den som tillverkar dopnings-
medel for medicinskt indamél, t.ex. pdstar att det dr ett likemedel,
omfattas av likemedelslagens krav pd tillverkningstillstind m.m.
Den som inte har ndgot tillverkningstillstdnd, och dessutom till-
verkar forfalskade likemedel som utgér dopningsmedel, torde gora
sig skyldig till brott mot dopningslagen. Foérfarandet torde diremot
inte utgdra ett brott mot tillstindskravet i likemedelslagen efter-
som tillverkningen inte kan sigas vara *fér medicinskt andamal”.
Den som diremot har tillverkningstillstdnd, men tillverkar for-
falskningar, torde dock inte géra sig skyldig till nigot brott.

Medicintekniska produkter

Enligt konventionen ska, férutom tillverkning av medicintekniska
produkter, iven tillverkning av férfalskade delar, material och till-
behor till sddana produkter straffbeliggas. En medicinteknisk
produkt bestdr av delar och material och anvinds tillsammans med
tillbehér. Delar och material definieras i konventionen som allt
som tillverkats med avsikt att anvindas fér medicintekniska
produkter, och som ir nédvindiga for dessa produkters integritet”.
Tillbehor definieras som ”det som tillverkaren sirskilt utformat fér
anvindning tillsammans med en medicinteknisk produkt fér att
produkten ska kunna anvindas pd det sitt som tillverkaren avsett”.
I lagen om medicintekniska produkter finns inga straff-
bestimmelser som avser tillverkning. For vissa medicintekniska
produkter finns bestimmelser 1 annan lagstiftning, sdsom produkt-
ansvarslagen och, ifriga om medicintekniska produkter som ir
avsedda foér konsumenter eller som kan antas komma att anvindas
av konsumenter, produktsikerhetslagen (2004:541). Ingen av dessa
lagar innehiller nigon straffbestimmelse. Produktsikerhetslagen
innehéller dock bestimmelser om sanktionsavgifter (37-43 §§).
Tillverkning av foérfalskade medicintekniska produkter kan
tinkas vara straffbart s3som forberedelse till bedrigeri enligt 9 kap.
11 § brottsbalken (1962:700) i vissa fall. Men det kan inte anses
tillricklige for att uppfylla konventionen, eftersom lagféring inte
kan ske enligt den bestimmelsen om nigot rekvisit 1 bedrigeri-
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bestimmelsen inte ir uppfyllt. Konventionen syftar ju till att straff-
beligga alla fall av tillverkning av férfalskade medicintekniska
produkter och tillbehér. En ny bestimmelse som straffbeligger till-
verkning av foérfalskade medicintekniska produkter och tillbehor
méste dirfér inforas.

Delar och material

Lagen om medicintekniska produkter har inte ndgra specifika
bestimmelser om det som konventionen definierar som delar och
material. Det stills dock héga krav pd tillverkare av medicin-
tekniska produkter, for att sikerstilla att produkten blir riktig.
Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produk-
ter (LVES 2003:11) ska produkterna konstrueras och tillverkas pd
ett sddant sitt att de inte dventyrar patienternas kliniska tillstind
eller sikerhet, anvindarnas eller 1 forekommande fall andra
personers hilsa och sikerhet, nir de anvinds under avsedda
forhillanden och for sitt avsedda indamadl. T féreskrifterna finns
dven en stor mingd detaljregler. Vidare ska tillverkaren utféra CE-
mirkning och uppritta en skriftlig férsikran om 6verensstimmelse
(se mer om CE-mirkning i avsnitt 5.2.2). Om kraven i fére-
skrifterna inte ir uppfyllda tillimpas 13§ lagen om medicin-
tekniska produkter. Dir sigs att tillsynsmyndigheten (Likemedels-
verket) f&r meddela de foreligganden och férbud som behovs for
att lagen och de foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen
ska efterlevas. Som exempel pd sidana foreligganden och forbud
kan nimnas att begrinsa eller férbjuda utslippandet pi marknaden
eller sikerstilla att produkten dterkallas frdn marknaden. Genom
dessa bestimmelser finns alltsd en viss kontroll av delar och
material som anvinds 1 medicintekniska produkter.

Sverige uppfyller inte artikel 5 punkt 1 i forhdllande till
tillverkning av forfalskade delar och material. De alternativ som
stdr till buds dr lagstiftning eller utnyttjande av den mojlighet till
reservation som finns i artikel 5 punkt 3.

Eftersom konventionens definition av delar och material ir
mycket vid kan en del av dessa som dven har andra anvindnings-
omriden dn inom medicinteknik komma att omfattas av en even-
tuell kriminalisering. En kriminalisering av tillverkning av for-
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falskade delar och material blir dirfér mycket l8ngtgiende. Mot
bakgrund av detta och de hoga krav som stills pd tillverkaren av
den firdiga produkten fir dirfoér den kontroll som finns anses
tillricklig.

Dirfor bor Sverige avge en forklaring 1 enlighet med artikel 5
punkt 3. Av férklaringen bor framgd att Sverige forbehdller sig
ritten att inte tillimpa artikel 5 punkt 1 1 friga om tillverkning av
forfalskade delar och material till medicintekniska produkter
liksom férvanskning av desamma.

6.3.3 Tillhandahallande, erbjudande om tillhandahallande
och handel med forfalskningar

Bedomning: Tillhandahillande, erbjudande om tillhanda-
hillande och handel med forfalskade likemedel, aktiva substan-
ser, medicintekniska produkter och tillbehor till sddana produk-
ter bor straffbeliggas f6r att uppfylla konventionens krav enligt
artikel 6.

I samband med ett tilltride till konventionen ska Sverige med
stdd av artikel 6 punkt 2 avge férklaring 1 friga om tillhanda-
hillande etc. av forfalskade hjilpimnen samt forfalskade delar
och material.

Skilen for bedomningen: Artikel 6 list tillsammans med artikel
12 3ligger parterna att vidta nodvindiga lagstiftningsdtgirder och
andra dtgirder for att straffbeligga dels tillhandahillande eller
erbjudande att tillhandahdlla och dels handel med férfalskade
likemedel och medicintekniska produkter, aktiva substanser, hjilp-
imnen, delar, material och tillbehér. I erbjudande att tillhandahilla
ingdr férmedling. I handel ingdr lagerhillning, import och export.

Parterna fir enligt artikel 6 punkt 2 ange reservationer
betriffande hjilpimnen, delar och material.

Det kan inledningsvis nimnas att sidant tillhandahéllande som
avses 1 artikeln 1 vissa fall kan bestraffas enligt de svenska
bestimmelserna om bedrigeri enligt 9 kap. brottsbalken. Den som
medelst vilseledande f6rmar nigon till handling eller underlitenhet,
som innebir vinning f6r girningsmannen och skada f6r den vilse-
ledde eller nigon i vars stille denne ir, déms fér bedrigeri.
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Konventionen syftar dock till att straffbeligga alla fall av tillhanda-
hillande, oavsett om nigon skada eller vinning uppstdtt. Bestim-
melserna 1 9 kap. brottsbalken ir dirfor inte tillrickliga for att
tillgodoses konventionens krav enligt artikel 6.

Det kan dven nimnas att vissa brott mot konventionen kan
utgdra brott mot immaterialrittsliga bestimmelser. T.ex. torde
tillhandahdllande av ett forfalskat likemedel kunna utgéra ett
intrdng 1 ritten till ett varukinnetecken. Det skulle siledes kunna
vara straffbart som varumirkesintring enligt 8 kap. 1 § varumirkes-
lagen (2010:1877). Som framgir av konventionens preambel syftar
konventionen uttryckligen inte tll att hantera immaterialrittsliga
frigor. Konventionen och de svenska immaterialrittsliga reglerna
har helt olika skyddssyften. Konventionen syftar till att skydda
folkhilsan och har ett mycket tydligt brottsofferperspektiv. Dessa
skyddssyften tillgodoses inte av immaterialrittsliga regler, som ju
frimst dr wll for att skydda rittighetsinnehavaren frén intring. Det
innebir att en lagforing enligt immaterialrittsliga straffbestimmel-
ser inte kan anses tillgodose konventionens krav. Ett brottsoffers, i
konventionens mening (t.ex. nigon som konsumerat ett férfalskat
likemedel och lidit skada pd grund av det), rittigheter tas inte
tillvara i en rittegdng om immaterialrittsligt intring — 1 den ritte-
gingen ir det ju rittighetsinnehavaren som betraktas som mals-
dgande. Det dr dirfor inte tillrickligt att ett férfarande ir straffbart
enligt immaterialritten. Det saknar dirfér i detta sammanhang
betydelse om vissa girningar som omfattas av konventionen redan
ir straffbara enligt den immaterialrittsliga lagstiftningen.

6.3.3.1 Likemedel

Enligt 26 § likemedelslagen ir det straffbart att bryta mot artikel
3.1 (slippa ut likemedel pd marknaden om inte godkinnande fér
forsiljning beviljats), 12.2 eller 34.2 (férbud mot att slippa ut ett
human- eller veterinirmedicinskt likemedel pd marknaden ansékan
om godkinnande for forsiljning har avslagits av gemenskapen) 1
Europaparlamentets och ridets foérordning (EG) nr 726/2004.
Aven brott mot 5 § samma lag (silja likemedel som inte godkints
eller annars inte fir siljas) och 14 § (bedriva klinisk likemedels-
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provning utan tillstind) omfattas av 26 §. Straffet ir boter eller
fingelse hogst ett ar.

Enligt 9 kap. 1 § forsta stycket lagen (2009:366) om handel med
likemedel ir det straffbart att utan tillstind bedriva detaljhandel
eller partihandel med likemedel eller maskinell dosdispensering pa
oppenvérdsapotek. Enligt paragrafens andra stycke déms den som
uppsdtligen innehar likemedel i syfte att olovligen silja dem till
boter eller fingelse 1 hogst ett &r. Om girningen begdtts yrkes-
missigt, avsett betydande mingd eller annars varit av sirskilt
allvarlig art ir maxstraffet fingelse i hogst tvd ar. Partihandel avser
enligt 1 kap. 4 § samma lag verksamhet som innefattar anskaffning,
innehav, export, leverans eller sidan férsiljning av likemedel som
inte ir att anse som detaljhandel.

Minga former av tillhandahillande m.m. av likemedel torde 1
och for sig omfattas av dessa regler (eftersom forsiljningstillstind
ir pd produktnivd bryter den som siljer forfalskade likemedel utan
tillstdnd alltid mot tillstdndskravet). Men inte alla former omfattas.
Lagen om handel med likemedel innehiller t.ex. en bestimmelse
om foérmedling (3 a kap. 2 §), som inte ir straffsanktionerad. Dess-
utom giller bestimmelsen bara forsiljning eller kép av human-
likemedel. Vidare finns betriffande lagerhdllning enbart den ovan
nimnda regeln om innehav i syfte att silja likemedel. Regeln
omfattar inte aktiva substanser och hjilpimnen och inte heller
lagerhillning i syfte att 6verlita kostnadsfritt.

Utover detta finns 19 § likemedelslagen, som siger att den som
yrkesmissigt tillverkar, importerar, siljer, transporterar, forvarar
eller pi annat sitt yrkesmissigt hanterar likemedel ska vidta de
dtgirder och 1 dvrigt iaktta sddan forsiktighet som behovs for att
hindra att likemedlen skadar minniskor, egendom eller miljé samt
se till att likemedlens kvalitet inte forsimras. I paragrafens tredje
stycke anges att den som 1 andra fall hanterar likemedel ska vidta
de dtgirder och iaktta de forsiktighetsmitt i 6vrigt som behévs for
att hindra att likemedlen skadar minniskor, egendom eller miljé.
Brott mot denna bestimmelse dr straffbart enligt 26 § samma lag.
Bestimmelsen kan enligt sin ordalydelse omfatta en del av de till-
handahillanden m.m. som konventionen syftar till att hindra. Men
bestimmelsen ir allmint hillen och handlar inte specifikt om for-

falskade likemedel.
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Sammanfattningsvis behover lagstiftningen kompletteras pd de
ovan nimnda punkterna for att uppfylla konventionens krav enligt
artikel 6.

Hjilpimnen

Fortfalskade hjilpimnen, innan de blivit en del av ett likemedel, ir
inte reglerade sirskilt. Sverige uppfyller siledes inte artikel 6 1 for-
hillande till hjilpimnen. De alternativ som stdr till buds ir lagstift-
ning eller utnyttjande av den mojlighet till reservation betriffande
tillhandahdllande m.m. av férfalskade hjilpimnen som finns 1
artikel 6 punkrt 2.

Av samma skil som anférts 1 avsnitt 6.3.2 fir den nuvarande
kontrollen av hjilpimnen anses vara tillricklig. Dirfor bor Sverige
avge en forklaring dven i enlighet med artikel 6 punkt 2. Av for-
klaringen boér framgd att Sverige forbehdller sig ritten att inte
tillimpa artikel 6 punkt 1 1 friga om tillhandahillande, erbjudande
om tillhandahillande och handel med forfalskade hjilpimnen.

Narkotika och dopningsmedel

S& som anférts 1 avsnitt 6.3.2 finns det anledning att redogéra for
vilka regler som finns betriffande narkotika och dopningsmedel,
eftersom dessa kan bli tillimpliga ifrdga om forfalskade likemedel
eller aktiva substanser.

Det ir straffbart enligt 1§ narkotikastrafflagen att overldta,
framstilla narkotika som ir avsedd for missbruk, forvirva 1 6ver-
litelsesyfte, anskaffa, bearbeta, férpacka, transportera, forvara eller
tar annan sidan befattning som inte ir avsedd for eget bruk, bjuda
ut till férsiljning, férvara eller befordra vederlag, férmedla kontak-
ter mellan siljare och kopare eller féreta nigon annan sddan atgird
om forfarandet dr idgnat att frimja narkotikahandel. Det ir dven
straffbart att inneha, bruka eller ta annan befattning med narkotika.
Vidare ir det straffbart att 6verlita, framstilla, f6rvirva, anskaffa,
bearbeta, forpacka, transportera eller ta annan liknande befattning
med narkotikaprekursorer som ir avsedda for olovlig framstillning
av narkotika eller férvara, inneha eller ta annan befattning med
sddana narkotikaprekursorer.
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Sammanfattningsvis kan sigas att tillhandahillande etc. av fér-
falskade narkotikaklassade likemedel eller aktiva substanser
kommer att kunna lagforas enligt narkotikastrafflagen.

Nir det giller dopningsmedel si ir det straffbart att overlita,
forvirva i overlitelsesyfte, bjuda ut till forsiljning, inneha eller
bruka. Férmedling dr dock inte reglerat i dopningslagen.

6.3.3.2 Medicintekniska produkter

I lagen om medicintekniska produkter finns bestimmelser om vilka
krav som giller f6r medicintekniska produkter och under vilka
forutsittningar sidana produkter fir slippas ut pd marknaden eller
tas 1 bruk i Sverige. En medicinteknisk produkt fir enligt 17 § inte
slippas ut pd marknaden eller anvindas 1 Sverige om den inte ir
limplig f6r anvindning. Produkten ir enligt 5 § samma lag limplig
nir den

1) dr ritt levererad och installerad samt underhills och anvinds 1
enlighet med tillverkarens mirkning, bruksanvisning eller mark-
nadsfoéring och

2) uppnir de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser
héga krav pa skydd foér liv, hilsa, personlig sikerhet och hilsa hos
patienter anvindare och andra.

Den som bryter mot dessa bestimmelser kan, om girningen inte
ir ringa, domas till boter eller fingelse 1 hogst ett ar.

I 3§ samma lag sigs att bestimmelserna i lagen dven giller
tillbehor till medicintekniska produkter om

1. tillverkaren av tillbehoret avsett att det ska anvindas till-
sammans med en medicinteknisk produkt, och

2. tillbehoret behdvs for att den medicintekniska produkten ska
kunna anvindas pd det sitt som dess tillverkare avsett.

Medicintekniska produkter och tillbehér torde i de allra flesta
fall inte kunna anses vara limpliga f6r anvindning om de ir for-
falskade.

Begreppen “utslippande pd marknaden” och “tas 1 bruk”
definieras i 2 §e-f Likemedelsverkets foreskrifter om medicin-
tekniska produkter (LVFS 2003:11):

e) Utslippande pd marknaden: Tillhandahillande fér forsta
gdngen av en medicinteknisk produkt mot betalning eller gratis,
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vilken ir avsedd fér distribution och/eller anvindning inom EES,
oavsett om den ir ny eller helrenoverad. Tillhandahillande for
kliniska prévningar anses inte vara utslippande pd marknaden.

f) Tas 1 bruk: Nir en produkt tillhandahills den slutliga
anvindaren och ir firdig att for férsta gingen anvindas pd gemen-
skapsmarknaden for avsett indamal.

Begreppet “slippas ut pd marknaden” omfattar alltsd inte senare
forfoganden over produkten sdsom t.ex. dterférsiljning, import,
export m.m. Vidare finns inga regler om lagerhillning och fér-
medling och det ir oklart om erbjudande om tillhandahéllande kan
bestraffas enligt nuvarande lagstiftning. Lagstiftningen behéver
siledes kompletteras i dessa avseenden for att uppfylla konven-
tionens krav enligt artikel 6.

Delar och material

Lagen om medicintekniska produkter har inte nigon sirskild
reglering vad giller delar och material i medicintekniska produkter.
Sverige uppfyller siledes inte artikel 6 1 forhdllande till delar och
material. De alternativ som stdr till buds ir lagstiftning eller ut-
nyttjande av den mojlighet till reservation betriffande tillhanda-
hillande m.m. av forfalskade delar och material som finns 1 artikel 6
punkt 2.

Av samma skil som anférts 1 avsnitt 6.3.2 fir den kontroll som
finns betriffande delar och material till medicintekniska produkter
anses tillricklig. Dirfor bor Sverige avge en forklaring 1 enlighet
med artikel 6 punkt 2. Av férklaringen bor framgd att Sverige for-
behéller sig ritten att inte tillimpa artikel 6 punkt 1 1 friga om
tillhandahillande, erbjudande om tillhandah&llande och handel med

forfalskade delar och material till medicintekniska produkter.

6.3.3.3 Nirmare om import och export

Det kan i detta sammanhang pdpekas att begreppen “import” och
“export” inte definieras 1 konventionen. Inte heller den férklarande
rapporten ger nigon vigledning om hur begreppen ska forstis.
Innebérden dr dirfor oklar. Det svenska ordet import betyder
inférsel av varor éver en tullgrins (frdn ett annat land eller, som i
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Sveriges fall, frin ett land utanfér EU). Artikel 6 skulle alltsd kunna
tolkas som att den bara avser inférsel frin ett land utanfor EU.
Men konventionen ir inte EU-rittslig och det finns ingen anled-
ning att anta att Europarddet endast velat kriminalisera inférsel frén
linder utanfér EU. Mot denna bakgrund ska begreppen import och
export forstds som att ”féra in till landet” respektive ”féra ut ur
landet”.

In- respektive utforsel av likemedel och medicintekniska
produkter ir kriminaliserat i viss utstrickning. Under féljande
rubriker redogors for de svenska reglerna samt 6vervigs 1 vilken
utstrickning kompletteringar behovs for att upptylla artikel 6.

Lagen (2000:1225) om straff for smuggling

Den som, i samband med inférsel till landet av en vara som om-
fattas av ett sirskilt foreskrivet forbud mot eller villkor for inférsel,
uppsdtligen bryter mot férbudet eller villkoret genom att underlita
att anmila varan till tullbehandling déms f6r smuggling enligt 3 §
forsta stycket lagen om straff for smuggling (nedan smugglings-
lagen). Detsamma giller den som, i samband med att en sddan vara
férs in till landet, uppsétligen limnar oriktig uppgift vid tull-
behandling eller underliter att limna féreskriven uppgift vid tull-
behandling och dirigenom ger upphov till fara for att inférseln
fullfoljs 1 strid med forbudet eller villkoret. Enligt bestimmelsens
tredje stycke doms dven den som frin landet f6r ut en vara i strid
med ett sirskilt foreskrivet forbud mot eller villkor foér utférsel
eller efter utférseln férfogar 6ver varan i strid med férbudet eller
villkoret for smuggling.

Vilka varor som omfattas av sirskilt féreskrivna inforsel- eller
utforselrestriktioner framgdr inte av smugglingslagen utan av
bestimmelser i andra férfattningar.

Lékemedel och aktiva substanser

17 § likemedelslagen reglerar import av likemedel. Dir foreskrivs
att likemedel eller mellanprodukter fir importeras frin ett land
utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) endast av
den som har tillstdnd ull tillverkning av likemedel eller sirskilt
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tillstdnd till import av likemedel. Av 17 d § samma lag framgar att
resande 1 vissa fall har ritt att féra in likemedel i landet for
medicinskt indamil och personligt bruk.

Likemedelsverket har med stod av 8 kap. 4 § likemedelstorord-
ningen foreskrivit vissa begrinsningar avseende resandes inférsel
till landet bdde avseende resande frén annat EES-land och linder
utanfér EES®. Dessa begrinsningar ror frimst mingden likemedel
som dr tilldten att importera samt krav fér importen.

Tullverkets befogenheter mot linder utanfér EES ir reglerade 1
Rédets férordning (EEG) nr 2913/92 om inrittandet av en tull-
kodex foér gemenskapen (nedan kallad tullkodex) samt 1 tullagen
(2000:1281). Anmilningsskyldighet vid import av varor finns i
artikel 40 1 tullkodex och omfattar alla varor som importeras frin
linder utanfér EES. Om en vara har férts in 1 EU:s tullomride men
ej angetts for fri omsittning och varan kommer till det svenska
tullomrddet foreligger anmilningsplikt enligt 3 kap. 4 § tullagen.
Undantag frdn anmilningsplikten kan finnas 1 annan lagstiftning,
exempelvis resandes likemedel f6r eget bruk.

Import frin tredje land fir siledes endast ske med de tllstind
som anges 1 17§ eller av resande. Som en foljd av detta dr det
forbjudet att fora in likemedel fér personligt bruk via postfor-
sindelser frdn ett land utanfér EES. Sidan inférsel kan stoppas av
Tullverket och forfarandet dr straffbart som smuggling.

Nir det giller inforsel av likemedel via postforsindelser frin ett
annat EES-land har Likemedelsverket med stéd av det allminna
bemyndigandet som framgar av 10 kap. 5 § likemedelsférordningen
foreskrivit® att inférsel via post far ske om

a) likemedlet dr f6r mottagarens personliga bruk,

b) likemedlet ir godkint i det andra EES-landet och har infor-
skatfats pd ett apotek eller motsvarande 1 det landet,

c) likemedlet ir godkint och receptfritt i Sverige eller 1 frdga om
receptbelagda likemedel, har férskrivits av en behorig forskrivare
inom EES.

For att Tullverket ska fi ingripa mot inforsel frin annat EU-
land krivs att den aktuella varan finns uppriknad 1 3§ lagen
(1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grins mot ett

*LVES 1996:5.
> LVFS 1996:5, 7 och 8 §.

74



Ds 2014:41 Overviaganden och forslag

annat land inom FEuropeiska unionen (nedan inregrinslagen).
Eftersom likemedel inte riknas upp 1 inregrinslagen saknar Tull-
verket befogenhet att ingripa mot olovlig inférsel av likemedel frin
annat EU-land. Att likemedel inte anges 1 4 § inregrinslagen inne-
bir vidare att likemedel inte omfattas av anmilningsplikt vilket gor
att den olovliga inférseln inte ir straffbar som smuggling. Dirfor
har inte Tullverket heller méjlighet att beslagta och forverka like-
medel som férs in 1 landet frdn andra EU-linder.

Inférsel som sker i strid mot Likemedelsverkets foreskrifter
frdn 6vriga linder inom EES, dvs. Norge, Island och Lichtenstein,
kan diremot bestraffas som smuggling eftersom det finns en
anmilnings- och deklarationsplikt enligt tullkodex.

Nir det giller yrkesmissig inforsel si sigs det 1 17§ like-
medelslagen att yrkesmissig import av likemedel frin ett land
utanfér EES kriver tillverkningstillstdnd eller sirskilt importtill-
stdnd. Brott mot denna regel ir straffbar enligt 26 § likemedels-
lagen.

Vid yrkesmissig inforsel av likemedel frin annat EU-land eller
ovriga linder inom EES krivs inget sirskilt tillstdnd for sjilva
inférseln. Diremot krivs partihandelstillstdnd, enligt 3 kap. 1§
lagen om handel med likemedel. Tillverkare fir bedriva partihandel
utan sirskilt tillstdnd, men enbart med de likemedel som omfattas
av tillverkningstillstdndet. Yrkesmissig inforsel av likemedel frin
annat EU-land utan partihandelstillstdnd ir straffbar enligt 9 kap.
1§ forsta stycket 2 lagen om handel med likemedel. Inforseln ir
dock inte straffbar som smuggling eftersom likemedel inte om-
fattas av inregrinslagen. Det ir istillet polisen som har befogenhet
att ingripa mot en sidan overtridelse. Om inférsel utan parti-
handelstillstdnd diremot sker frin ett av de évriga EES-linderna
kan forfarandet bestraffas som smuggling eftersom partihandels-
tillstdndet ses som ett villkor f6r inférseln.

De befintliga reglerna giller om — och 1 s&dana fall hur — like-
medel och medicintekniska produkter fir importeras. Ménga fall av
import av forfalskade likemedel utgér redan ett brott mot den
befintliga lagstiftningen. For import frdn annat land inom EES-
omridet krivs som sagt partihandelstillstdnd. Enligt 3 kap. 3§ 7
lagen om handel med likemedel ska den som bedriver partihandel
distribuera endast likemedel som fir siljas enligt 5§ likemedels-
lagen. Ett forfalskat likemedel kan aldrig vara ett godkint like-
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medel. Ett forfalskat likemedel fir dirfor inte siljas enligt 5 §, och
inte heller importeras av den som har partihandelstillstdnd. Nir det
giller inférsel frdn land utanfor EES-omradet sd anges det 1 17 ¢ §
likemedelslagen bl.a. att den som importerar likemedel med stéd
av tillverkningstillstdnd ska anlita en sakkunnig, som ska ansvara
for kontroller som krivs for att garantera att likemedlens kvalitet 1
enlighet med de krav som legat till grund fér godkinnandet for
forsiljning. Ett forfalskat likemedel ska rimligen inte kunna
passera en ritt utford sddan kontroll. Bestimmelsen ir inte straff-
sanktionerad men skulle kunna ses som ett villkor {or inférsel som
gor att smugglingslagen blir tillimplig. Den som diremot
importerar likemedel med stdd av sirskilt importtillstind skulle
diremot teoretiskt sett kunna importera ett forfalskat likemedel
utan att sigas ha brutit mot ndgot villkor f6r inférseln.

Nir det giller aktiva substanser finns ett villkor f6r import i
17 a § likemedelslagen. Dir sigs att aktiva substanser avsedda for
humanlikemedel fr importeras frin ett land utanfér EES-omridet
endast om de har tillverkats 1 enlighet med standarder som ir
dtminstone likvirdiga med god tillverkningssed. Men det giller
alltsd bara humanlikemedel.

Det som i dagsliget ir straffbart ir alltsa:

— Inférsel av likemedel f6r personligt bruk via post frin ett land
utanfér EES (bestraffas som smuggling).

— Inforsel via post 1 strid mot LVES 1996:5 frin Norge, Island och
Lichtenstein (bestraffas som smuggling).

— Inforsel som resande 1 strid mot LVFS 1996:5 frin ett land
utanfér EES (bestraffas som smuggling).

— Yrkesmissig inforsel utan partihandelstillstdind frin Norge,
Island och Lichtenstein (bestraffas som smuggling).

— Inférsel av aktiva substanser avsedda f6r humanlikemedel frin
ett land utanfér EES, om de inte har tillverkats i enlighet med
standarder som ir dtminstone likvirdiga med god tillverk-
ningssed (bestraffas som smuggling).

— Yrkesmissig inforsel av likemedel frin ett land utanfér EES
utan  tillverkningstillstdnd  eller  sirskilt  importtillstdnd
(bestraffas enligt 26 § likemedelslagen).
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De befintliga reglerna behover siledes kompletteras pd si sitt att
foljande straftbeliggs:

— Privat inforsel som sker 1 strid med LVFES 1996:5 frin annat EU-
land.

— Yrkesmissig inférsel som sker med tillstdind, men avser

forfalskade likemedel.

— Import av forfalskade aktiva substanser avsedda for veterinir-

likemedel.

— Inforsel av forfalskade aktiva substanser frin annat EU-land.

Inforsel bor omfattas av de nya straffbestimmelserna om brott
som ror forfalskade likemedel och medicintekniska produkter.
Forslagets forenlighet med EU-ritten &vervigs i avsnitt 6.10.
Forslaget innebir visserligen att det uppstdr en dubbel kriminali-
sering 1 vissa avseenden, vilket inte dr énskvirt. Det ir dock nod-
vindigt for att straffbestimmelserna ska bli s3 6verskddliga som
mojligt. Se nirmare om dessa 6verviganden 1 avsnitt 6.9.4.

Nir det giller export innefattas det i begreppet partihandel
enligt 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel. Trots att export
dirmed enligt ordalydelsen 1 3 kap. 3 § 7 endast fir bedrivas med
likemedel som fir siljas 1 Sverige s& foljer det av en EU-konform
tolkning mot bakgrund av artikel 85a direktiv 2001/83/EG att sd
inte ir fallet. Enligt denna artikel ska bl.a. artikel 76 inte tillimpas
pd partihandel som riktar sig till tredje linder. Artikel 76 ir den
artikel som anger att partihandel endast ska bedrivas med godkinda
likemedel. Det ir alltsd fullt tilldtet att exportera likemedel som
inte ir godkinda eller annars fir siljas i Sverige.

Diremot foljer det med all sannolikhet av kravet pd god
distributionssed 1 3 kap. 3 § 12 lagen om handel med likemedel att
forfalskade likemedel inte fir exporteras, jfr. 5.9 och 6.4
Kommissionens riktlinjer av den 5 november 2013 fér god
distributionssed fér humanlikemedel®. 3 kap. 3 § 12 dr emellertid
inte straffsanktionerad. Eftersom det inte framgdr uttryckligen av
3kap. 3§ 12 att export av forfalskade likemedel strider mot
bestimmelsen utan férst genom en tolkning av bestimmelsen mot
bakgrund av 1 sig icke rittsligt bindande riktlinjer, s& ir det

©2013/C 343/01.
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tveksamt om bestimmelsen kan ses som ett sddant villkor foér
utforsel som goér att smugglingslagen blir tillimplig. Det ir tink-
bart, men frigan ir sdvitt kint inte provad. Motsvarande kan sigas
gillande export av aktiva substanser avsedda f6r humanlikemedel.
Enligt 19 b § likemedelslagen ska distribution av aktiva substanser
avsedda f6r humanlikemedel f6lja god distributionssed.

Av forslag till riktlinjer for god distributionssed for aktiva sub-
stanser f6r humanlikemedel” framgir att ”export” ingir i begreppet
distribution” vilket pd engelska ir ordet fér partihandel pd mot-
svarande sitt som pd likemedelssidan. Det ir hogst sannolikt att
det dven enligt dessa kommande riktlinjer kommer anses vara i
strid med god sed att exportera férfalskade aktiva substanser.

19 b § likemedelslagen ir inte straffsanktionerad, men om den
ses som ett villkor f6r utforsel skulle alltsd export av forfalskade
aktiva substanser kunna anses vara straffbart som smuggling.

Rittsliget dr alltsd ndgot oklart 1 denna del. Men befintliga
bestimmelser tar enbart sikte pd de fall di exporten sker otilldtet.
Reglerna syftar inte till att férhindra att just forfalskade likemedel
exporteras.

Narkotika och dopningsmedel

Som nimnts tidigare kan narkotikastrafflagens och dopningslagens
bestimmelser komma att bli tillimpliga pd likemedel eller aktiva
substanser. Det finns dirfér anledning att i detta sammanhang
redogora for bestimmelser om inférsel av dessa varor.

Om en girning som avses 1 3 § smugglingslagen giller narkotika,
doms f6r narkotikasmuggling enligt 6 § samma lag.

Enligt 2 § dopningslagen ir det forbjudet att inféra dopnings-
medel till landet annat in f6r medicinskt eller vetenskapligt inda-
mail. Olovlig inférsel bestraffas enligt smugglingslagen.

7 Guidelines on the principles of good distribution practices for active substances for
medicinal products for human wuse - draft submitted for public consultation
(SANCO/D/6/SF/mg/ddg1.d.6(2013)179367).
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Medicintekniska produkter och tillbehir

Nir det giller inférsel av medicintekniska produkter s finns inga
regler om inforsel, férutom vad avser sprutor och kanyler. Enligt
2 § lagen (2012:595) om inférsel av och handel med sprutor och
kanyler fir en privatperson inte fora in sprutor eller kanyler till
Sverige. Detta giller dock inte om privatpersonen for in produk-
terna for sitt eget eller familjemedlems medicinska bruk eller annat
lovligt indama&l. Olovlig inférsel bestratfas enligt smugglingslagen.

Det behover inféras straffbestimmelser som tar sikte pd dvriga
fall av inforsel av forfalskade medicintekniska produkter och till-
behér (betriffande delar och material finns en méjlighet till reser-
vation vilket promemorian féresldr att Sverige ska utnyttja, se 6ver-
viganden 1 avsnitt 6.3.2 och 6.3.3).

Nir det giller medicintekniska produkter finns ingen sirskild
reglering betriffande export. Ett f6rbud mot export av férfalskade
medicintekniska produkter och tillbehor bér dirfor inforas.

6.3.4  Forfalskning av dokument

Bedomning: Det krivs inga lagindringar f6r att uppfylla artikel
7.

Skilen for bedomningen: Artikel 7 foreskriver att parterna ska
vidta sidana lagstiftningsdtgirder och andra 3tgirder som ir nod-
vindiga fér att enligt sin nationella lagstiftning beligga avsiktlig
forfalskning av dokument eller tillférande av otillitna indringar i
dokument med straff.

Varje stat kan forklara att den forbehdller sig ritten att inte
tillimpa artikeln 1 friga om dokument som berér hjilpimnen, delar
och material, eller att enbart tillimpa den i vissa fall eller under
vissa omstindigheter.

Dokument definieras 1 artikel 4 h) s& som: varje dokument med
anknytning till en medicinsk produkt, en aktiv substans, ett hjilp-
imne, en del, ett material eller ett tillbehér, inklusive férpackning,
mirkning, anvindarinstruktioner, ursprungsintyg, eller andra intyg
som medfoljer, eller som p& annat sitt direkt forknippas med till-
verkning och/eller distribution av denna”.
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Den forklarande rapporten anger féljande. Férfalskning kan
endera ske genom att ett falskt dokument utformas frin grunden
eller genom att det gors en rittsvidrig dndring av eller 1 ett
dokument. I bdda fallen ir syftet att lura den som liser eller tittar
pd dokumentet att tro att den medicinska produkt, aktiva substans
eller del eller det hjilpimne, material eller tillbehér som doku-
mentet medféljer dr legitimt, och inte en férfalskning eller féremal
for en sidan overtridelse som beskrivs 1 artikel 8 (liknande brott
som innebir hot mot folkhilsan). Konventionens begrepp “doku-
ment” ir vildigt brett och omfattar inte bara intyg och liknande
dokument som anvinds inom handel, utan ocks& férpackning och
mirkning av likemedelsprodukter samt sidana texter pd webb-
platser som har utformats sirskilt f6r att medfélja den aktuella
produkten.

Som nimnts tidigare utgdr den foérklarande rapporten inte ndgot
instrument f6r auktoritativ tolkning av konventionen.

Den svenska lagstiftningen om forfalskningsbrott finns 1 14 kap.
brottsbalken. Lagstiftningen skyddar vissa dokument, men inte
alla. Forfalskningsbrottens primira skyddsintresse dr allminhetens
tilltro wll att olika slags dokument som anvinds for att intyga,
bevisa eller formedla ndgot, verkligen kommer frin den som anges
som utstillare av dokumentet.

Den primira bestimmelsen, om urkundsforfalskning, finns i
14 kap. 1§ brottsbalken. Ett mindre allvarligt férfalskningsbrott,
férvanskning av urkund, finns 1 2 § samma kapitel. Forsok till
urkundsférfalskning och grov urkundsférfalskning ir straffbara,
diremot inte f6rsok till forvanskning av urkund.

Enligt 14 kap. 1§ doms den som obehorigen, genom att skriva
eller pd liknande sitt ange en annan persons namn eller pd annat
sitt, framstiller en falsk urkund eller dndrar eller fyller ut en dkta
urkund, om 3tgirden innebir fara i bevishinseende, fér urkunds-
torfalskning till fingelse 1 hogst tva ar

Begreppet urkund ir centralt vid tillimpningen av 14 kap.
brottsbalken. En urkund ir enligt 1 § samma kapitel

1) en handling som upprittats till bevis eller annars ir av
betydelse som bevis och som har en utstillarangivelse och original-
karaktir,
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2) en elektronisk handling som upprittats till bevis eller annars
ir av betydelse som bevis och som har en utstillarangivelse som
kan kontrolleras pd ett tillforlitligt sitt, och

3) ett mirke som stillts ut till bevis om en persons identitet eller
om en viss rittighet eller prestation och som har originalkaraktir
(ett s.k. bevismirke).

I kravet pd att handlingen ska ha upprittats till bevis eller annars
ir av betydelse som bevis ligger att handlingen ska formedla ett s.k.
forestillningsinnehdll. Den ska alltsd innehilla nigon form av bud-
skap som kan avlisas eller avlyssnas. Vidare miste det framgd vem
som ir handlingens utstillare. Skriften ska siledes ha vad som
brukar kallas utstillarangivelse. Trycksaker kan vara urkunder och
dirmed forfalskningsobjekt. En forutsittning ir dock att det finns
uppgift om en utfirdare®. Handlingen ska iven ha originalkaraktir.
Exempel pd handlingar som saknar originalkaraktir ir obestyrkta
kopior och avskrifter.

Minga av de dokument med anknytning till likemedel, aktiva
substanser, medicintekniska produkter och tillbehér som konven-
tionen syftar till att skydda frén forfalskning bedéms omfattas av
skyddet f6r urkunder i 14 kap. 1 § brottsbalken.

Olika tillstdndsbeslut (sdsom tillverkningstillstdnd, detalj-
handelstillstdnd, partihandelstillstind och marknadsféringstill-
stdind) och anvindarinstruktioner (sisom produktresuméer och
bipackssedlar) har bdde forestillningsinnehdll och utstillar-
angivelse. Detta torde gilla dven vissa forpackningar. Andra
exempel pd dokument som kan férekomma ir olika typer av
certifikat, t.ex. GMP-certifikat (som visar att tillverkning skett
enligt god tillverkningssed), exportcertifikat och EC-certifikat
(anmilda organs bekriftelse pid overensstimmelse fér medicin-
tekniska produkter). Aven dessa dokument bedéms utgéra
urkunder och omfattas dirfor av skyddet 1 14 kap. 1 § brottsbalken.
Ursprungsintyg och andra dokument som méjliggoér sparbarhet,
dvs. visar vem som kopt eller silt ett likemedel, bér ocksd hamna i
denna kategori.

Det kan i detta sammanhang nimnas att det vid ett antal for-
mogenhetsbrott anges att anvindning av falsk handling ir en

8 Se Berggren m.fl,, Brottsbalken (1 juli 2013, Zeteo), kommentaren till 14 kap. 1 §.
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omstindighet som gor att brottet 1 friga anses vara grovt. Som
exempel kan nimnas grovt bedrigeri enligt 9 kap. 3 § brottsbalken.

Aven s.k. mirken kan forfalskas. Vissa mirken, s.k. bevis-
mirken, skyddas enligt 14 kap. 1 § och vissa, s.k. kontrollmirken,
skyddas enligt 8 § samma kapitel. Ndgra sddana mirken torde dock
inte forekomma 1 samband med likemedel eller medicintekniska
produkter.

Som ovan nimnts skyddar 14 kap. 1 § brottsbalken dven elek-
troniska handlingar, om de upprittats till bevis eller annars ir av
betydelse som bevis och som har en utstillarangivelse som kan
kontrolleras pd ett tillforlitligt sitt. 2013 ars lagindring byggde pd
utgdngspunkten att straffskyddet fér uppgifter och handlingar som
féorekommer 1 elektronisk miljo — t.ex. i ett elektroniskt intyg — bor
likna det som giller {6r traditionella handlingar.

Kravet att man ska kunna kontrollera utstillarangivelsen innebir
att en fullstindigt anonym skrift, vars utstillare inte alls kan
bestimmas, inte genom sitt innehdll kan dga sidant bevisvirde att
den ir en urkund”’.

Godkinnandetillstind for likemedel ir ett exempel pd doku-
ment som medféljer eller direkt forknippas med férsiljning av
likemedel och som konventionen alltsd avser att skydda mot for-
falskningar. Sdana tillstdnd utfirdas ofta enbart i elektronisk form
utan signatur. De elektroniska handlingar som kan tinkas fore-
komma 1 samband med likemedel, aktiva substanser, medicin-
tekniska produkter och tillbehér ir allesd skyddade enligt
nuvarande lagstiftning under férutsittning att de har ett sdant
bevisvirde och utstillarangivelse som krivs.

For det fall att det skulle fé6rekomma nigot dokument som inte
uppfyller de ovan nimnda kraven bor foljande beaktas. Straff-
ansvaret for forfalskningsbrotten vilar pa forutsittningen att endast
urkunder och andra sirskilt viktiga objekt, exempelvis pengar,
behover ett skydd mot att forfalskningar framstills eller brukas
eller tillférs oriktiga uppgifter. Lingt ifrdn alla skriftliga handlingar
i pappersform har status som urkunder i brottsbalkens mening'°.
Men avsaknaden av ett uttryckligt skydd fér brukande av falska
handlingar innebir inte att ett sidant forfarande ir straffritt. Den

? Se Berggren m.fl., Brottsbalken (1 juli 2013, Zeteo), kommentaren till 14 kap. 1 §.
19Se prop. 2012/13:74 s. 51.
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som &beropar en falsk handling torde oftast gora det 1 syfte att
vilseleda nigon eller att skaffa sig vinning av ndgot slag. Under
sddana forutsittningar kan ansvar for t.ex. bedrigeri enligt 9 kap.
1 § brottsbalken komma 1 friga. Att olovligen manipulera en upp-
gift i en dator kan dessutom medféra ansvar for dataintrdng enligt
4 kap. 9 ¢ § samma balk. Det ir alltsd forhillandevis {8 forfaranden
med falska handlingar som inte kan bestraffas med tillimpning av
befintlig strafflagstiftning.

S& som nimnts 1 avsnitt 6.3.3 kan vissa brott mot konventionen
dven utgdra brott mot immaterialrittsliga bestimmelser, t.ex. sd
som ett intrdng i ritten till ett varukinnetecken.

Sammanfattningsvis kan sigas att Sverige har regler som
bestraffar férfaranden med falska handlingar och skyddar sidana
sirskilt viktiga dokument som kan vara aktuella att férfalska. Dir-
med bedéms Sverige uppfylla kraven enligt artikel 7.

6.3.5 Liknande brott som innebar hot mot folkhalsan

Bedémning: Det krivs inga lagindringar {or att uppfylla artikel
8.

Skilen for beddmningen: Artikel 8 foreskriver att parterna ska
vidta sidana lagstiftningsdtgirder och andra dtgirder som ir néd-
vindiga for att enligt sin nationella lagstiftning beligga foljande
uppsdtliga handlingar med straff (om en sddan handling inte ticks
av artiklarna 5, 6 eller 7):

a) tillverkning, lagerhllning for tillhandahillande, import,

export, tillhandahdllande, erbjudande om tillhandahillande eller

slippande p& marknaden av
1) likemedel utan tillstdnd, dir ett sddant tillstdnd krivs
enligt partens nationella lagstiftning, eller
11) medicintekniska produkter utan att uppfylla kraven pd
overensstimmelse, dir sidan 6verensstimmelse krivs enligt
partens nationella lagstiftning,

b) kommersiellt utnyttjande av originaldokument utanfér det

avsedda syftet inom den lagliga distributionskedjan for

medicinska produkter, enligt partens nationella lagstiftning.
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6.3.5.1 Likemedel och medicintekniska produkter (punkt a)

Den forklarande rapporten anger foljande. Artikeln ticker vissa
handlingar som ad hoc-kommittén anser vara lika farliga som for-
falskning av medicinska produkter, eftersom de utgér ett lika stort
hot mot folkhilsan men trots det tydligt skiljer sig frin nimnda
handling genom att de medicinska produkter som avses 1 artikel 8
punkt a) inte ir forfalskade. Faktum ir att dessa produkter med
avsikt tillverkas, lagerhdlls, importeras, exporteras, tillhandahills,
erbjuds for tillhandahdllande och slipps pi marknaden utan
tillstdnd (likemedel) eller utan att uppfylla kraven pd &verens-
stimmelse (medicintekniska produkter) enligt foreskrifter 1
parternas nationella lagstiftning. Ett exempel pd sidana brott som
faststills i punkt a) dr férekomsten av en utbredd svart marknad for
likemedel f6r hormonbehandling, som tillverkas utan tillstdnd och
som fungerar som dopningspreparat for idrottsutévare och andra
som vill férbittra sin fysiska férméga pd konstlat sitt. Missbruket
av sidana likemedel kan leda till kroppsskador och dédsfall, och
den okontrollerade spridningen av dessa likemedel innebir 1 sig ett
allvarligt hot mot folkhilsan. Ett annat exempel ir nir en
medicinsk produkt tillverkas pd ett lagligt sitt men sedan siljs pd
svarta marknaden 1 illegalt syfte och till vinning fér brottslingar,
som tillhandahiller eller erbjuder att tillhandah&lla dessa produkter
pd ett olagligt sitt. Legitima anabola steroider, anvinda i1
medicinskt syfte, siljs ocksd pd svarta marknaden for att verka
prestationshdjande pd idrottsutdvare och andra.

Som framgdr av den férklarande rapporten ir artikeln tinkt att
tillimpas dven pd produkter som i och for sig ir lagliga, men som
tillhandahlls etc. p ett olagligt sitt. Ordet "tillstdnd” i punkt 1)
syftar alltsd pd respektive aktiviter (tillhandahillande etc.) och inte
pd likemedel. Punkt 1) handlar dirmed om likemedelstillverkning
utan tillstdnd tll sidan tillverkning, likemedelsimport utan till-
stdnd till sddan import etc. Huruvida de likemedel som tillverkas,
tillhandahills etc. ir godkinda eller inte saknar betydelse, férutom
avseende aktiviteten “slippande pd marknaden” dir tillstdndet for
denna aktivitet ir samma sak som frigan om godkinnande for for-
siljning. P4 motsvarande sitt syftar "krav pd éverensstimmelse” i
punkt i) pd krav pi hur tillverkning, tillhandahillande etc. av
medicintekniska produkter ska g3 till.
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Uttrycket krivs enligt partens nationella lagstiftning” saknas 1
artikel 5, 6 och 7. Det fir forstds pd sd sitt att det, vad giller punkt
1), endast ir nir det krivs tillstdind f6r en aktivitet som konven-
tionen kriver att en dvertridelse av reglerna ska straffbeliggas. Vad
giller punkt ii) dr det pd motsvarande sitt endast om det finns
forvaltningsrittsliga regler, som innehdller krav pd hur aktuell
aktivitet ska bedrivas, som konventionen kriver att en dvertridelse
av dessa regler ocksd ska vara straffbelagd. Det ir alltsd inte s§ att
konventionen kriver att svensk lagstiftning ska innehdlla krav pd
tillstdnd for de aktuella aktiviteterna eller att det mdste finnas
regler for hur de ska bedrivas. Konventionen kriver t.ex. inte att
svensk likemedelslagstiftning ska innehilla en regel om att like-
medelstillverkning endast fir utféras av ndgon med tillstdnd dirtill.
Det ir bara om svensk lagstiftning redan har en sddan regel som
konventionen kriver att en dvertridelse av regeln ocksd ska kunna
leda tll sanktioner. 1 den engelska lydelsen motsvaras uttrycket
”straft” av ”offences”, dvs. inte uttryckligen criminal offences. 1
punkt 84 1 den forklarande rapporten sigs, angdende overtridelser
som avses 1 artikel 8, att mindre dvertridelser av rittsliga krav inte
alltid kriver straffrittsliga pifoljder i teknisk mening och att
administrativa avgifter dirfér kan anses vara tillrickliga. Artikel 8
far alltsd tolkas pd s& sitt att Overtridelser inte behdver vara
straffbelagda, utan att det kan ricka med administrativa sanktioner
for att uppfylla konventionen.

I det foljande gors dirfoér en analys i tre steg. Forst gors en
inventering av i vilken utstrickning svensk likemedelslagstiftning
kriver att de uppriknade aktiviteterna endast far utféras med inne-
hav av tillstdnd och fér medicintekniska produkter motsvarande
inventering av i vilken utstrickning det finns regler som stiller krav
pd hur respektive aktivitet ska bedrivas. I de delar det inte finns
regler om tillstdnd eller utférande krivs inte nigra dtgirder med
anledning av konventionen. Endast i de delar sidana regler finns
undersoks 1 ett andra steg huruvida en vertridelse av reglerna ir
straffbelagd. Om straffrittsliga sanktioner finns kan konventionens
krav i dessa fall konstateras vara uppfyllda. Det ir endast i de fall
straffrittsliga sanktioner inte finns som det blir aktuellt med
analysens tredje steg, nimligen att undersoka ifall administrativa
sanktioner finns och om dessa kan anses tillrickliga pd grund av att
det dr friga om mindre 6vertridelser. Det ir alltsd endast 1 de fall
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det saknas tillrickliga administrativa sanktioner fér mindre &ver-
tridelser av befintliga regler som nigon férindring av svensk ritt
krivs for att uppfylla kraven i artikel 8.

Likemedel

Enligt 16 § likemedelslagen kriver #llverkning av likemedel Like-
medelsverkets tillstind, om det inte ir friga om tillverkning av
extemporelikemedel pd dppenvardsapotek eller sjukhusapotek. Av
26 § likemedelslagen framgdr att den som bryter mot 16 § doms till
straff. Artikel 8 kriver siledes inga lagindringar vad avser tillverk-
ning av likemedel.

Konventionens begrepp lagerhillning for tillhandabdllande torde
frimst motsvaras av “innehav” enligt partihandelsdefinitionen 1
1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel. Enligt 3 kap. 1 § samma
lag fir endast den som har beviljats tillstdnd till partihandel eller
tillverkning inom EES bedriva partihandel med likemedel. Den
som uppsitligen eller av oaktsamhet utan tillstind bedriver sddan
partihandel som avses 1 3 kap. 1§ doms enligt 9 kap. 1§ forsta
stycket 2 till straff. Den som med tillstind enligt 2 kap. 1 § bedriver
detaljhandel med likemedel behéver dock inte ha ett partihandels-
tillstdnd enligt 3 kap. 1 § f6r det innehav som féregir f6rsiljningen.
S&dant innehav anses ske inom ramen f6r detaljhandeln. Men efter-
som dven detaljhandel ir tillstdndspliktig enligt 2 kap. 1§ krivs
enligt svensk lagstiftning tillstdnd ocksd foér "lagerhdllning for till-
handahillande” till detaljhandelskunder. En &vertridelse av detta
tillstdndskrav ir straffbelagd enligt 9 kap. 1 § forsta stycket 1. Det
ir emellertid s3 att endast detaljhandel med de likemedel som
riknas upp 1 2 kap. 1 § (kort sagt lagliga likemedel) kriver tillstind
enligt samma paragraf. Om ndgon — dven den som i och fér sig har
tillstdnd enligt 2 kap. 1§ — skulle bedriva detaljhandel med andra
likemedel (dvs. olagliga likemedel) skulle denne inte bryta mot
ndgon regel om tillstdndsplikt, dven om sjilva férsiljningen for-
visso skulle strida mot 5 § likemedelslagen. Svensk ritt kriver alltsd
inte tillstdnd f6r "lagerhdllning for tillhandahillande” av de olagliga
likemedlen avsedda for detaljhandeln. Det finns dirfér ingen regel
om tillstdndsplikt som artikel 8 kriver straffsanktionering av. Dock
ir det aktuella innehavet straffbart enligt 9 kap. 1§ andra stycket
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lagen om handel med likemedel. Dir anges att ocksd den som
uppsdtligen innehar likemedel i syfte att olovligen silja dem déms
till straff. Aven om innehavet skulle ha varit tillstindspliktigt s3
skulle alltsd svensk ritt uppfylla kraven enligt artikel 8.

Sammanfattningsvis féranleder artikel 8 inga indringar avseende
lagerhéllning for tillhandahillande av likemedel.

Av 17 § likemedelslagen foljer att likemedel t&r importeras frin
ett land utanfér EES endast av den som har tillstind. I paragrafen
hinvisas till 17 d § av vilken det framgr att resande f&r fora in like-
medel 1 Sverige om de ir avsedda f6r medicinskt indamal och den
resandes personliga bruk. All import ir alltsd inte tillstdndspliktig
enligt svensk ritt och artikel 8 kriver heller inte det. Artikel 8 kan
dock anses kriva att for den import som faktiskt ir tillstdndspliktig
s& ska en overtridelse av tillstdndsplikten dven vara straffbelagd.
Svensk ritt uppfyller detta krav, eftersom 17§ likemedelslagen
omfattas av 26 § samma lag.

Begreppet import i konventionens mening omfattar iven in-
forsel frin annat EU-land (se avsnitt 6.3.3.3 om denna tolkning av
begreppet) vilket i svensk ritt riknas som partihandel. P4 mot-
svarande sitt som for lagerhdllning f6r tillhandahdllande ir en sddan
partihandelsinférsel frdn annat EU-land redan féremal for straff-
sanktionerad tillstdndsplikt enligt 3 kap. 1 § jimford med 9 kap. 1§
forsta stycket 2 lagen om handel med likemedel. T detta samman-
hang bér ocksd nimnas att inforsel frin tredje land av human-
likemedel som inte ir avsedda att slippas pd marknaden i EES, utan
vidareexporteras, ocksi anses vara partihandel. Aven sidan
“import” ir alltsd 1 egenskap av partihandel redan straffsanktionerat
tillstdndspliktig. T Likemedelsverkets foreskrifter om ritt att for
personligt bruk féra in likemedel i Sverige (LVFS 1996:5) finns
dven bestimmelser om inforsel f6r personligt bruk frin annat EES-
land. Dessa innehéller emellertid inte nigon regel om tillstdnds-
plikt. Eftersom svensk lagstiftning alltsd inte kriver tillstdnd for
import 1 denna situation, dvs. inférsel fér personligt bruk frin
annat EES-land, s3 finns ingen skyldighet enligt artikel 8 att
beligga sddan "import” med straff.

Export ir enligt 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel parti-
handel. Aven nir det ir frigan om “export” till annat EU-land ir
sddan att betrakta som ”leverans” vilket ocksi inbegrips i parti-
handel enligt samma paragraf. I egenskap av partihandel ir alltsd
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export redan foremdl for straffsanktionerad tillstdndsplikt enligt
9 kap. 1 § forsta stycket 2 jimford med 3 kap. 1 § lagen om handel
med likemedel. Artikel 8 féranleder alltsd inte heller nigra
lagindringar avseende import och export.

Tillhandabillande kan enligt svensk likemedelslagstiftning ske
antingen i form av detaljhandel eller 1 form av partihandel. T bigge
fallen krivs tillstind och 1 bigge fallen ir en 6vertridelse av
tillstdndsplikten straffsanktionerad, se 2 kap. 1§, 3 kap. 1§ och
9 kap. 1§ forsta stycket 1 och 2 lagen om handel med likemedel.
Som ett undantag giller dock, enligt lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel, en anmilningsskyldighet istillet f6r
tillstdndsplikt for att {3 bedriva detaljhandel med vissa receptfria
likemedel pd andra férsiljningsstillen in Sppenvirdsapotek (9 §).
Eftersom svensk ritt inte kriver tillstdnd for tillhandah8llande av
dessa likemedel krivs inte nigon straffbestimmelse enligt konven-
tionen. Anmilningsplikten dr emellertid straffsanktionerad enligt
24 § vilket torde vara vil forenligt med konventionen idven om det
inte behévs. Som noterats ovan ir detaljhandel av likemedel som
inte riknas upp 1 2 kap. 1§ inte tillstdndspliktig enligt samma
bestimmelse. Diremot krivs, om det inte ir frigan om extempore-
likemedel, nigon form av forsiljningstillstdnd for sjilva forsilj-
ningen av dessa likemedel enligt 5 § likemedelslagen. Att ge bort
likemedel ir inte tillstdndspliktigt om inte detta ska ses som
”leverans” och dirmed partihandel. Hursomhelst ir artikel 8
avseende tillhandahillande av likemedel uppfyllda i svensk ritt.

Erbjudande om tillhandahdllande 1 betydelsen férmedling ir inte
tillstindspliktigt enligt svensk lagstiftning. Det krivs endast
anmilan fér férmedlare av humanlikemedel, se 3 a kap. 1§ lagen
om handel med likemedel. Aven om erbjudande om tillhanda-
hillande skulle anses innefatta marknadsforing si ir sidan inte
tillstdndspliktig enligt svensk ritt. Erbjudande om tillhandahillande
1 betydelsen bjuda ut till forsiljning ir tillstdndspliktig 1 samma
utstrickning som vad som ovan sagts om tillhandahillande, ifall
utbjudande till forsiljning ska anses ingd 1 begreppen detalj- och
partihandel, och ir di ocksd straffsanktionerad i1 motsvarande
utstrickning. Hursomhelst féranleder artikel 8 inga dndringar i
svensk ritt avseende erbjudande om tillhandahillande.

Slippande pd marknaden regleras 1 5§ likemedelslagen och
artikel 3.1 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
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726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskaps-
forfaranden f6r godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en
europeisk likemedelsmyndighet. Av bestimmelserna framgir att
det krivs ett godkinnande for forsiljning eller ndgot annat forsilj-
ningstillstind for alla likemedel utom extemporelikemedel. Aven
om alltsd inte allt slippande p& marknaden ir tillstdndspliktigt
enligt svensk ritt — och artikel 8 inte kriver att Sverige tar bort
undantaget f6r extemporelikemedel — fir artikel 8 4nd3 anses kriva
att for det slippande pid marknaden som faktiskt dr tillstdnds-
pliktigt ska en Svertridelse av tillstindsplikten vara straffsanktio-
nerad. S3 ir ocks3 fallet i svensk ritt eftersom overtridelser av de
aktuella bestimmelserna straffbeliggs i 26 § likemedelslagen.

Artikel 8 foranleder alltsd inte heller nigra lagindringar avse-
ende slippande pd marknaden.

Medicintekniska produkter

I det svenska regelverket om medicintekniska produkter finns idag
inga motsvarigheter till reglerna om partihandel och detaljhandel pd
likemedelssidan. Det finns alltsd inga regler om hur lagerhdllning,
import, export, tillhandahdllande och erbjudande om tillbanda-
hillande ska g3 till. Det finns dirfor heller inga “krav pd &verens-
stimmelse” som giller fér dessa aktiviteter.

Samma sak giller dven tillverkning trots att det i bilaga 1 till
Likemedelsverkets foéreskrifter om medicintekniska produkter
(LVES 2003:11) stills vissa krav pd hur produkter ska tillverkas.
Men det ir inte den faktiska tillverkaren som ir ansvarig for
efterlevnaden av dessa krav, utan det ir istillet personen som
slipper ut produkten pi marknaden. Dessa krav ska dirfor inte ses
som krav pd tillverkning i sig, utan som villkor fér att f3 slippa
produkten pd marknaden. Artikel 8 kriver dirfér inte nigra lag-
indringar avseende dessa aktiviteter.

For medicintekniska produkter som ir sprutor och kanyler
finns dock sirskilda regler i lagen om inférsel av och handel med
sprutor och kanyler. For dessa produkter finns regler om bla.
inforsel och handel, se avsnitt 5.2.8. Reglerna ir straffsanktionerade
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genom 9§ samma lag samt smugglingslagen (se avsnitt 6.3.3.3).
Sverige uppfyller dirfér artikel 8 dven avseende dessa produkter.

Det ir uppenbart att konventionsférfattarna konstruerat ut-
trycket “krav pd dverensstimmelse” utifrdn reglerna for slippande
pd marknaden 1 Ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter och Ridets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter fér implantation. Det primira
syftet med artikel 8 miste dirfér antas vara att sanktionera dver-
tridelser av nationella férvaltningsrittsliga regler fér hur slippande
pd marknaden av medicintekniska produkter ska g8 till. I punkt 1)
om likemedel anvinds f6r ordet "tillstdnd” i den officiella engelska
lydelsen ordet ”authorisation” vilket ocksi kan hirledas frin
reglerna for slippande pd marknaden i direktiv 2001/83/EG och
2001/82/EG enligt vilka detta kriver ett “marketing authorisation”.
Men i punkt i) har konventionstérfattarna dessutom kunnat
anvinda samma uttryck “authorisation” dven fér dvriga aktiviteter
tack vare att likemedelsdirektivens regler om tillverkningstillstind
(manufacturing authorisation) och partihandelstillstdnd (wholesale
distribution authorisation), dtminstone 1 huvudsak, ticker in dessa.
Konventionsférfattarna har dock inte i punkt i) om medicin-
tekniska produkter konstruerat nigot annat uttryck dn “krav pd
overensstimmelse” avseende de ovriga aktiviteterna, vilket kan
bero pd att man varit medveten om att det i de presumtiva konven-
tionsstaterna inte stills ndgra krav pd 6vriga aktiviteter. Inom nigra
ar kan det dock finnas regler med krav pd hur dessa verksamheter
ska bedrivas mot bakgrund av att ett f6rslag till ny EU-férordning
om medicintekniska produkter hiller pd att arbetas fram. En sddan
férindring av regelverket kan féranleda nya éverviganden 1 for-
hillande till artikel 8.

Nir det s8 till sist giller aktiviteten slippa pd marknaden s fir
enligt 9 § forsta stycket lagen om medicintekniska produkter en
medicinteknisk produkt slippas ut pd marknaden eller tas 1 bruk i
Sverige endast om den uppfyller de krav och villkor som giller
enligt 5 § eller enligt foreskrifter som meddelats med stéd av 6 §.

Enligt 5 § lagen om medicintekniska produkter ska en medicin-
teknisk produkt vara limplig f6r sin anvindning. Produkten ir
limplig nir den

90



Ds 2014:41 Overviaganden och forslag

1. dr ritt levererad och installerad samt underhélls och anvinds 1
enlighet med tillverkarens mirkning, bruksanvisning eller mark-
nadsfoéring, och

2. uppndr de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser
hoéga krav pd skydd for liv, personlig sikerhet och hilsa hos
patienter, anvindare och andra.

Enligt 6 § lagen om medicintekniska produkter kan foreskrifter
meddelas 1 friga om

1 visentliga krav som stills pd produkterna,

2 kontrollformer och férfarande for att visa Overens-
stimmelse med foreskrivna krav och fér évervakning av
produkternas egenskaper 1 praktisk anvindning,

3 mirkning av produkter eller deras férpackningar eller till-
behoér samt sidan produktinformation som behévs for att
en produkt ska kunna installeras, underhillas och anvindas
pa avsett sitt,

4 indelning i produktklasser eller produktgrupper,

5 andra &tgirder som behovs for att specialanpassade
medicintekniska produkter som slipps ut pid marknaden
eller tas 1 bruk ska ha en tillfredsstillande sikerhetsniv3,
och

6 framstillning, forvaring och distribution av blod och blod-
komponenter avsedda att anvindas som rdvara vid tillverk-
ning av medicintekniska produkter.

Reglerna 19 och dirmed 5 och 6 §§ inforlivar kraven i direktiven
pd omridet och eftersom konventionen som nimnts inspirerats av
uttryckssitten 1 direktiven innehéller svensk ritt alltsd sddana “krav
pd dverensstimmelse” som avses 1 artikel 8. Friga ir dirmed om en
overtridelse av reglerna ir straffsanktionerad.

Enligt 17 § lagen om medicintekniska produkter déms den som
med uppsit eller av oaktsamhet slipper ut en medicinteknisk
produkt p& marknaden eller anvinder en sidan produkt 1 Sverige
utan att produkten uppfyller de krav och villkor som giller enligt
5 § eller enligt foreskrifter som beslutats av regeringen med stod av
6§ till boter eller fingelse i hogst ett ir. I forarbetena' anges
angdende 5 § att de grundliggande kraven som nu anges i andra
stycket 2 har sin motsvarighet bland de visentliga krav som anges 1

" Prop. 1992/93:175 5. 47
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bilagorna till de tvd direktiven om medicintekniska produkter. Ifall
artikel 8 ska anses endast ta sikte pd dessa visentliga krav s3
uppfyller med en forarbetstolkning alltsd svensk ritt genom 17§
jamfoérd med 5 § kraven p3 kriminalisering i artikeln.

Men ifall artikel 8 ska anses ta sikte pd krav utdver de visentliga
kraven och som inte anses innefattas 1 5§ eller om de visentliga
kraven bara foljer av 6 § 1 s8 dr overtridelser av dessa inte straff-
belagda i svensk ritt. Ndgra krav och villkor pd produkter finns
nimligen inte enligt foreskrifter meddelade av regeringen och 6ver-
tridelser av de foreskrifter som Likemedelsverket meddelat med
stdd av 6§ idr inte straffbelagda. Denna begrinsning av det
kriminaliserade omridet ir avsiktlig'> med hinsyn till férbudet i
8 kap. 3 § andra stycket regeringsformen att foreskriva annan ritts-
verkan av brott dn boter f6r évertridelse av foreskrift meddelad av
annan in regeringen, s.k. blankettstraffbud.

For att krav pd kriminalisering 1 artikel 8 ska uppfyllas i denna
del skulle dirfoér de krav som idag aterfinns i Likemedelsverkets
foreskrifter tas in 1 lag eller férordning, alternativt skulle 17§
behova idndras, si att overtridelser av de aktuella foreskrifterna
beliggs med straff. Ndgra nya straffbestimmelser behovs dock inte
om ett utslippande p& marknaden av produkter som inte uppfyller
de krav och villkor som giller enligt f6éreskrifter meddelade med
stdd av 6 §, dvs. en overtridelse av 9 § 1 den del som avser 6 §, ir en
sddan mindre 6vertridelse av rittsliga krav som enligt ovan nimnda
tolkning innebir att artikel 8 kan anses uppfylld ull f6ljd av att
svensk ritt innehéller administrativa sanktioner mot sidana mindre
overtridelser.

Enligt 13 § lagen om medicintekniska produkter fir en tillsyns-
myndighet meddela de foreligganden och férbud som behovs for
att denna lag och de foreskrifter som har meddelats med stéd av
lagen efterlevs och sidana foreligganden och férbud enligt 14 § far
férenas med vite. En dvertridelse av 9 § jimférd med 6 § fir anses
vara en sddan mindre O6vertridelse, &tminstone vad giller de
punkter i 6 § som inte avser de visentliga kraven. Overtridelsen ir
alltsd 1 svensk ritt férsedd med den administrativa sanktionen vite
varfor artikel 8 fir anses uppfylld dven i denna del. Det kan dock
diskuteras ifall slippande p& marknaden av produkter som inte

12 Se prop. 2007/08:2 s. 34.
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lever upp till de visentliga kraven enligt 6 § 1 1 alla tinkbara fall
utgdr mindre Svertridelser. Som framgitt ovan innefattas dock de
visentliga kraven enligt forarbetena ocksd 1 5§ varfér kraven pd
sanktioner enligt artikel 8 1 eventuella fall av storre dvertridelser far
anses uppfyllda genom den kriminalisering som finns 1 17§ av
utslippande pd marknaden av produkt som inte uppfyller de krav
och villkor som giller enligt 5 §,

Svensk ritt uppfyller alltsi kraven i artikel 8 dven avseende
aktiviteten slippande pd marknaden och ndgon lagindring krivs
inte for att uppfylla konventionen.

6.3.5.2 Dokument (punkt b)

Den forklarande rapporten anger féljande. Med den hir bestim-
melsen ville ad hoc-kommittén inrikta sig pd avsiktligt missbruk av
originaldokument 1 brottsligt syfte, med koppling till de girningar
som anges 1 punkt 1 1 artikeln, dvs. att dolja att ett likemedel har
tillverkats utan godkinnande genom att lita en icke godkind
produkt medféljas av originaldokument som egentligen hér ihop
med ett annat — godkint — likemedel. Kommersiellt utnyttjande av
dokument utanfér den lagliga forsorjningskedjan fér medicinska
produkter, utan brottsliga avsikter, till exempel laglig forsiljning
och/eller lagligt ink&p av avfallspapper (som oanvint férpacknings-
material) 1 dtervinningssyfte, omfattas naturligtvis inte av bestim-
melsen.

Forfaranden enligt denna punkt torde 1 de allra flesta fall vara
straffbart som bedrigeri eller forsok till bedrigeri.

Sverige fir dirfér anses uppfylla artikel 8 punkt b).

Den forklarande rapportens exempel — att 1ita en icke godkind
produkt medféljas av originaldokument som egentligen hér ihop
med ett annat godkint likemedel — kan vid en férsta anblick tyckas
omfattas av artikel 5, att “oriktigt beteckna” produkten betriffande
dess identitet eller ursprung. Men det torde ligga i ordet ”beteckna”
att det ska goras i direkt fysisk anslutning till produkten eller
mojligen pd handlingar som kan frinskiljas produkten men som
t.ex. hiftats pd denna. Rickvidden av artikel 5 begrinsas dirmed pd
detta sitt.
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6.3.6  Medhjalp och férsok

Bedomning: Forsok till brott som rér forfalskade likemedel
och medicintekniska produkter bér straffbeliggas for att upp-
fylla konventionens krav enligt artikel 9.

I samband med ett tilltride till konventionen ska Sverige med
stéd av artikel 9 punkt 3 avge forklaring 1 friga om forsok till
brott mot befintliga straffbestimmelser 1 likemedelslagen, lagen
om handel med likemedel, lagen om medicintekniska produkter
samt lagen om inférsel av och handel med sprutor och kanyler.

Skilen for beddmningen: Artikel 9 8ligger parterna att straff-
beligga uppsidtlig medhjilp och forsok till alla de brott som om-
fattas av konventionen.

6.3.6.1 Medhjilp

Den férklarande rapporten fortydligar att en handling betraktas
som medhjilp nir personen som begdr brottet far hjilp av en annan
person som agerar i samma syfte.

De svenska bestimmelserna om medverkan till brott finns i
23 kap. 4 § brottsbalken. Ansvar som ir féreskrivet for viss girning
ska ddomas inte bara den som utfért girningen utan dven annan
som frimjat denna med rid eller ddd. Den som inte ir att anse som
girningsman déms, om han har f6rm&tt annan till utférandet, for
anstiftan av brottet och annars f6r medhyilp till det.

Bestimmelserna 1 23 kap. 4 § brottsbalken ir tillimpliga for alla
brott enligt brottsbalken och for brott enligt andra lagar som har
fingelse 1 straffskalan, sdvitt inte nigot annat ir sirskilt foreskrivet.

En sidan uttrycklig medverkansreglering finns 1 4§ andra
stycket dopningslagen, dir det sigs att om flera har medverkat till
brott som avses 1 2§ 2-5, ska 23 kap. 4 och 5 8§§ brottsbalken
tillimpas. Medhjilp till inférsel av dopningsmedel till landet (2 § 1)
ir alltsd inte straffbart enligt denna lag. Det dr diremot straffbart
enligt smugglingslagen.

Enligt 5 § narkotikastrafflagen giller att om flera medverkat till
brott som avses i 1-4 §§ och girningen inte innefattar endast
befattning enligt 1 § forsta stycket 6 eller 3 b § forsta stycket 2, s3
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tillimpas bestimmelserna i 23 kap. brottsbalken. Medhjilp till inne-
hav, bruk eller att ta annan befattning med narkotika samt for-
varing, innehav eller att ta annan befattning med narkotika-
prekursorer ir alltsd inte straffbart.

I smugglingslagen sigs inget om medverkan. Brottsbalkens
regler ir dirmed ullimpliga.

For minga av de brott som kan komma ifriga vid forfalskning
av likemedel och medicintekniska produkter ir alltsi dven med-
hjilp straffbart. Det ska gilla dven fér brott mot de nya straff-
bestimmelser som foreslds. Om inget sirskilt foéreskrivs
betriffande medverkansansvar 1 anslutning till de nya straff-
bestimmelserna som féreslds blir brottsbalkens regler tillimpliga.

I anslutning till de nya straffbestimmelserna bér anges att dessa
ska tillimpas, om inte girningen ir belagd med samma eller
stringare straff enligt brottsbalken, narkotikastrafflagen eller
smugglingslagen (se nirmare om konkurrensfrigor 1 avsnitt 6.9.4).
Det innebir att — i de fall det ir friga om férfalskade likemedel
eller aktiva substanser — medhjilp till att ta annan befattning med
narkotika och férvaring samt innehav eller att ta annan befattning
med narkotikaprekursorer blir straffbart enligt de nya straff-
bestimmelserna.

6.3.6.2 Forsok

Den forklarande rapporten fortydligar att tolkningen av ordet
torsok overldts till den nationella lagstiftningen och att hinsyn bér
tas till proportionalitetsprincipen nir man skiljer pi férsék och
forberedelser.

Enligt 14 kap. brottsbalken déms for forsok eller férberedelse
till urkundsférfalskning, grov urkundsférfalskning och mirkes-
forfalskning enligt vad som foreskrivs 1 23 kap. brottsbalken. Skulle
brottet, om det fullbordats, ha varit att anse som ringa, ska
girningen dock inte medféra ansvar. Detsamma giller for f6rsok
eller forberedelse till bedrigeri eller grovt bedrigeri, enligt 9 kap.
samma balk.

Enligt 4§ narkotikastrafflagen déms for forsok eller for-
beredelse till narkotikabrott eller grovt narkotikabrott till ansvar
enligt 23 kap. brottsbalken. Detsamma giller for forsok till
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narkotikasmuggling eller grov narkotikasmuggling, enligt 14§
smugglingslagen. S3dan befattning med narkotika som avses 11§ 6
narkotikastrafflagen (inneha, bruka eller ta annan befattning) ir
dock inte straffbelagd pd férsoksniva.

Enligt 4 § dopningslagen déms for forsok eller forberedelse till
sddant dopningsbrott som inte ir att anse som ringa till ansvar
enligt 23 kap. brottsbalken, om girningen giller annan befattning
in som avses 12 § 6 eller 7 (innehav eller bruk).

Minga av de brott som kan komma ifrdga vid forfalskning av
likemedel och medicintekniska produkter ir alltsd straffbara pd
torsoksstadiet.

Brott mot likemedelslagen, lagen om handel med likemedel,
lagen om inférsel av och handel med sprutor och kanyler samt
lagen om medicintekniska produkter ir dock inte straffbara pd
forsoksstadiet. Enligt artikel 9 punkt 3 fir parterna ange reser-
vationer betriffande férsok till liknande brott som innebir hot mot
folkhilsan. Som nimns 1 avsnitt 6.3.5 finns vissa bestimmelser 1 de
nimnda lagarna som straffbeligger girningar som avses i artikel 8.
For att uppfylla kraven enligt artikel 9 miste dirfor en bestim-
melse inforas som gor f6rsok till brott mot dessa straffbestim-
melser straffbart. Ett alternativ ir att utnyttja den méjlighet till
reservation som finns i artikel 9 punkt 3.

De aktuella brotten mot likemedelslagen, lagen om handel med
likemedel, lagen om inférsel av och handel med sprutor och
kanyler samt lagen om medicintekniska produkter ir inte straffbara
pd forsoksstadiet sedan tidigare. Det framstir av proportio-
nalitetsskil som limpligt att den nuvarande ordningen behills.

Dirfor bor Sverige avge en forklaring 1 enlighet med artikel 9
punkt 3. Av forklaringen bor framgd att Sverige forbehiller sig
ritten att inte tillimpa artikel 9 punkt 2 1 friga om f6rsék till brott
som avses 1 artikel 8.

Som anfors ovan (avsnitt 6.3.2 och 6.3.3) gérs bedomningen att
nya straffbestimmelser f6r brott som ror forfalskade likemedel
och medicintekniska produkter bér inféras, for att upptylla
konventionens krav enligt artikel 5 och 6. Enligt artikel 9 punkt 2
ska dven brott mot dessa straffbestimmelser vara straffbara pd
forsoksstadiet. Det finns inte ndgon méjlighet att avge reservation
ifrdga om forsok till brott mot artikel 5 och 6. Brottslighet av detta
slag foregds ofta av planering och férberedande itgirder. Aven
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brottens svirhet talar 1 minga fall starkt for att de straffbeliggs
redan pd ett tidigt stadium. Det finns dirfér goda skil for att
straffbeligga girningar pd forsoksstadiet.

6.3.7 Domsratt

Forslag: T samband med ett tilltride till konventionen ska
Sverige med st6d av artikel 10 punkt 4 avge forklaring 1 friga om
domsritt om brottsoffret har medborgarskap eller sin hemvist
pa den aktuella partens territorium (artikel 10 punkt 2).

Skilen for forslaget: Artikel 10 innehdller forpliktelser i friga
om straffrittslig domsritt fér de parter som ansluter sig till
konventionen. Punkt 1-2 och 6 avser grunder fér domsritt medan
punkt 3 handlar om en viss situation nir utlimning inte kan ske
och punkt 5 handlar om konkurrerande jurisdiktion.

6.3.7.1 Grunder for domsritt (punkt 1, 2 och 6)

Artikel 10 punkt 1 foreskriver att parterna ska vidta sidana lagstift-
ningsdtgirder eller andra tgirder som ir nédvindiga f6r att fast-
stilla behorighet avseende de girningar som ir straffbelagda i enlig-
het med konventionen nir brottet har begtts:

a) pé partens territorium,

b) ombord pi ett fartyg som seglar under partens flagg,

¢) ombord pd ett flygplan som ir registrerat enligt den partens
lagar, eller

d) av en person med medborgarskap eller hemvist inom dess
territorium.

Vidare ska parterna, enligt artikel 10 punkt 2, vidta sddana lag-
stiftningsitgirder eller andra tgirder som ir nodvindiga for att
faststilla behorighet avseende de girningar som ir straffbelagda i
enlighet med konventionen nir brottet har begitts mot en av dess
medborgare eller en person som har sitt hemvist inom dess
territorium.
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I artikel 10 punkt 6 finns hirtill en bestimmelse av innebérd att
konventionen inte utesluter att straffrittslig domsritt utévas enligt
nationell lagstiftning.

Regler om svensk domstols behorighet 1 brottmal finns huvud-
sakligen 1 2 kap. brottsbalken. Enligt 2 kap. 1 § déms efter svensk
lag och vid svensk domstol om brottet har begitts i Sverige. Ett
brott anses, enligt 2 kap. 4§, beginget dir den brottsliga hand-
lingen foretogs, si och dir brottet fullbordades eller, vid forsok,
dir brottet skulle ha fullbordats. S& snart ndgon del av den brotts-
liga handlingen har dgt rum i Sverige ir handlingen 1 dess helhet att
anse som begdngen hir. I 2 kap. 3 § 1 f6reskrivs domsritt for bla.
brott forévade pd ett svenskt fartyg eller luftfartyg. De fall som tas
upp 1 artikel 10 punkt 1a-c omfattas av svensk domsritt enligt
2kap.1§o0ch3§1.

Svensk domstol ir enligt 2 kap. 2 § samma balk ocksd behorig
att déma for brott som har begdtts utomlands, bl.a. om brottet har
begdtts av en svensk medborgare eller av en utlinning med hemvist
1 Sverige. Behorigheten enligt 2§ omfattar ocksd, under vissa
forhdllanden, utlinningar utan hemvist i landet. Bestimmelserna
uppfyller de fall som avses i artikel 10.1 d).

Artikel 10 punkt 2 — som ger uttryck for den s.k. passiva
personalitetsprincipen — saknar en direkt motsvarighet 1 svensk
ritt. En begrinsad tillimpning av denna princip kommer dock till
uttryck 1 2 kap. 3 § 5 brottsbalken. Fér brott som begdtts utom
riket doms, enligt den bestimmelsen, efter svensk lag och vid
svensk domstol om brottet begdtts inom omride som ej tillhor
nigon stat (pd internationellt vatten) och férévats mot svensk
medborgare, svensk sammanslutning eller enskild inrittning eller
mot utlinning med hemvist 1 Sverige. I sammanhanget kan ocks3
framhillas andra bestimmelser i samma balk som 1 praktiken ger
svensk domstol behorighet att déma 1 ménga fall som ocksd
omfattas av den passiva personalitetsprincipen. Det giller t.ex.
bestimmelserna i 2 kap. 2 § forsta stycket 3 som ger behorighet att
déma for alla brott som begds utomlands, utom rena bagatellbrott,
om girningsmannen finns hir 1 landet. Ett annat exempel ir
bestimmelserna 1 2 kap. 3 § 7 som ger behorighet 1 friga om brott
begdngna utanfoér Sverige nir det giller brott med ett minimistraff
om fyra ars fingelse eller mer i straffskalan.
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Nuvarande svenska regler ger domsritt 1 minga, men inte alla,
fall som ocksd omfattas av artikel 10 punkt 2. Sverige uppfyller
alltsd inte artikel 10 punkt 2 till fullo. De alternativ som str till
buds ir lagstiftning eller reservation enligt artikel 10 punkt 4.

Frigor om eventuella férindringar av domsrittsreglerna som ir
av mer grundliggande natur miste bedémas 1 ett storre samman-
hang. S3dana 6verviganden ir varken pdkallade eller limpliga att
gora 1 detta irende. En liknande bedémning har gjorts av mot-
svarande bestimmelse 1 Europarddets konvention om skydd for
barn mot sexuell exploatering och sexuella 6vergrepp samt Europa-
rddets konvention om férebyggande och bekimpning av vild mot
kvinnor och av vild i hemmet samt vissa frigor om kontaktférbud
avseende gemensam bostad .

Dirfér bor Sverige avge en forklaring 1 enlighet med artikel 10
punkt 4. Av forklaringen bor framgd att Sverige forbehiller sig
ritten att inte tillimpa artikel 10 punkt 2 1 friga om domsritt om
brottsoffret har medborgarskap eller sin hemvist pd den aktuella
partens territorium.

Artikel 10 punkt 6 ir av férklarande natur och innebir inte
nigot krav pd lagindring.

6.3.7.2 Lagforing nir utlimning inte kan ske (punkt 3)

Artikel 10 punkt 3 innehdller en variant av ett traditionellt krav att
en stat som inte kan utlimna en eftersékt person for lagforing i en
annan stat betriffande ett visst brott, i stillet ska limna &ver saken
till de egna rittsliga myndigheterna fér lagféring (principen aut
dedere aut judicare). Kravet dr dock begrinsat till den situationen
att den misstinkte befinner sig pd statens territorium och inte kan
utlimnas till f6ljd av sin nationalitet. Bestimmelsen hinger
samman med det férbud mot utlimning av egna medborgare som
giller 1 minga stater. Artikel 10 punkt 3 8ligger parterna att vidta
nodvindiga lagstiftningsitgirder eller andra dtgirder for att siker-
stilla jurisdiktion i nu nimnda fall.

Nigot generellt forbud mot att utlimna svenska medborgare
finns inte. Om idn under vissa villkor fir en svensk medborgare

3 Ds 2012:52, 5. 148
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overlimnas for lagforing till en annan nordisk stat enligt lagen
(2011:1165) om overlimnande frin Sverige enligt en nordisk
arresteringsorder. En svensk medborgare fir dven 6verlimnas for
lagféring 1 enlighet med lagen (2003:156) om &verlimnande frin
Sverige enligt en europeisk arresteringsorder. Diremot innehéller
lagen (1957:668) om utlimning fér brott (nedan utlimningslagen)
ett forbud mot utlimning av svenska medborgare (2 §). Den situa-
tion som avses i artikel 10 punkt 3 kan alltsd uppstd i f6rhillande
till icke-nordiska stater utanfér Europeiska unionen.

I svensk ritt &terspeglas principen aut dedere aut judicare
genom behérigheten, enligt 2 kap. 2 § forsta stycket forsta punkten
brottsbalken, i friga om brott utom riket som begitts av en svensk
medborgare. Sisom tidigare nimnts omfattar dessutom de svenska
domsrittsreglerna utlinningar med hemvist 1 Sverige och, under
vissa forutsittningar, utlinningar utan svensk hemvist. Foér doms-
ritt enligt 2 kap. 2§ giller som huvudregel ett krav pd dubbel
straffbarhet. Av den férklarande rapporten' framgir dock att
parterna inte ir forhindrade att stilla upp ett sddant krav 1 dessa
fall. Sverige uppfyller alltsd forpliktelserna dven enligt artikel 10
punkt 3.

6.3.7.3 Konkurrerande jurisdiktion (punkt 5)

Artikel 10 punkt 5 foreskriver att nir mer dn en part hivdar
jurisdiktion betriffande en girning som ir straffbelagd enligt
konventionen ska parterna, nir det ir limpligt, samrdda for att fast-
stilla hos vilken part jurisdiktionen bér ligga.

Den férklarande rapporten anger féljande. En forfalskad
medicinsk produkt kan t.ex. tillverkas i ett land for att sedan siljas 1
ett annat. I vissa fall ir det mest effektivt att vilja en enda domstol
fér prévning, medan det 1 ett annat fall kan vara bittre att ett land
dtalar ndgon av de misstinkta och ett annat land 3talar de andra.
Samridsskyldigheten ir inte absolut.

Det finns inga generella internationella bestimmelser om hur
konflikter med konkurrerande jurisdiktionsansprik ska losas.
Frigan uppmirksammas vanligen i samband med olika former av

'* Punkt 75 sista meningen.
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internationellt straffrittsligt samarbete. Lagen (1976:19) om inter-
nationellt samarbete rérande lagféring f6r brott tillhandahiller en
modell f6r samarbete di konkurrerande jurisdiktion féreligger.
Hirtill finns ett samarbetsavtal mellan de nordiska linderna frin
1970, med senare indringar, om lagféring i annat nordiskt land in
det dir brottet férévats.

Aklagarmyndighetens handbok ~Overférande av lagforing
(november 2006) rekommenderar kontakter mellan 8klagare infor
att en framstillning om 6verforande av lagforing gors utanfor lag-
foringslagens tillimpningsomride.

Informationsutbyte och en skyldighet att inleda direkt samrdd i
sddana frigor ir ocksd huvudpunkter i rddets rambeslut om fore-
byggande och losning av tvister om utévande av jurisdiktion 1
straffrittsliga férfaranden som antagits den 30 november 2009".
Arbetet med att genomféra rambeslutet pdgdr {6r nirvarande inom
Regeringskansliet.

Inom Europeiska unionen kan iven kontakter ske genom
Eurojust betriffande fall dir behérighetskonflikter har uppstdtt
eller kan tinkas uppstd, vilket ocksd foreskrivs 1 rddets beslut av
den 16 december 2008 om férstirkning av Eurojust’® och om
indring av beslut om inrittande av Eurojust f6r att stirka kampen
mot grov brottslighet” (se dven Aklagarmyndighetens RittsPM
2011:9).

Artikel 10 punkt 5 stiller inte krav pd ndgon uttrycklig nationell
reglering om samrdd och 1 praktiken torde Sverige leva upp till
dtagandet om samrdd nir s dr limpligt. Nigra &tgirder ir dirmed
inte pdkallade med anledning av artikel 10 punkt 5.

6.3.8  Juridiska personers ansvar

Bedomning: Ingen lagindring krivs for att uppfylla artikel 11
om juridiska personers ansvar.

5 EGT L 328, 15.12.2009, s. 42-47.
162009/426/RIF.
7EUT L 138, 4.6.2009, s. 14-32.

101



Overviaganden och forslag Ds 2014:41

Skilen for beddmningen: I artikel 11 finns bestimmelser om
ansvar for juridiska personer. Bestimmelsen om ansvar for
juridiska personer innebir att pafoljder i form av botesstraff eller
administrativa avgifter under vissa forutsittningar ska kunna
3liggas sddana personer nir brott har begitts till deras férmén.

I den fortydligande rapporten anges foljande. Det ir upp till
varje part att 1 enlighet med sina rittsprinciper vidta dtgirder for
alla dessa former av ansvar (straffritesligt, civilrittslige eller
administrativt) si linge som kraven enligt artikel 11 uppfylls,
nimligen att pdféljderna eller dtgirderna ir effektiva, avskrickande
och proportionerliga och omfattar botesstraff eller administrativa
avgifter.

Nigot krav pd att infora straffritesligt ansvar for juridiska
personer finns alltsd inte. Bestimmelserna utgor standardbestim-
melser som finns 1 flera rambeslut, bl.a. 1 rambeslutet om for-
stirkning av skyddet mot férfalskning i samband med inférandet av
euron'®. I samband med att riksdagen godkinde det rambeslutet
gjordes bedéomningen att de svenska reglerna om féretagsbot 1
36 kap. brottsbalken motsvarar de krav som stills i rambeslutet".
Samma bedémning gjordes 1 det lagstiftningsirende som
behandlade de lagindringar som var nédvindiga till f6ljd av ram-
beslutet™.

De svenska reglerna om féretagsbot 1 36 kap. 7-10 § brotts-
balken torde alltsi motsvara de krav som stills 1 konventionens
artikel 11. T avsnitt 6.3.9 redogors nirmare for dessa bestimmelser.

6.3.9  Sanktioner och atgarder

Artikel 12 punkt 1-3 innehiller vissa bestimmelser om péfsljder
och andra reaktioner pd brott.

'8 EGT L 140, 14.6.2000, s. 1.
¥ Prop. 1999/2000:85.
% Prop. 2000/01:40.

102



Ds 2014:41 Overviaganden och forslag

6.3.9.1 Fysiska personer

Bedomning: Ingen lagindring krivs for att uppfylla artikel 12
punkt 1 om péfoljder f6r fysiska personer.

Skilen for bedomningen: Artikel 12 punkt 1 féreskriver att
parterna ska vidta lagstiftningsitgirder eller andra &tgirder som ir
nodvindiga for att sikerstilla att Svertridelserna enligt konven-
tionen ir belagda med effektiva, proportionerliga och avskrickande
sanktioner, som ska innefatta botesstraff eller administrativa
avgifter som stdr i proportion till hur allvarlig évertridelsen ir.
Sanktionerna ska, nir det giller 6vertridelser av artiklarna 5 och 6
av fysiska personer, omfatta frihetsberévande piféljder som kan
leda till utlimning.

Vad som utgor effektiva, proportionerliga och avskrickande
sanktioner kan naturligtvis bedémas pd olika sitt. Ndgon nirmare
forklaring ges inte och en harmonisering av nationella pafoljds-
system dr inte avsedd. De straffskalor som giller f6r de brott som i
svensk ritt ir av relevans fér konventionens del, har redovisats 1
avsnitt 6.3.2 - 6.3.5. Samtliga dessa brott har fingelse 1 straffskalan.
Nir det giller de nya straffbestimmelser som bedéms béra inforas,
se 6verviganden ifrdga om straffskalor i avsnitt 6.9.3. Mot denna
bakgrund fir konventionens krav i artikel 12 punkt 1 anses upp-
fyllda.

Utlimningslagen giller, om inte lagen om 6verlimnande frin
Sverige enligt en europeisk arresteringsorder eller lagen om &ver-
limnande fr@n Sverige enligt en nordisk arresteringsorder ir
tillimplig. Enligt 4 § utlimningslagen krivs det i1 friga om utlim-
ning for lagféring att girningen motsvarar brott for vilket enligt
svensk lag dr foreskrivet fingelse i ett &r eller mer. For den
europeiska arresteringsordern, som reglerar motsvarande situa-
tioner mellan Europeiska unionens medlemsstater, giller diremot
en annan ordning dir strafftréskeln vid 6verlimnande fér lagféring
avser lagen 1 den utfirdande staten. For svensk del framgdr det av
2 kap. 2 § lagen om 6verlimnande frin Sverige enligt en europeisk
arresteringsorder. Dirmed spelar den svenska straffskalan inte
nigon roll for frigan om ett Sverlimnande for lagféring, dvs.
motsvarigheten till utlimning, fir ske. Motsvarande ordning giller
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fér utlimning till en annan nordisk stat, enligt lagen om &ver-
limnande frin Sverige enligt en nordisk arresteringsorder.

Samtliga brott i den befintliga lagstiftningen som ir aktuella 1
forhillande till konventionens kriminaliseringsitaganden har ett irs
fingelse eller mer 1 straffskalan. De kan alltsd ligga till grund for
utlimning till en annan stat f6r lagféring. Eftersom det, for brott
mot de nya straffbestimmelser som foreslds, foreskrivs tvd drs
fingelse (se avsnitt 6.9.3) kommer dven sidana brott att kunna
ligga till grund f6r utlimning till annan stat {6r lagforing.

Enligt 2 och 4 §§ lagen (2014:836) om niringsférbud ska, om
det dr pdkallat fr&n allmin synpunkt, niringsférbud meddelas den
som 1 egenskap av enskild niringsidkare grovt &sidosatt vad som
dlegat honom eller henne 1 niringsverksamhet och dirvid gjort sig
skyldig till brottslighet som inte ir ringa eller (enligt 5 §) 1 avsevird
omfattning inte har betalat sddan skatt, tull eller avgift som om-
fattas av bestimmelserna om betalningssikring i skatteférfarande-
lagen. Vid prévningen av om niringsférbud ir pkallat frén allmin
synpunkt ska det enligt 8 § sirskilt beaktas om dsidosittandet varit
systematiskt eller syftat till betydande vinning, om det medfért
eller varit dgnat att medfora betydande skada eller om nirings-
idkaren tidigare doémts f6r brott 1 niringsverksamhet. Har nirings-
idkaren 1 niringsverksamheten gjort sig skyldig till brott for vilket
det ligsta foreskrivna straffet ir fingelse 1 sex mé&nader, ska
niringsférbud anses pdkallat fr&n allmin synpunkt, om inte
sirskilda skil talar mot det. Om niringsverksamhet bedrivits av en
juridisk person kan niringsférbud meddelas i friga om bla.
komplementir 1 kommanditbolag, bolagsman 1 annat handelsbolag,
samt verkstillande direktor, ledamot och suppleant i aktiebolags
styrelse (3 §). Niringsforbud kan ocksi meddelas den som faktiskt
har utévat ledningen av en niringsverksamhet eller utdt har
framtritt som ansvarig fér en enskild niringsverksamhet (2 och
3 §§). Niringsférbud ska meddelas fér en viss tid, ligst tre och
hégst tio &r (10 §).

Nigon mojlighet till permanent niringsforbud finns inte 1
svensk ritt, se nedan angdende artikel 12 punkt 2 a). Konventionen
stiller dock inte upp ndgot krav pd att en sidan mojlighet ska
finnas och nigon komplettering av reglerna anses inte pdkallad
inom ramen foér denna utredning.

104



Ds 2014:41 Overviaganden och forslag

6.3.9.2 Juridiska personer

Bedomning: Ingen lagindring krivs for att uppfylla artikel 12
punkt 2 om péfoljder for juridiska personer.

Skilen for bedomningen: Artikel 12 punkt 2 féreskriver att
parterna ska vidta lagstiftningsdtgirder eller andra &tgirder som ir
nodvindiga for att sikerstilla att juridiska personer som har stillts
till ansvar 1 enlighet med artikel 11 drabbas av effektiva, pro-
portionerliga och avskrickande paféljder, som ska innefatta botes-
straff eller administrativa avgifter och innefattande andra pféljder,
till exempel

a) tillfilligt eller permanent niringsférbud,

b) rittslig 6vervakning,

c) rittsligt beslut om upplésning av verksamheten.

Den férklarande rapporten fortydligar att listan inte ir obliga-
torisk eller uttémmande. Parterna ir i sin fulla ritt att inte tillimpa
ndgon av dessa dtgirder och att dverviga andra dtgirder.

Nir det giller niringsférbud kan sidant meddelas fysiska
personer, se féregiende avsnitt.

I svensk ritt finns bestimmelser om att niringsidkare ska
3liggas foretagsbot for brott som begdtts 1 utdvningen av nirings-
verksamhet (36 kap. 7-10 §§ brottsbalken). En férutsittning dr att
brottsligheten har begdtts av en person 1 ledande stillning eller en
person som annars haft ett sirskilt ansvar fér tillsyn eller kontroll 1
verksamheten. Foretagsbot kan ocksd iliggas om niringsidkaren
inte har gjort vad som skiligen kunnat krivas for att forebygga
brottsligheten. Foretagsbot ska dock inte &liggas om brottsligheten
har varit riktad mot niringsidkaren. Foretagsbot ska faststillas till
ligst fem tusen kronor och hogst tio miljoner kronor. Nir stor-
leken av boten faststills ska sirskild hinsyn tas till den skada eller
fara som brottsligheten inneburit samt till brottslighetens omfatt-
ning och férhillande till niringsverksamheten. Skilig hinsyn ska
ocksd tas till om niringsidkaren tidigare 8lagts att betala foéretags-
bot. En féretagsbot kan efterges eller jimkas under sirskilda forut-
sdttningar.
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Konventionens bestimmelser utgor standardbestimmelser som
finns 1 flera rambeslut, bl.a. 1 rambeslutet om forstirkning av
skyddet mot foérfalskning i samband med inférandet av euron®. I
samband med att riksdagen godkinde det rambeslutet gjordes den
bedémningen att de svenska reglerna om foretagsbot motsvarar de
krav som stills i rambeslutet”. Samma bedémning gjordes i det
lagstiftningsirende som behandlade de lagindringar som var nod-
vindiga till f61jd av rambeslutet®. I den rapport som kommissionen
upprittade avseende medlemsstaternas genomférande av ram-
beslutet® angavs ocks3 att Sverige har lagstiftning om att juridiska
personer kan stillas till rittsligt ansvar f6r de brott som omfattas av
rambeslutet.

De svenska reglerna om foéretagsbot fir anses uppfylla de krav
som uppstills 1 artikel 12 punkt 2 vad giller pafsljder for juridiska
personer.

6.3.9.3 Beslag, forverkande m.m.

Forslag: Sirskilda bestimmelser om forverkande inférs i anslut-
ning till de nya straffbestimmelserna f6r att uppfylla artikel 12
punkt 3. Forverkande ska ske av

— likemedel, aktiva substanser, medicintekniska produkter och
tillbehér som varit féremdl f6r brott, om det inte ir uppen-
bart oskiligt. Istillet for egendomen fir dess virde forklaras
forverkat.

— utbyte av brott ska forklaras forverkat, om det inte ir
uppenbart oskiligt. Detsamma giller vad nigon har tagit
emot som ersittning for kostnader 1 samband med ett sidant
brott eller virdet av det mottagna, om mottagandet utgor
brott enligt denna lag.

— egendom som har anvints som hjilpmedel vid brott, om det
behovs for att forebygga brott eller om det annars finns
sirskilda skil. Detsamma giller egendom som varit avsedd att
anvindas som hjilpmedel om brottet har fullbordats eller om

2'EGT L 140, 14.6.2000, s. 1.
22 Prop. 1999/2000:85.

# Prop. 2000/01:40.

2 KOM [2002] 771 slutlig.
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forfarandet har utgjort ett straffbart f6rsék samt egendom
med vilken har tagits befattning som utgér brott. Det giller
dven egendom som tillkommit genom brott, egendom vars
anvindande utgor sddant brott samt egendom som nigon
annars tagit befattning med pd ett sitt som utgdér sidant
brott. Istillet fér egendomen fir dess virde forklaras
forverkat.

Skilen for forslaget: Artikel 12 punkt 3 foreskriver att det ska
vara mojligt att

a) beslagta och forverka likemedel, medicintekniska produk-
ter, aktiva substanser, hjilpimnen, delar, material och tillbehor
samt varor, dokument, och andra hjilpmedel som anvinds for att
begd brott som anges 1 konventionen eller f6r att underlitta sddana
brott liksom vinning av dessa brott eller egendom vars virde mot-
svarar sddan vinning.

b) kunna forstéra beslagtagna likemedel, medicintekniska
produkter, aktiva substanser, hjilpimnen, delar, material och till-
behoér som utgér brott enligt konventionen

c) vidta andra limpliga dtgirder 1 hindelse av brott, fér att
forebygga brott 1 framtiden.

Den forklarande rapporten anger féljande. Punkt 3 ska lisas
mot bakgrund av andra Europarddskonventioner som baseras pd
idén om att férverkande av vinning av brott ir ett effektivt vapen
mot brott. Eftersom brott som omfattas av konventionen begds for
ekonomisk vinning finns det behov av dtgirder pd detta omride
som frintar férévarna de tillgdngar som ir knutna till eller ir
resultatet av ett brott. Konventionens begrepp forverkande,
hjilpmedel, vinning och egendom definieras inte men de defini-
tioner som finns i artikel 1 1 Europaridets konvention om penning-
tvitt, efterforskning, beslag och férverkande av vinning av brott®
kan anvindas dven inom ramen fér denna konvention. Med for-
verkande avses sidant straff eller annan 3tgird beslutad av domstol
efter rittegdng pd& grund av brottslig girning eller brottsliga
girningar som innebir slutgiltigt berévande av egendom. Med
hjilpmedel avses allt som pd nigot sitt, helt eller delvis, kan

2 CETS nr 141.
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anvindas eller har varit avsett att anvindas f6r att begd den brotts-
liga girningen. Med vinning avses varje ekonomisk fordel eller
besparing som kommer av en brottslig girning. Hit riknas alla
former av egendom. I formuleringen av punkten beaktas eventuella
skillnader 1 den nationella lagstiftningen mellan linder, i friga om
vilka typer av egendom som kan foérverkas efter ett brott. Det gir
att forverka féremal som utgér (direkt) vinning av brott eller annan
egendom tillhérande foérdvaren som, trots att den inte har erhéllits
som en direkt f6ljd av brottet, har ett virde som motsvarar den
direkta vinningen av brottet (ersittningstillgdngar). Egendom ska i
detta sammanhang dirfor tolkas som alla typer av egendom, sivil
fysiska som icke fysiska, av fast eller 16s natur, samt juridiska
handlingar eller urkunder som styrker dganderitten till eller rittig-
heter knutna till sddan egendom.

Sammanfattningsvis kan sigas att svensk ritt redan uppfyller
kraven 1 artikel 12 punkt 3. Det ir dock motiverat att infora en i
forhdllande till brottsbalken nigot utvidgad méjlighet till for-
verkande. Forverkande bor kunna ske dven av sidana férfalskade
likemedel, aktiva substanser, medicintekniska produkter och till-
behor till sidana produkter som varken utgor utbyte av brott eller
hjilpmedel.

Under féljande rubriker redogors foér de svenska bestimmel-
serna samt gors Overviganden 1 friga om de foreslagna lag-
indringarna.

Beslag och forverkande (punkt a)

I svensk ritt giller f6ljande betriffande beslag. Enligt 27 kap. 1§
rittegdngsbalken (1942:740) far foremal som skiligen kan antas ha
betydelse f6r utredning om brott eller vara avhint nigon genom
brott eller férverkat pd grund av brott tas i beslag. Detsamma giller
foremdl som skiligen kan antas ha betydelse f6r utredning om
férverkande av utbyte av brottslig verksamhet enligt 36 kap. 1 b §
brottsbalken. Betriffande beslag av skriftliga handlingar finns vissa
specialregler 1 2 och 12 §§. Foér brev m.m. finns sirskilda regler i
38

Dopningslagen hinvisar till rittegingsbalkens regler om beslag.
Det gor dven 7 § narkotikastrafflagen, dock med vissa undantag i
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forhillande till forverkande. Ifriga om férverkande ska 1 och 3 §§
lagen (1958:205) om férverkande av alkoholhaltiga drycker m.m.
tillimpas.

Enligt 36 kap. 1§ brottsbalken ska utbyte av ett brott enligt
balken férklaras férverkat, om det inte ir uppenbart oskiligt. Det-
samma giller vad ndgon har tagit emot som ersittning f6r kost-
nader i samband med ett brott, om mottagandet utgor brott enligt
denna balk. T stillet for det mottagna fir dess virde forklaras for-
verkat. Om inte annat ir sirskilt foreskrivet, ska bestimmelserna
ocksd tillimpas 1 friga om utbyte av ett brott och ersittning for
kostnader i samband med ett brott enligt annan lag eller for-
fattning, om det for brottet ir foreskrivet fingelse 1 mer dn ett ar.

Termen “utbyte” 1 36 kap. 1§ brottsbalken avser sdvil den
konkreta egendom som nigon kommit &ver genom brott som
virdet av det mottagna. Foérverkande av utbyte enligt denna
bestimmelse kan siledes alternativt ske genom sak- eller virde-
forverkande. Som utbyte av ett brott eller av brottslig verksamhet
anses vid foérverkande dven egendom som har tritt 1 stillet for
utbyte, avkastning av utbyte samt avkastning av det som tritt i
stillet for utbyte (1 ¢ § samma kapitel).

Enligt 1 b § samma kapitel kan férverkande av utbyte dven ske i
foljande fall. Déms ndgon for ett brott for vilket dr foreskrivet
fingelse 1 sex 4r eller mer och har brottet varit av beskatfenhet att
kunna ge utbyte, ska dven i annat fall in som avses i 1 § egendom
torklaras forverkad, om det framstir som klart mera sannolikt att
den utgor utbyte av brottslig verksamhet dn att s inte ir fallet. I
stillet for egendomen fir dess virde forklaras forverkat.

Vad som sigs om forverkande i férsta och andra styckena giller
ocksd om nigon déms for forsok, forberedelse eller stimpling till
ett brott som avses dir. Férverkande enligt 1 b § fir inte beslutas
om det dr oskiligt.

Som berdrs 1 avsnitt 6.9.3 kommer det f6r grova brott som rér
forfalskade likemedel och medicintekniska produkter i straffskalan
att vara foreskrivet ett maximistraff om fingelse 1 hogst sex ir. Det
innebidr att sidana brott kommer att kunna utlésa forverkande
enligt 1 b § forsta stycket.

Enligt 36 kap. 2 § brottsbalken fir egendom som har anvints
som hjilpmedel vid brott enligt balken forklaras férverkad, om det
behévs for att forebygga brott eller om det annars finns sirskilda
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skil. Detsamma giller egendom som varit avsedd att anvindas som
hjilpmedel vid brott enligt denna balk, om brottet har fullbordats
eller om forfarandet har utgjort ett straftbart férsok. I stillet for
egendomen kan dess virde forklaras forverkat. Om inte annat ir
sirskilt foreskrivet, ska bestimmelserna ocks3 tillimpas i friga om
egendom som anvints eller varit avsedd att anvindas som hjilp-
medel vid brott enligt annan lag eller férfattning, om det for
brottet ir foreskrivet fingelse i mer n ett ar.

Enligt 36 kap. 5 § brottsbalken fir férverkande till £6ljd av brott
av egendom eller dess virde enligt bl.a. 1 och 2 §§, om inte annat
har foreskrivits, ske hos girningsmannen eller annan som med-
verkat till brottet, den i vars stille girningsmannen eller annan
medverkande var, den som genom brottet beretts vinning eller
niringsidkare som avses 14 §.

I de fall det ir friga om brott mot brottsbalken (t.ex. bedrigeri
eller urkundstérfalskning) upptyller alltsd Sverige konventionens
krav enligt artikel 12 punkt 3 a).

I de fall girningen utgdr brott mot annan lagstiftning, tillimpas
som nimnts brottsbalkens regler om bl.a. férverkande av utbyte
och hjilpmedel forutsatt att det dr foreskrivet minst ett rs fingelse
och inte ndgot annat ir sirskilt féreskrivet.

Enligt 16 § smugglingslagen ska, om det inte ir uppenbart
oskiligt, vara som varit féremal for brott enligt lagen eller en sddan
varas virde, utbyte av brott enligt lagen, och vad nigon tagit emot
som ersittning for kostnader 1 samband med ett brott enligt lagen,
eller virdet av det mottagna, om mottagandet utgér brott enligt
lagen forklaras forverkad. Enligt 17 § smugglingslagen fir dven
egendom som har anvints som hjilpmedel vid brott enligt lagen
forklaras foérverkad, om férverkandet behovs for att forebygga
brott enligt lagen eller om det annars finns sirskilda skil. Det-
samma giller egendom som varit avsedd att anvindas som hjilp-
medel vid brott enligt lagen, om brottet har fullbordats eller om
forfarandet har utgjort ett straffbart foérsok eller en straffbar
forberedelse eller stimpling. I stillet f6r egendomen fir dess virde
forklaras forverkat. I stillet for forverkande av egendomen eller
dess virde fir ritten foreskriva att ndgon 4tgird vidtas med egen-
domen som forebygger fortsatt missbruk av den.

Enligt 6§ narkotikastrafflagen ska narkotika som har varit
foremal for brott enligt lagen forklaras férverkad, om det inte ir
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uppenbart oskiligt. I stillet f6r narkotikan far dess virde forklaras
forverkat. Aven utbyte av sidant brott ska forklaras forverkat, om
det inte dr uppenbart oskiligt. Detsamma giller vad ndgon har tagit
emot som ersittning f6r kostnader 1 samband med ett sidant brott
eller virdet av det mottagna, om mottagandet utgér brott enligt
denna lag. Vad som nu sagts om narkotika giller dven narkotika-
prekursorer. Egendom som har anvints som hjilpmedel vid brott
enligt lagen fir forklaras férverkad, om det behovs for att fore-
bygga brott eller om det annars finns sirskilda skil. Detsamma
giller egendom som varit avsedd att anvindas som hjilpmedel vid
brott enligt denna lag, om brottet har fullbordats eller om for-
farandet har utgjort ett straffbart férsok, samt egendom med vilken
har tagits befattning som utgér brott enligt denna lag. T stillet for
sddan egendom fir dess virde forklaras forverkat. Patriffas injek-
tionssprutor eller kanyler, som kan anvindas foér insprutning i
minniskokroppen, eller andra féremdl, som ir sirskilt dgnade att
anvindas fér missbruk av eller annan befattning med narkotika, hos
nigon som har begdtt brott enligt denna lag eller 1 ett utrymme
som disponeras av honom eller i férbindelse med narkotika som
har varit férema3l {6r brott enligt denna lag, ska féremélen, oavsett
vem de tillhér, forklaras férverkade, om det inte ir uppenbart
oskiligt.

Enligt 5 § dopningslagen ska medel som varit féremdl f6r brott
enligt lagen eller dess virde samt utbyte av sidant brott forklaras
forverkat, om det inte dr uppenbart oskiligt. Detsamma giller vad
ndgon har tagit emot som ersittning for kostnader i samband med
ett sddant brott, eller virdet av det mottagna, om mottagandet
utgor brott enligt lagen. Egendom som har anvints som hjilpmedel
vid brott enligt lagen fir forklaras forverkad, om det behovs for att
forebygga brott eller om det annars finns sirskilda skil. Detsamma
giller egendom som varit avsedd att anvindas som hjilpmedel vid
brott enligt denna lag, om brottet har fullbordats eller om for-
farandet har utgjort ett straffbart forsék samt egendom med vilken
har tagits befattning som utgér brott enligt lagen. I stillet f6r sddan
egendom far dess virde forklaras forverkat.

Nir det giller brott mot likemedelslagen och lagen om medicin-
tekniska produkter giller enligt 27 § likemedelslagen att likemedel
som varit féremil for brott eller virdet dirav ska forverkas, om det
inte ir uppenbart oskiligt. Detsamma giller vinningen av brottet.
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Enligt 18 § lagen om medicintekniska produkter ska en medicin-
teknisk produkt som varit foremdl for brott enligt lagen, eller
virdet av produkten, forklaras forverkat om det inte dr uppenbart
oskiligt. Detsamma giller vinningen av brottet.

Som nimns i avsnitt 6.3.2 och 6.3.3 foreslds nya straff-
bestimmelser betriffande brott som ror férfalskade likemedel och
medicintekniska produkter. Brottsbalkens regler blir tillimpliga pd
dessa girningar om det f6r brotten foreskrivs fingelse 1 tvd dr. Men
det bor finnas en méjlighet att forverka samtliga likemedel, aktiva
substanser, medicintekniska produkter samt tillbeh6ér som varit
foremal for brott enligt de nya straffbestimmelserna, dven i de fall
dessa inte kan sigas utgora hjilpmedel eller utbyte av brott. Dirfor
foreslds en sirskild bestimmelse om férverkande som gir nigot
lingre in brottsbalkens regler. Bestimmelsen inférs 1 anslutning till
de nya straffbestimmelser som foreslds och utformas pd si sitt att
torverkande ska ske av likemedel, aktiva substanser, medicin-
tekniska produkter samt tillbehér till sddana produkter som varit
foremdl for brott enligt straffbestimmelserna, om det inte ir
uppenbart oskiligt.

Mdjligheten att kunna forstora beslagtagen egendom (punkt b)

Nir det giller punkt b, mojligheten att kunna forstora beslagtagen
egendom, kan féljande konstateras.

Terminologiskt brukar man skilja mellan sakférverkande och
virdeférverkande. Sakforverkande innebir att ett féremdl — eller en
rittighet — forklaras forverkad. Agaren eller rittighetshavaren
berovas alltsd sin ritt till egendomen. Virdeforverkande innebir att
det ir virdet av viss egendom eller vissa fortjinster som forklaras
forverkat. Forverkad egendom tillfaller staten, om inte annat ir
foreskrivet. Frigor om den vidare hanteringen av egendom som
tagits 1 forvar eller forverkats regleras i lagen (1974:1066) om
forfarande med férverkad egendom och hittegods m.m. Enligt 4 §
fir myndighet som omhinderhar egendom som avses i lagen
omedelbart 1ita forsilja den om

1. den ej kan virdas utan fara f6r férstéring,

2. virden av den ir férenad med alltfor stora kostnader, eller

3. sirskilda skil eljest foreligger.
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Enligt 5§ ska foérverkad egendom som kan befaras komma till
brottslig anvindning eller eljest dr olimplig for forsiljning
oskadliggoras. Enligt 6 § ska egendom som inte har silts enligt 4 §
eller oskadliggjorts enligt 5 § siljas genom den férvarande myndig-
hetens férsorg. Kan egendomen inte siljas fir den forstoras.

Sverige uppfyller alltsd konventionens krav dven avseende artikel
12 punkt 3 b).

Andra dtgirder for att forebygga brott (punkt c)

Nir det giller punkt c), att vidta andra dtgirder 1 hindelse av brott
for att forebygga brott i framtiden, anfors foljande 1 den for-
klarande rapporten. I punkt 3¢ tas i1 allminna ordalag olika
administrativa itgirder upp som parterna kan vidta for att fore-
bygga overtridelser i framtiden, inklusive &terfall. Exempel pd
sddana 4tgirder idr ett permanent eller tillfilligt foérbud for
forévaren att fortsitta med niringsverksamhet eller yrkesverk-
samhet som dr knuten till det brott som har begitts, och indrag-
ning av yrkeslicenser frin forovare.

Niringstorbud har avhandlats ovan, se avsnitt 6.3.9.1.

Punkt ¢) idr inte tvingande utan ger endast exempel pd dtgirder
som parterna kan vidta for att férebygga brott. Ndgon lagindring
med anledning av denna punkt anses inte pdkallad.

6.3.10 Forsvarande omstiandigheter

Bedomning: Ingen lagindring krivs med anledning av artikel 13
om férsvirande omstindigheter.

Skilen for bedomningen: Artikel 13 foreskriver att parterna
ska vidta lagstiftningsitgirder eller andra tgirder som ir nod-
vindiga for att se till att vissa omstindigheter fir, 1 6verens-
stimmelse med nationell ritt, beaktas som férsvdrande omstindig-
heter for att faststilla pafoljderna i relation till de brott som anges i
denna konvention, i den min de inte redan utgér en del av
girningsbeskrivningen.

Omstindigheterna som anges i artikeln ir:
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a) Brottet ledde tll att brottsoffret avled eller &drog sig
tysiska eller psykiska skador.

b) Brottet begicks av personer som missbrukade ett for-
troende som de fitt 1 sin yrkesroll.

c) Brottet begicks av personer som missbrukade ett for-
troende som de fitt i egenskap av tillverkare eller leverantér.

d) Det brott som begicks genom tillhandahillande eller
erbjudande om tillhandahillande begicks med hjilp av tillgdng till
resurser for storskalig distribution, t.ex. informationssystem,
inklusive internet.

e) Brottet begicks inom ramen fér en kriminell organisation.

f)  Forovaren har tidigare ddmts f6r brott av liknande art.

Den forklarande rapporten anger féljande. Med frasen “fir
beaktas” betonar ad hoc-kommittén att parterna 3liggs skyldighet
genom konventionen att se till att domstolarna har kinnedom om
dessa forsvdrande omstindigheter, men att domstolarna inte har
skyldighet att tillimpa dem. Med hinvisningen till ”i enlighet med
de relevanta bestimmelserna 1 den nationella lagstiftningen” avser
man att spegla det faktum att de foérsvirande omstindigheterna
hanteras pd olika sitt 1 de olika rittssystemen i1 Europa men att
parterna har ritt att behdlla sina grundliggande rittsliga begrepp.

Punkt a) kan beaktas 1 skirpande riktning vid bedémningen av
straffvirdet enligt 29 kap. 1 § andra stycket brottsbalken. Dir sigs
att vid bedémningen av straffvirdet ska beaktas den skada, krink-
ning eller fara som girningen inneburit, vad den tilltalade insett
eller borde ha insett om detta samt de avsikter eller motiv som han
eller hon haft. Det ska sirskilt beaktas om girningen inneburit ett
allvarligt angrepp p& nigons liv eller hilsa eller trygghet tll person.

Punkterna b) och c¢) motsvaras av sirskilda bestimmelser 1
29 kap. 2 § brottsbalken om férsvirande omstindigheter. Dir anges
under punkt 4 om den tilltalade utnyttjat sin stillning eller 1 dvrigt
missbrukat ett sirskilt fértroende.

Nir det giller punktr d) anfér den férklarande rapporten
féljande. Anvindningen av informationssystem, diribland internet,
ir en av de mest oroande och allvarliga aspekterna inom férfalsk-
ning av medicinska produkter och liknande brott. Spridningen av
dessa sker oerhért snabbt med hjilp av hur enkelt det dr att nd ut
till vildigt minga. Samtidigt har det pd grund av behorighets-
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problem 1 samband med lagforing blivit allt svirare att komma 4t de
som ligger bakom de olika webbplatserna.

Punkt d) torde, liksom punkt e), kunna beaktas enligt 29 kap.
2 § punkt 6 brottsbalken, som lyder om brottet utgjort ett led i en
brottslighet som utdvats 1 organiserad form eller systematiskt eller
om brottet foregitts av sirskild planering.”

Med brottslighet som utdvats 1 organiserad form avses enligt
forarbetena® brottslighet som har begitts inom ramen fér en
struktur dir flera personer samverkat under en inte helt obetydlig
tidsperiod for att begd brott. Med brottslighet som utdvats
systematiskt avses enligt motiven brottslighet dir ett visst tillviga-
gingssitt upprepats ett flertal ginger av antingen en ensam
girningsman eller av flera personer 1 samférstdnd. Med att brottet
foregdtts av sirskild planering avses enligt motiven att planeringen
gitt utdver vad som typiskt sett krivts for att ett brott av det
aktuella slaget ska kunna genomféras. Omstindigheterna som
nimns i punkt d) torde kunna beaktas med st6d av denna bestim-
melse.

Omstindigheten enligt punkt f), att fordvaren tidigare har
domts for samma slags brott, kan medfoéra skirpt straff enligt
29 kap. 4 § brottsbalken.

Sverige uppfyller genom de redovisade bestimmelserna kraven 1
artikel 13.

6.3.11 Tidigare domar

Bedomning: Ingen lagindring krivs med anledning av artikel 14
om tidigare domar.

Skilen for bedomningen: Artikel 14 foreskriver att parterna
ska vidta lagstiftningsitgirder eller andra dtgirder som ir nod-
vindiga for att gora det mojligt att ta hinsyn till lagakraftvunna
domar som avgetts av annan part i samband med brott av liknande
art, vid faststillande av pafoljder.

Den omstindigheten att den tilltalade tidigare har gjort sig
skyldig till brott kan f betydelse for paféljdsbestimningen pd olika

26 Prop. 2009/10:147 s. 43 {.
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sitt. Tidigare brottslighet kan framforallt {8 betydelse i skirpande
riktning vid straffmitning, enligt 29 kap. 4 § brottsbalken, eller vid
val av paféljd, enligt 30 kap. 4 § samma balk. Aterfall kan ocks3 for-
anleda ett férhojt maximistraff enligt 26 kap. 3 § samma balk.
Tillimpningen av dessa regler ir inte begrinsad till domar som har
meddelats 1 Sverige. En uttrycklig foéreskrift om att en utlindsk
dom fir tillmitas samma verkan som en svensk finns 1 26 kap. 3 §.
Dirmed uppfyller svensk ritt det krav som foljer av artikel 14 i
friga om mojligheten att beakta utlindska domar nir pafsljden ska
bestimmas.

Aterfall i brott regleras ocks3 i bestimmelserna om forverkande
av villkorligt medgiven frihet i 34 kap. brottsbalken. Emellertid
forutsitter tillimpningen av dessa regler 1 princip att den tidigare
domen ir meddelad av svensk domstol. Hirtill kommer de
sirskilda regler som giller f6r verkstillighet i Sverige av en utlindsk
brottmilsdom och som innebir att utlindska domar 1 vissa fall ska
jimstillas med en svensk dom. Enligt 29 § lagen (1963:193) om
samarbete med Danmark, Finland, Island och Norge angiende
verkstillighet av straff m.m. ska en dom meddelad i en annan
nordisk stat anses som en svensk dom med avseende pd
bestimmelserna i 34 kap. brottsbalken. Motsvarande torde gilla vid
verkstillighet av en utomnordisk dom dir pdféljden har om-
vandlats med stéd av 11§ lagen (1972:260) om internationellt
samarbete rérande verkstillighet av brottmilsdom?. Verkstillig-
heten av en frihetsberdvande pifoljd kan ocksd overforas till
Sverige, med eller utan péféljdsomvandling, enligt 7 kap. lagen om
overlimnande fr@n Sverige enligt en europeisk arresteringsorder.
Inom Europeiska unionen har ytterligare rambeslut antagits
betriffande erkinnande och verkstillighet av paféljder”. Genom
artikel 3 1 rddets rambeslut om beaktande av fillande domar
avkunnade i Europeiska unionens medlemsstater vid ett nytt
brottmélsférfarande i en medlemsstat” har man faststillt (utan
begrinsning till specifika brott) en skyldighet att beakta tidigare

fillande domar som avkunnats 1 en annan EU-medlemsstat.

¥ Se Berggren m.fl., Brottsbalken (1 juli 2013, Zeteo), kommentaren till 34 kap under
rubriken inledning.

28 Se Dir. 2011:28.

22008/675/RIF.
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Den foérklarande rapporten anger foéljande. Artikeln medfor
ingen faktisk skyldighet f6r domstolar eller 8klagarmyndigheter att
vidta dtgirder for att ta reda pid om en lagakraftvunnen dom har
avkunnats tidigare mot den 3talade i en annan medlemsstat. De
rittsliga myndigheterna i en medlemsstat har dock ritt att begira
utdrag ur och uppgifter ur kriminalregistret om det skulle krivas i
ett brottmdl, 1 enlighet med artikel 13 i den europeiska konven-
tionen om inbordes rittshjilp 1 brottm4l®*. Inom EU:s ram regleras
frigor 1 samband med utbyte mellan medlemsstater av uppgifter ur
kriminalregister i tvd rittsakter, nimligen ridets direktiv av den
21 november 2005 om utbyte av uppgifter ur kriminalregistret®
och rdets rambeslut av den 26 februari 2009 om organisationen av
medlemsstaternas utbyte av uppgifter ur kriminalregistret och
uppgifternas innehill*.

Mojligheten att beakta utlindska domar i anslutning till frigor
om forverkande av villkorligt medgiven frihet fir anses ligga vid
sidan av det itagande som foljer av artikel 14. Aven om frigan
formellt ror pdfoljdsbestimning (i artikeln stdr det ju “vid fast-
stillande av pafoljder”) berors den inte 1 artikeln eller 1 den for-
klarande rapporten som 1 stillet tar upp frigor om straffmitning
och pifoljdsval. En behorighet att vidta en si ingripande &tgird 1
forhillande till en utlindsk dom far, med hinsyn till den folkritts-
liga non-interventionsprincipen, anses forutsitta stod 1 en interna-
tionell 6verenskommelse mellan de berdrda staterna. De regler om
verkstillighet av utlindska domar som redovisats bygger pa inter-
nationella 6verenskommelser eller, s3som 1 férhillande till nordiska
linderna, likartad nationell lagstiftning som tagits fram i nira sam-
rid mellan de berérda linderna. Utan nirmare reglering kan inte
konventionen anses innebira att parterna ska kunna férverka vill-
korligt medgiven frihet frin ett straff som bestimts 1 en utlindsk
dom.

Nuvarande svenska regler 1 detta avseende dr dirmed forenliga
med konventionen. En liknande bedémning har gjorts av 2008 4rs
sexualbrottsutredning 1 friga om motsvarande bestimmelse i
Europaridets konvention om skydd fér barn mot sexuell

30 CETS nr 30.
312005/876/RIF.
322009/315/RIF.
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exploatering och sexuella vergrepp” samt i friga om motsvarande
bestimmelse 1 Europaridets konvention om férebyggande och
bekimpning av vild mot kvinnor och av vld i hemmet samt vissa
fragor om kontaktférbud avseende gemensam bostad™.

6.4 Utredning, atal och processratt

6.4.1 Inledning och fortsatt behandling av drenden

Forslag: Brott mot de nya straffbestimmelserna ska hoéra under
allmint 3tal och inte vara underkastat nigot krav pd angivelse
frdn méilsigandens sida.

Skilen for forslaget: Artikel 15 foreskriver att parterna ska
vidta sidana lagstiftningsdtgirder och andra dtgirder som ir néd-
vindiga for att se till att utredningar av eller &tal vid brott som
omfattas av konventionen inte ska underordnas en anmilan, och att
drenden ska kunna fortsitta behandlas dven om en anmilan &ter-
kallas.

Enligt 23 kap. 1 § rittegdngsbalken ska férundersékning inledas
s& snart det pd grund av angivelse eller av annat skl finns anledning
att anta att ett brott som hér under allmint tal har f6révats. Om
det krivs angivelse for att brottet ska hora under allmint 3tal (se
mer om sidana brott nedan), fir férundersokning trots det inledas
utan angivelse, om det innebir fara att avvakta en angivelse. I s3 fall
ska mélsiganden underrittas snarast. Om denne di inte anger
brottet till tal, ska férundersékningen liggas ned.

Enligt svensk ritt hor alla brott under allmint &tal om de inte
uttryckligen dr undantagna dirifrdn. Om det f6r allmint 3tal ir
stadgat sirskilt villkor, som tillstdind av myndighet eller angivelse av
mélsigande, sd giller det (20 kap. 3 § rittegdngsbalken). Numera ir
det sillsynt att lagstiftaren helt undantagit visst brott frin allmint
dtal. Det dr dock vanligare att det foreskrivits villkor for att allmint
dtal ska fd ske. Ett exempel pd detta ir att det krivs angivelse av

¥ SOU 2010:71 s. 456 .
3 Ds 2012:52 5. 160 ff.
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mélsiganden f6r att 8klagaren ska kunna &tala brottet (s.k.
angivelsebrott). Aven angivelsebrotten hor under allmint §tal.

Ibland stills villkor upp att brottet antingen ska anges till tal av
mélsiganden eller att brottet ska vara sidant att &tal ir ”pdkallat ur
allmin synpunkt”. Ibland stills det upp krav pd att &talet ska fore-
gds av en limplighetsprévning. Oftast uttrycks detta pd sd sitt att
dtal fir vickas endast om 3tal ir ”pikallat ur allmin synpunkt”,
vissa ginger med tilligget “av sirskilda skil”. Ett annat villkor for
allmint tal kan vara att viss myndighet ger tillstdnd till dtal.

Om brottet kriver angivelse och angivelsen har dterkallats —
innan allmint tal vickts — far allmint 4tal fér brottet inte dga rum
direfter (20 kap. 12 § brottsbalken). I friga om brott som utan
angivelse hor under allmint 3tal har en 4terkallelse frdn mals-
igandens sida ingen betydelse. I den aktuella bestimmelsen
klargors att en utfistelse eller ett dterkallande av nyss nimnt slag
kan forlora sin betydelse ocksd vid angivelsebrott, om utfistelsen
gjorts eller dterkallandet skett efter det att allmint tal vickts.

Alla de brott som nimnts 1 avsnitt 6.3 hor under allmint 4tal
och det krivs inte att mélsiganden har angett brottet till 3tal.
Befintlig lagstiftning uppfyller siledes kraven i artikel 15.

For att dven de nya straffbestimmelser som féreslds ska uppfylla
kraven enligt artikel 15 ska brotten héra under allmint &tal och det
ska inte anges ndgot villkor f6r att dtal ska {4 ske.

6.4.2  Brottsutredningar

Bedomning: Ingen lagindring krivs for att uppfylla artikel 16
om brottsutredningar.

Skilen for bedomningen: Artikel 16 punkt 1 féreskriver att
parterna ska vidta sddana 4tgirder som ir nddvindiga for att se till
att personer, enheter eller avdelningar som ansvarar fér brotts-
utredningar ir specialiserade pd att bekimpa forfalskning av
medicinska produkter och liknande brott som innebir hot mot
folkhilsan, eller att personerna har limplig utbildning for detta
syfte, inklusive ekonomiska utredningar. Dessa enheter eller
avdelningar ska ha tillrickliga resurser.
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Artikel 16 punkt 2 foreskriver att parterna ska vidta sidana
lagstiftningsdtgirder och andra dtgirder som ir nédvindiga och
foljer principerna i den nationella lagstiftningen for att garantera en
effektiv brottsutredning av och &tal f6r sidana brott som avses 1
denna konvention, dir si ir limpligt med mojlighet f6r berérda
myndigheter att utfoéra ekonomiska utredningar eller dold spaning
och anvinda sig av kontrollerade leveranser och annan sirskild
utredningsteknik.

6.4.2.1 Specialisering, utbildning och resurser (punkt 1)

Den férklarande rapporten anger foljande. Punkt 1 ger mojlighet
for personer, enheter eller avdelningar att bedriva specialiserad
brottsutredning och bekimpning av brott som omfattas av konven-
tionen.

Svensk polis genomgdr {6r nirvarande en omorganisering som
trider 1 kraft den 1 januari 2015. En sammanhillen myndighet,
Polismyndigheten, ersitter de nuvarande 21 polismyndigheterna,
Rikspolisstyrelsen och Statens kriminaltekniska laboratorium.
Polismyndigheten kommer att organiseras i sju polisregioner, ett
antal nationella avdelningar och ett kansli. I det féljande anvinds
den nya terminologin.

Inom Polismyndigheten finns inga enheter som ir specialiserade
pd att bekimpa forfalskade likemedel och medicintekniska
produkter. Diremot bedrivs specialiserat arbete for att bekimpa
bl.a. grov organiserad brottslighet, dopningsbrott, narkotikabrott,
bedrigerier och it-relaterade brott.

Distribution av férfalskade likemedel och medicintekniska
produkter sker ofta genom organiserad brottslighet (se avsnitt
4.1.1). Arbetet mot sddan brottslighet kan sdledes vara ett sitt att
bekimpa iven forfalskade Ilikemedel och medicintekniska
produkter. Regeringen tog 2007 initiativ till en bred nationell
mobilisering mot den grova organiserade brottsligheten. Myndig-
heterna har inrittat gemensamma strategiska och operativa rid,
underrittelsecenter pd regional och nationell nivd samt sirskilda
aktionsgrupper for att sikerstilla en effektiv och uthillig verksam-
het fér bekimpning av den grova organiserade brottsligheten.
Tillsammans med Polismyndigheten ingdr Ekobrottsmyndigheten,
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Forsikringskassan, Kriminalvirden, Kronofogden, Kustbevak-
ningen, Skatteverket, Sikerhetspolisen, Tullverket och Aklagar-
myndigheten 1 satsningen. Dessutom medverkar Migrationsverket,
bland annat med inhimtning av information till satsningens under-
rittelsecenter. Myndigheternas samarbete ir den centrala delen i
kampen mot den organiserade brottsligheten.

Arbetet mot den grova narkotikabrottsligheten ir en integrerad
del av Polismyndighetens bekimpning av den grova organiserade
brottsligheten. For att identifiera och kartligga kriminella aktérer
och deras nitverk, bland annat inom narkotikabrottslighet, samlar
Polismyndigheten systematiskt in information som struktureras
och analyseras, sd kallad kriminalunderrittelsetjinst. Polismyndig-
heten bedriver ett internationellt samarbete mot den grinséver-
skridande narkotikabrottsligheten.

Nir det giller dopningsbrott s& samarbetar Polismyndigheten
med bla. Tullverket, Likemedelsverket och Folkhilsoinstitutet.
Polismyndigheten utbildar dven poliser i dopningsbrottslighet.

Det arbete som bedrivs inom Polismyndigheten fir anses
uillrickligt specialiserat f6r att kunna bekidmpa dven brott som rér
forfalskade likemedel och medicintekniska produkter. Vidare fir
det samarbete som sker med Likemedelsverket och Tullverket
samt Likemedelsverkets ansvar foér samarbete, information och
utbildning (se avsnitt 6.5 och 6.6) antas bidra till att 6ka Polis-
myndighetens kunskap inom omridet.

Artikel 16 punkt 1 ir allmint hillen och fir nirmast ses som en
malsittningsforeskrift. Sverige uppfyller denna.

6.4.2.2 Effektiv brottsutredning (punkt 2)

Den férklarande rapporten anger féljande. Uttrycket "principerna i
deras nationella lagstiftning” ska ocksi omfatta grundliggande
minskliga rittigheter, inklusive de som anges i artikel 6 1 Europa-
konventionen.

Den som leder en férundersékning ska, enligt 1§ férunder-
sokningskungorelsen (1947:948) se till att den bedrivs effektivt och
att den enskildes rittssikerhetsintressen tas till vara. Forunder-
sokningen ska bedrivas s8 skyndsamt som omstindigheterna
medger (23 kap. 4 § rittegdngsbalken.) Sirskilda skyndsamhetskrav
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giller nir milsiganden vid tiden f6r anmilan inte fyllt arton &r om
brottet riktats mot malsigandens liv, hilsa, frihet eller frid och det
for brottet ir féreskrivet fingelse 1 mer dn sex minader (2 a § forsta
stycket samma kungérelse). Huvudregeln dr d& att forundersok-
ningen ska vara avslutad och att beslut i 3talsfrdgan vara fattat s3
snart det kan ske och inom tre minader efter den tidpunkt di det
finns ndgon som ir skiligen misstinkt for brottet (andra stycket
samma paragraf).

Sedan &tal har vickts ska ritten, enligt 45 kap. 14 § rittegdngs-
balken, bestimma tid f6r huvudférhandling s& snart som mojligt.
Om den tilltalade dr hiktad ska huvudférhandling normalt paborjas
inom tvd veckor frin den dag d& dtal vicktes.

Den forklarande rapporten anger féljande. "En effektiv brotts-
utredning” kan beskrivas som att den omfattar ekonomiska utred-
ningar, dold spaning, kontrollerade leveranser och annan sirskild
utredningsteknik. En sidan teknik kan t.ex. utgoras av elektronisk
och andra former av évervakning samt av infiltrationsoperationer.
Av ordalydelsen framgdr att parterna inte har nigon rittslig
skyldighet att anvinda nigon av dessa utredningstekniker. Om
parterna viljer att anvinda en sidan sirskild teknik giller ocksi
proportionalitetsprincipen 1 enlighet med konventionens ingress.
Ad hoc-kommittén betonade att “kontrollerad leverans” ir ett av
de viktigaste utredningsinstrument som finns att tillgd fér myndig-
heterna pd omridet.

Punkt 2 ger alltsi exempel pd utredningstekniker som kan
anvindas men 6verlimnar helt och héllet till parterna att vilja vilka
som ska anvindas. De kan nirmast ses som forslag.

Ekonomiska utredningar, dold spaning och kontrollerade
leveranser anvinds redan i nuliget 1 svenska brottsutredningar.

Ett sitt att uppticka forfalskade likemedel eller medicintekniska
produkter i ett tidigt skede, innan de nitt ndgon konsument, ir att
ge Likemedelsverket méjlighet att genomféra s kallade kontroll-
kép fr8n misstinkta internetapotek. Men kontrollkép inger
betinkligheter d& det rér frigor om dold myndighetsutévning och
provokativa tgirder. Ett sddant forslag miste utredas ingdende,
ndgot som inte ir mojligt 1 detta drende. For nirvarande bereds ett
forslag” inom regeringskansliet om lagreglering av brotts-

> SOU 2010:103.
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bekimpande myndigheters méjligheter att 1 underrittelseverksam-
het och i férundersékningar avseende allvarlig brottslighet anvinda
vissa sirskilda arbetsmetoder, sdsom infiltration, provokation och
vissa tekniska spaningshjilpmedel.

S& som berérts tidigare har Tullverket inte ndgra méjligheter att
kontrollera forsindelser som misstinks innehilla forfalskade like-
medel som kommer frin ett annat EU-land. Utdkade befogenheter
1 detta avseende skulle kunna vara ett bra verktyg som kan bidra till
effektiva brottsutredningar. Frigor om atgirder som begrinsar den
fria rorligheten inom EU méste dock utredas i ett stérre samman-
hang, ndgot som varken ir pdkallat eller limpligt att gora 1 detta
irende.

En viktig del 1 bekimpningen av dessa brott ir méjlighet till
tilltride till lokaler dir tillverkning och hantering sker. Like-
medelsverket har i dagsliget inom ramen fér sitt tillsynsansvar ritt
till tillerdde till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvinds
i samband med tillverkning eller annan hantering av likemedel (se
t.ex. 24 § tredje stycket likemedelslagen). Det ir alltsd ett krav att
lokalerna anvinds fér hantering av likemedel. Likemedelsverket
méste dirfor innan verket gdr in i lokalen veta att den anvinds fér
hantering av likemedel. Om t.ex. ett foretag siljer produkter som
utges for att vara kosttillskott, men Likemedelsverket misstinker
att produkterna egentligen ir likemedel, s& vet inte verket att
produkterna som tillverkas eller hanteras i lokalen ir just like-
medel. Med nuvarande lydelse har dirfor Likemedelsverket inte
ritt till tlltride 1 en sidan situation (diremot har naturligtvis
polisen vissa befogenheter om det finns en misstanke om brott).
Ett fortydligande av Likemedelsverkets tillsynsansvar ir dock inte
nigot krav enligt konventionen och en sidan friga miste utredas
nirmare. Sidana dverviganden ir varken pdkallade eller limpliga att
gora 1 detta drende.

Svensk ritt innehéller bestimmelser som ir avsedda att leda till
en effektiv utredning och lagféring utan onédiga dréjsmél, men
som ocksd tillgodoser olika rittssikerhetskrav. Sverige lever dir-
igenom upp till det allmint héllna krav pd effektiv utredning och
lagforing som stills 1 artikel 16 punkt 2.
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6.5 Samarbete mellan myndigheter samt
informationsutbyte

6.5.1  Samarbete och informationsutbyte mellan myndigheter

Bedomning: Artikel 17 punkt 1, om nationellt samarbete och
informationsutbyte, kan tillgodoses genom att utse limplig
myndighet i férordning.

Skilen for beddmningen: Enligt artikel 17 punkt 1 ska lagstift-
ningsitgirder eller andra dtgirder vidtas for att se till att hilso-,
tull- och polismyndigheter samt andra behériga myndigheter
utbyter information och samarbetar i enlighet med nationell lag-
stiftning.

I den forklarande rapporten foreslds en modell som bygger pd
specifika kontaktpunkter, SPOC (Single Point of Contact), dir
sirskilt myndigheterna f6r likemedel, tull och polis pekas ut som
noédvindiga komponenter. Denna modell har utvecklats av Europa-
ridets kommitté som arbetar med frigan (Committee of Experts
on Minimising Public Health Risks posed by Counterfeit Medical
Products and Related Crimes (CD-P-PH/CMED)’* och rekom-
menderas redan inom EU, WHO och Interpol. Eftersom det ir
likemedelsmyndigheten som har sakkompetens avseende produk-
terna och deras anvindning anges de som nyckelspelare och de som
bér inneha den samordnande funktionen. Vidare anges att denna
funktion foretridesvis ska representera sivil human- som
veterinirlikemedel, kontrollaboratorium 1 det europeiska nitverket
(Official Control Laboratorium, OMCL) och medicinteknik.

I Sverige finns alla dessa verksamheter samlade pd Likemedels-
verket. Denna nationellt samordnande funktion féreslds i SPOC-
modellen ocksd vara den internationella kontaktpunkten (se avsnitt
6.8).

Aven om denna modell inte ir obligatorisk utifrin konven-
tionen uppfattas den som relevant och indamélsenlig. Det ir ocksd
en fordel i de internationella kontakterna att det finns ett likartat

¢ “A model for a network of single points of contact (SPOCS) to combat counterfeit
medical products”, March 2008, European Committee on Crime Problems, Council of
Europe.
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arbetssitt nationellt 1 de olika linderna. Att Likemedelsverket ir
den mest limpade myndigheten att utgéra nationell kontaktpunkt
bedoms givet utifrdn samma argument som fors fram 1 SPOC-
modellen, dvs. att dir finns kompetens avseende produkterna och
deras anvindning. Vidare finns pd Likemedelsverket alla de verk-
samheter samlade som modellen anger att kontaktpunkten for
likemedelsmyndigheten bér representera.

Likemedelsverket arbetar redan idag i viss utstrickning med
dessa frigor och har ett fungerande samarbete nationellt, sirskilt
med Tullverket. I Samrddsgruppen mot olagliga likemedel (SOL)
ingdr forutom Likemedelsverket och Tullverket dven represen-
tanter frin Rikskriminalpolisen och Aklagarmyndigheten. Like-
medelsverket har dven internationella kontakter och deltar i arbets-
grupper med fokus pd dessa frigor inom Europaridet och EU.
Detta samarbete ir dock inte formaliserat.

Enligt 6 § myndighetsférordningen (2007:515) ska myndigheten
verka for att genom samarbete med myndigheter och andra ta till
vara de fordelar som kan vinnas f6r enskilda samt f6r staten som
helhet, samt tillhandahdlla information om myndighetens verk-
samhet och folja sddana forhdllanden utanfér myndigheten som har
betydelse for verksamheten. Aven férvaltningslagen (1986:223)
anger, angdende samverkan mellan myndigheter, att varje myndig-
het ska limna andra myndigheter hjilp inom ramen fér den egna
verksamheten (6 §). Nir det giller informationsutbyte foljer av
6 kap. 5§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) att en
myndighet pd begiran av en annan myndighet ska limna uppgift
som den férfogar dver, om inte uppgiften ir sekretessbelagd eller
det skulle hindra arbetets behériga gdng.

Av detta féljer att myndigheter ska samarbeta, informera
varandra och félja varandras verksamhet d& det ir relevant. Det ir
limpligt att Likemedelsverkets ansvar i detta sirskilda hinseende
tydliggérs. Dirigenom ges ocksd verket ett tydligt mandat att
efterfriga medverkan frin andra myndigheter. Det anses tillrickligt
for Tullverket och polisen att hinvisa till myndighetsférordningen,
forvaltningslagen och offentlighets- och sekretesslagen enligt ovan.

I 2 § férordning (2007:1205) med instruktion fér Likemedels-
verket anges att Likemedelsverket sirskilt ska delta i internationellt
samarbete inom sitt verksamhetsomride (punkt 7), svara for
information inom sitt ansvarsomride till andra myndigheter och
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enskilda (punkt 8) samt anordna moéten dir patient- och
konsumentorganisationer deltar och, om det ir nédvindigt,
tillsynstjinstemin, for att f8 ut information till allminheten om de
férebyggande insatser och efterlevnadsdtgirder som vidtas for att
bekimpa férfalskning av likemedel (punkt 24).

Det vore mojligt att bygga pd dessa punkter med ovan angivna
funktion och ansvar. Det bedéms dock som mest limpligt att ligga
till en ny punkt, som sirskilt pekar pd verkets roll i kampen mot
forfalskade medicinska produkter och liknande brott som innebir
ett hot mot folkhilsan.

Det skulle t.ex. kunna anges under 2 § att Likemedelsverket
sirskilt ska, inom ramen for artikel 17, 18 punkt 3 och 22 punkt 2 1
Europarddets konvention avseende forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter samt liknande brott som innebir ett hot
mot folkhdilsan,

a) wvara nationell och internationell kontaktpunkt for samarbete
och informationsutbyte mellan behoriga myndigheter, sdrskilt Tull-
verket och polisen, och

b) svara for information och utbildning ull hélso- och sjuk-
vdrden, berorda myndigheter och allmdnbeten.

Foérutom det som foljer av artikel 17, dvs. att vara nationell
kontaktpunkt, har av fullstindighetsskil hela det tilligg som kan
komma i friga till f6ljd av konventionen beskrivits hir. Over-
viganden med anledning av artikel 18 punkt 3 och 22 punkt 2,som
hinger samman med uppgifterna enligt b) respektive att vara
internationell kontaktpunkt enligt a), redogérs for 1 avsnitten 6.6.3
respektive 6.8.2.

6.5.2 Samarbete med handels- och industrisektorerna

Bedomning: Inga lagindringar krivs for att uppfylla artikel 17
punkt 2, om att striva efter samarbete med handels- och
industrisektorerna.

Skilen for bedomningen: I artikelns andra punkt anges att
parterna ska striva efter att garantera samarbete mellan behoriga
myndigheter och handels- och industrisektorerna ifriga om risk-
hantering. Likemedelsverket har i alla sina ansvarsomrdden kontakt
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med relevanta sektorer. D3 odnskade hindelser intriffar med
nigon produkt inom verkets ansvarsomride mdiste omgiende
kontakt tas med innehavare av godkinnande fér forsiljning samt
information ges till berérda anvindare av produkten, sisom hilso-
och sjukvirdspersonal inklusive apotek och allminhet. Detta anses
givet utifrin verkets ansvar for tillsyn av sivil likemedel som
medicintekniska produkter samt att svara fér information inom sitt
ansvarsomride till andra myndigheter och enskilda enligt férord-
ning med instruktion fér Likemedelsverket. Eftersom punkten ir
uttryckt som en mélsittningsbestimmelse pdkallas inte nigon
lagstiftning. Det bedoms inte heller finnas behov av nigot tydlig-
gorande.

6.5.3 Ta emot och samla in information och uppgifter

Bedomning: Artikel 17 punkt 3, om att ta emot och samla in
information och uppgifter, kan tillgodoses genom att utse limp-
lig myndighet i férordning enligt avsnitt 6.5.1.

Skilen for bedomningen: Artikel 17 punkt 3 beskriver behovet
av att uppritta eller stirka mekanismer for att ta emot och samla in
information och uppgifter, diribland genom kontaktpunkter, pd
nationell eller lokal nivd och 1 samarbete med den privata sektorn
och det civila samhillet, samt for att tillhandahilla information och
uppgifter som inhimtats av hilso-, tull- och polismyndigheter samt
andra behoriga myndigheter f6r samarbete mellan dessa. Detta ska
goras med iakttagande av kraven pé skydd av personuppgifter.

Uppgifter om hantering av foérfalskade produkter och liknande
brott kan nd myndigheterna pd olika sitt. Till Likemedelsverket
kommer biverkningsrapporter och information om reklamationer
t.ex. dd ovintade hindelser av eller brister 1 produkter uppticks.

Med reklamation av likemedel avses pdtalande av misstinkta
kvalitetsbrister, férfalskningar eller andra synpunkter rérande like-
medel som bor aviseras det tillverkande likemedelsforetaget.
Reklamationer kan komma fr8n mdinga olika hill, tex. frin
konsument, sjukvérd, apotek, hilsofackhandeln, dagligvaruhandeln
m.fl. Alla verksamhetsutévare som bedriver férsiljning av like-
medel ir enligt Likemedelsverkets foreskrifter skyldiga att kunna
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ta emot och hantera reklamationer. Dessa kan vara apotek, detalj-
handel som siljer likemedel eller partihandlare. Aterforsiljare av
likemedel kan ha olika former av rapporteringssystem fér att
skicka reklamationer. Ett av dessa system idr hemsidan
www.reklameralakemedel.se som har utarbetats av Likemedels-
industriféreningen (LIF). Dir kan alla dterférsiljare kostnadstritt
anvinda ett webbformulir for att skicka reklamationer med e-post
till de berdrda tillverkande likemedelsforetag som finns angivna i
foretagsforteckningen pi webbsidan. Aven om det enligt regel-
verket endast ir sddant som giller likemedel som silts pd svenska
torsiljningsstillen godkinda av Likemedelsverket som ska betrak-
tas som reklamationer, understryks att det av patientsikerhetsskil
ir viktigt att samtliga fel och brister inrapporteras oavsett var
likemedlet inhandlats. Det pdpekas ocksd att vid misstanke om
forfalskad produkt ska det alltid rapporteras.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god
tillverkningssed for likemedel ska tillverkare omedelbart meddela
Likemedelsverket om varje fel eller avvikelse som kan medféra att
en eller flera tillverkningssatser dras in. Vid en misstinkt eller
konstaterad forfalskning bor alltid indragning 6vervigas och {6l)-
aktligen ska Likemedelsverket meddelas.

Enligt 9 § likemedelslagen maiste sivil Likemedelsverket som
innehavare av f6rsiljningstillstdnd ha system for hantering av miss-
tinkta biverkningar av likemedel. Hir anges ocksd att innehavare
av forsiljningstillstdnd har rapporteringsskyldighet till Likemedels-
verket. For humanlikemedel finns det dessutom reglerat, i1 like-
medelsforordningen, att Likemedelsverket ska mgjliggora och
underlitta f6r konsumenter och hilso- och sjukvirdspersonal att
rapportera misstinkta biverkningar av likemedel samt att verket
ska ansvara for ett system f6r att ta emot och hantera anmilningar
om humanlikemedel som bedéms vara forfalskade eller ha
kvalitetsdefekter.

Motsvarande giller avseende olyckor och tillbud fér medicin-
tekniska produkter. I Socialstyrelsens foreskrifter om anvindning
av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvirden (SOSFS
2008:1) finns krav pd att virdgivare ska rapportera olyckor och
tillbud med medicintekniska produkter till tillverkaren (dennes
ombud) och till Likemedelsverket. Rapporter angdende egentill-
verkade medicintekniska produkter ska skickas till Inspektionen
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for vard och omsorg. Tillverkare ir & sin sida skyldiga att omedel-
bart rapportera varje olycka och tillbud och varje korrigerande
sikerhetsdtgird pd marknaden (inkluderande &terkallande) gillande
sina medicintekniska produkter till behoérig myndighet, dvs. Like-
medelsverket. Rapporteringsskyldigheten har sin grund i EU-
direktiven inom medicinteknikomrddet och 1 vigledningar pd EU-
niva. I Sverige finns detta beskrivet i Likemedelsverkets vigledning
“Tillverkares skyldighet att rapportera olyckor och tillbud med
medicintekniska produkter.”

Eftersom forfalskningar méinga ginger uppticks genom
ovintade eller bristande effekter av en produkt ir det naturligt att
anvinda de redan befintliga kanalerna foér att samla in signaler om
misstinkta forfalskningar. Det finns blanketter tillgingliga pd
Likemedelsverkets hemsida f6r sivil biverkningsrapportering fér
likemedel som f6r anmilan av olyckor och tillbud f6r medicin-
tekniska produkter.

De produkter som enligt definitionerna klassas som likemedel
respektive medicinteknisk produkt men inte uppfyller de krav som
satts pd godkinnande respektive dverensstimmelse utgdr ocksd en
del 1 Likemedelsverkets tillsyn. P4 Likemedelsverkets hemsida
finns en kontaktlink till Enheten fér kontroll av likemedels-
produkter och narkotika dir allmidnheten kan stilla frigor om att
kopa likemedel sikert. Linken finns i anslutning till ett antal
informationssidor om férsiljning av likemedel sivil i butik som via
internet samt om vilka risker som finns och hur man ska undvika
dem.

Tillsammans med ett utpekat ansvar f6r Likemedelsverket att
agera nationell kontaktpunkt enligt férsta punkten 1 artikel 17, se
avsnitt 6.5.1, beddms det ovan nimnda vara tillrickligt for att
uppfylla konventionens krav angiende att ta emot och samla in
information och uppgifter.

6.5.4  Utbildning och resurser

Bedomning: Inga lagindringar krivs for att uppfylla artikel 17
punkt 4, om utbildning och resurser.

129



Overviaganden och forslag Ds 2014:41

Skilen f6r bedomningen: Artikel 17 punkt 4 handlar om att
vidta nddvindiga dtgirder for att se till att personer, enheter eller
avdelningar som ansvarar fér samarbete och informationsutbyte ir
utbildade for detta indamadl. Dessa enheter eller avdelningar ska ha
tillrickliga resurser.

P3 Likemedelsverket finns sedan tidigare en grupp som har
specifikt ansvar for arbete med att férebygga och férhindra fére-
komst av olagliga likemedel. P4 verkets enhet f6r medicinteknik
ligger ansvaret for tillsyn av medicintekniska produkter, dock sker 1
nuliget inget proaktivt arbete for att bekimpa forfalskningar. Det
miste forutsittas att chefer och medarbetare pd dessa enheter har
den erfarenhet och kompetens som krivs for enhetens ansvars-
omride samt att de ges behovlig kompetensutveckling och mojlig-
het att f6lja utvecklingen inom dessa omriden. Detsamma giller
ansvariga inom andra myndigheter sisom Tullverket och polisen.
Det samarbete och informationsutbyte som konventionen efter-
frigar bér kunna hanteras inom befintliga resurser.

6.6 Forebyggande atgarder
6.6.1 Kvalitets- och sakerhetskrav

Bedomning: Artikel 18 punkt 1, angiende kvalitets- och siker-
hetskrav fér medicinska produkter, dr redan tillgodosedd 1
svensk ritt.

Skilen for bedomningen: I artikel 18, punkt 1, anges att
dtgirder som ir nddvindiga for att faststilla kvalitets- och siker-
hetskrav f6r medicinska produkter ska vidtas.

I enlighet med EU-lagstiftningen finns kvalitets- och sikerhets-
krav i det svenska regelverket for sivil likemedel som medicin-
tekniska produkter. Dessa bedéms tillrickliga fér att uppfylla

konventionens krav.

Likemedel

EU-direktiven om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
likemedel respektive veterinirmedicinska likemedel ir genomférda
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i svensk ritt (se kapitel 5). Enligt likemedelslagen fir ett likemedel
siljas forst sedan det

1. godkints for férsiljning eller registrerats enligt 2 b eller 2 ¢ §
(vilket handlar om homeopatika respektive vixtbaserade like-
medel), eller

2. omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande eller en
registrering som har meddelats 1 en annan stat 1 Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet. Dock fir sddant likemedel som
tillverkas pd apotek for viss patient, visst djur eller viss djurbesitt-
ning fir siljas utan godkinnande, registrering eller erkinnande av
ett godkinnande eller registrering och om det finns sirskilda skl
far tillstdnd till forsiljning av ett likemedel limnas dven 1 andra fall.

Vidare anger lagen att ett likemedel ska vara av god kvalitet och
vara indamdlsenligt. Ett likemedel ir indamailsenligt om det ir
verksamt for sitt indamdl och vid normal anvindning inte har
skadeverkningar som stdr 1 missférhillande till den avsedda
effekten. Ett likemedel ska ocksd vara fullstindigt deklarerat, ha
godtagbar och sirskiljande benimning samt vara férsett med tydlig
mirkning. Hir finns dven krav pd sikerhetsévervakning hos sivil
Likemedelsverket som hos den som innehar godkinnande av like-
medlet.

Likemedelsverket ska enligt lagen fortldpande kontrollera ett
likemedel som har godkints och préva om godkinnandet fort-
farande bor gilla. Verket fir foreligga den som fitt godkinnandet
att visa att likemedlet fortfarande uppfyller kraven f6r godkinnan-
det.

Likemedelslagen anger vidare att yrkesmissig tillverkning av
likemedel och mellanprodukter samt tillverkning av ett sidant
likemedel som avses 1 2 d § forsta stycket (likemedel f6r avancerad
terapi) fir bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets
tillstdnd sdvida det inte giller tillverkning av likemedel for ett visst
tillfille pd 6ppenvirdsapotek eller sjukhusapotek d& sidant tillstind
inte krivs.

Den som har beviljats tillstdnd till tillverkning av humanlike-
medel ska vid tillverkningen anvinda endast aktiva substanser som
tillverkats 1 enlighet med god tillverkningssed och distribuerats i
enlighet med god distributionssed for aktiva substanser, kon-
trollera de aktiva substansernas och hjilpimnenas ikthet och
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kvalitet, och se till att hjilpimnena ir limpliga f6r anvindning i
likemedel, tillimpa god tillverkningssed for hjidlpimnen.

Kraven {6r forsiljning respektive tillverkning finns ytterligare
specificerade 1 likemedelsférordningen och Likemedelsverkets
foreskrifter och sikerstills genom Likemedelsverkets granskning
infér tillstdndgivning samt tillsyn.

Medicintekniska produkter

For att en medicinteknisk produkt ska f3 sittas ut pi marknaden
méste den uppfylla de krav som anges i lagen om medicintekniska
produkter, férordningen (1993:876) om medicintekniska produk-
ter och 1 Likemedelsverkets foreskrifter. Det svenska regelverket ir
sedan 1993 anpassat till gemensamma sikerhets- och funktionskrav
enligt det medicintekniska EU-regelverket (se kapitel 5).

Hir anges krav pd produkternas beskaffenhet, provning och
kontroll. EU:s regelverk fér medicintekniska produkter ir under
oversyn, med mélsittningen att en férordning ska ersitta
nuvarande direktiv. Det som kommer att omfattas av férordningen
blir direkt tillimpligt i svensk ritt.

Den som sitter ithop, forpackar, bearbetar, mirker eller anger
syftet f6r en medicinteknisk produkt och som direfter slipper ut
produkten pd marknaden i sitt eget namn tar pd sig ett tillverkar-
ansvar f6r produkten. Likasd betraktas den som ansvarar for éver-
sittningen av mirkningen och/eller bruksanvisningen som till-
verkare.

Tillverkaren har, som p& andra omriden, det totala ansvaret foér
att de produkter som sitts ut pid marknaden uppfyller gillande
krav. Som ett tecken pd att produkten ir korrekt kontrollerad och
att den uppfyller gillande krav ska tillverkaren forse produkten
med ett CE-mirke (se mer om detta i1 kapitel 5). For produkter
som inte dr forenade med speciella risker kan tillverkaren genom-
foéra denna procedur utan yttre medverkan.

Nir det giller produkter som ir férenade med speciella risker
miste tillverkaren anlita ett s.k. anmilt organ som har speciell
kompetens inom det aktuella omridet. Anmilda organ ir obero-
ende organisationer som har till uppgift att granska och évervaka
hur tillverkaren uppfyller sina skyldigheter, dvs. de har &vertagit
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ansvaret for den forhandsgranskning som tidigare 1ag pa myndlg—
heter. Omfattningen av det anmilda organets medverkan 1
verifieringsprocessen dkar med de risker som de aktuella produk-
terna har. For hogriskprodukter ska det anmilda organet genom-
féra en komplett granskning av konstruktion, tillverkning, slutkon-
troll och idven granska hur tillverkaren foljer upp och &terfor
erfarenheter frin praktisk anvindning av produkterna.

De s.k. visentliga kraven (se avsnitt 6.3.5) innebir i korthet att
sikerhet och prestanda miste styrkas och att eventuella biverk-
ningar och risker miste minimeras och beskrivas. Tillverkaren
miste alltsd bedriva en aktiv riskminimering och kunna visa att de
fordelar som produkten ger uppviger eventuella kvarstdende risker.
Information om anvindning, anvindningsomride, kvarstende
risker etc. ska anges pd produkten eller, om det inte ir mojligt, 1 en
medfoljande bruksanvisning. Fér att minska riskerna for felanvind-
ning krivs att bruksanvisningar och mirkning ska vara p& svenska
oavsett om produkten anvinds av patienten direkt eller av utbildad
personal.

Likemedelsverket 6vervakar att tillverkare och produkter upp-
fyller regelverkets krav. For att kunna bedriva den nédvindiga kon-
trollen har Likemedelsverket ritt att f8 de upplysningar och
handlingar som behévs samt att f3 tilltride till omrdden, lokaler
och andra utrymmen, dir medicintekniska produkter finns. Upp-
ticks brister kan Likemedelsverket kriva att problemet tgirdas,
infora siljféorbud fér produkten/produkterna och/eller kriva att
samtliga berérda produkter dtertas. For att nd alla anvindare kan en
tillverkare behéva genomféra varningsannonsering.

6.6.2 Séker distribution

Bedomning: Artikel 18 punkt 2, angdende siker distribution av
medicinska produkter, ir redan tillgodosedd i svensk ritt.

Skilen for bedomningen: I artikel 18, punkt 2, anges att
dtgirder som dr nddvindiga for att garantera en siker distribution
av medicinska produkter ska vidtas.

I enlighet med EU-regelverket finns krav for siker distribution
av likemedel inférda i likemedelslagen och i lagen om handel med
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likemedel. Enligt 19 § likemedelslagen ska den som yrkesmissigt
tillverkar, importerar, siljer, transporterar, férvarar eller pd annat
sitt yrkesmissigt hanterar likemedel vidta de dtgirder och 1 6vrigt
iaktta sddan forsiktighet som behovs for att hindra att likemedlen
skadar minniskor, egendom eller miljé samt se till att likemedlens
kvalitet inte férsimras, och vidare att distribution av aktiva sub-
stanser avsedda for humanlikemedel ska ske i enlighet med god
distributionssed. I lagen om handel med likemedel finns sirskilda
bestimmelser for partihandel. Hir stills krav pd bland annat tll-
stdnd, dokumenterad hantering av likemedlen pa sidant sitt att de
kan spdras, distribuera endast likemedel som fir siljas enligt
likemedelslagen samt leverera likemedel endast till den som har
tillstdnd till partihandel eller detaljhandel med likemedel eller har
anmilt detaljhandel med vissa receptfria likemedel. Detta bedéms
tillrickligt f6r att uppfylla konventionens krav.

Lagen om medicintekniska produkter liksom EU-direktiven
syftar till att reglera produkterna och tillverkningen av dessa. Som
en foljd av det innehdller de inga specifika krav pd distributionen.
Det anges visserligen 1 5 § att en medicinteknisk produkt ska vara
limplig f6r sin anvindning och att den ir det nir den (bland annat)
ir ritt levererad. Direktivet reglerar dock inte distributionen 1 sig.
Produktsikerhetslagen, som ocksd giller medicintekniska produk-
ter avseende krav som saknar motsvarighet 1 reglerna om medicin-
tekniska produkter, omfattar dock tillverkare definierade som
andra niringsidkare som ir verksamma 1 distributionsledet om
deras verksamhet kan pdverka en varas sikerhet, samt distributér:
en niringsidkare som ir verksam 1 distributionsledet och vars verk-
samhet inte pdverkar en varas sikerhet. Niringsidkare ska enligt
produktsikerhetslagen se till att deras varor ir sikra, ir forsedda
med relevant sikerhetsinformation, vidta dtgirder om det visar sig
att farlig vara har tillhandahillits samt bedriva ett férebyggande
produktsikerhetsarbete. Produktsikerhetslagen giller produkter
avsedda fo6r konsumenter eller som kan antas komma att anvindas
av konsumenter, vilket innebir att de medicintekniska produkter
som t.ex. enbart anvinds inom sjukvirden inte faller under dessa
bestimmelser. Den innehdller inte heller nigra regler om spér-
barhet, vilket ir sirskilt angeliget med tanke pd risk for att
forfalskade produkter kommer i omlopp.
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I det pigdende arbetet med en ny EU-férordning fér medicin-
tekniska produkter finns forslag pa reglering av distributérers och
importorers ansvar samt krav pd sparbarhet av produkter. Det kan
alltsd forvintas att distributionen av medicintekniska produkter
kommer att bli tydligare reglerad inom EU och dirmed i Sverige.
Under tiden som férhandlingar om detta pdgir ir det inte limpligt
att foresld ndgra nationella sirkrav inom omradet.

Aven om inte distributionen av medicintekniska produkter i alla
delar ir tydligt reglerad bedéms detta ind3 1 nuliget vara tillrickligt
for att tillgodose kraven i konventionen.

6.6.3  Utbildning, informationskampanjer och annat
forebyggande arbete

Bedomning: Artikel 18 punkt 3, om utbildning, informations-
kampanjer och annat férebyggande arbete kan tillgodoses
genom att utse limplig myndighet i férordning.

Skilen for bedomningen: I artikel 18, punkt 3, anges att
dtgirder ska vidtas som dr nddvindiga for att bland annat tillhanda-
hilla

a) utbildning fér hilso- och sjukvirdspersonal och virdgivare,
polis- och tullmyndigheter samt relevanta tillsynsmyndigheter,

b) stdd for informationskampanjer riktade till allmidnheten med
information om forfalskade medicinska produkter,

c) forebyggande av olagligt tillhandah8llande av férfalskade
medicinska produkter, aktiva substanser, hjilpimnen, delar,
material och tillbehér.

Likemedelsverket har en samlad kompetens avseende likemedel
och medicintekniska produkter, sivil vad giller regelverket som
vetenskapligt. Enligt 1§ férordningen med instruktion fér Like-
medelsverket ansvarar myndigheten fér kontroll och tillsyn av
likemedel samt tillsyn av medicintekniska produkter. Verket ska
dven enligt 2 § 8 svara fo6r information inom sitt ansvarsomréde till
andra myndigheter och enskilda. Mot bakgrund av detta bedéms
Likemedelsverket vara den myndighet som ir bist limpad att svara
for utbildning och information enligt artikel 18 punkt 3.
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Likemedelsverket arbetar redan idag i1 viss min med dessa
frigor, men det ir inte formaliserat och det ir inte nigon
specificerad uppgift fér myndigheten. Dessutom har den verk-
samhet som bedrivs inom omrddet idag fokus pd likemedel.
Verksamheten behover alltsd utvidgas till att dven omfatta medicin-
tekniska produkter. Ett tydliggérande av sivil vad ansvaret for
utbildning och information innebir enligt konvention som vilka
produkter som innefattas skulle kunna goéras genom tilligg i
férordning med instruktion f6r Likemedelsverket.

Informationskampanjer avseende forfalskade likemedel riktade
till allminheten har med ojimna mellanrum genomforts av
Likemedelsverket. Vid nigot tillfille har det utférts till foljd av ett
enskilt uppdrag frin regeringen. For att fi en ldngsiktighet i
effekterna av sddana kampanjer bor de vara en del av drliga och mer
lingsiktiga kommunikationsplaner som verket tar fram. Nigot
specifikt omnimnande av informationskampanjer i verkets instruk-
tion bedéms dirfor inte vara nédvindigt.

Vad som specifikt avses med punkt 3¢) gir inte att utlisa frin
konventionens text, mer dn att det giller allmint férebyggande av
olagligt tillhandahillande av produkter som omfattas av konven-
tionen. I den férklarande rapporten utvecklas detta till att kunna
innefatta dels overvakning av all yrkesverksamhet inom distribu-
tionskedjan f6r medicinska produkter, dels utarbetande av avtal
med internetleverantdrer och dominregistratorer for att underlitta
dtgirder mot webbplatser som ir delaktiga 1 marknadstéring och
forsiljning av forfalskade medicinska produkter. Regleringen av
distribution beskrivs 1 avsnitt 6.5.2 ovan och som tillsynsmyndig-
het ansvarar Likemedelsverket redan f6r 6vervakning av detta. Det
finns inget specifikt riktat arbete mot internetleverantdérer och
dominregistratorer idag, men Likemedelsverket har bevakning pd
olagliga internetsidor och arbetar férebyggande genom att
informera sdvil generellt som om specifika fall d olagligt tillhanda-
hillande forekommer. Det som beskrivs 1 den férklarande
rapporten ir som nimnts inte krav som maiste uppfyllas for att
tilltrida konventionen, men kan ses som exempel pd vad Like-
medelsverket kan arbeta vidare med fér att forebygga olagligt
tillhandah&llande av medicinska produkter.
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Likemedelsverket har under flera ar deltagit 1 Interpols inter-
nationella offensiv ?Operation Pangea”’, som under en vecka
fokuserar och samordnar insatser mot illegal online-férsiljning av
otillitna likemedel till allminheten. Vid insatsen 2014, kallad
“Pangea VII”, deltog Likemedels- och brottsbekimpande myndig-
heter frdn 111 linder. Resultatet blev att ca 9,4 miljoner enheter
misstinkt olagliga likemedel togs i beslag till ett virde av over
200 miljoner svenska kronor, 239 personer greps och 10 600 webb-
sidor stingdes. I Sverige samverkade Likemedelsverket och
Tullverket i operationen. Tullverket hindrade inférsel till Sverige av
cirka 64 300 tabletter, kapslar och ampuller av frimst narkotika och
dopningsmedel till ett virde av cirka 1,7 miljoner svenska kronor.
De vanligaste avsindarlinderna var bl.a. Indien, Kina, Thailand och
Pakistan. Det frimsta syftet med operationen ir att uppmirk-
samma allminheten pid riskerna med att kopa likemedel via
internet. Detta kan ses som exempel bdde pd internationellt sam-
arbete och som ett férebyggande arbete genom att géra allmin-
heten medveten om riskerna.

Sammanfattningsvis kan det finnas skil att tydliggora Like-
medelsverkets ansvar vad giller information och utbildning inom
omridet dven om det redan sker en del férebyggande arbete. Det
skulle t.ex. kunna anges i 2 § férordningen med instruktion fér
Likemedelsverket att Likemedelsverket sirskilt ska, inom ramen
for artikel 17, 18 punkt 3 och 22 punkt 2 i Europarddets konvention
avseende forfalskade likemedel och medicintekniska produkter samt
liknande brott som innebar ett hot mot folkhdilsan,

a) wvara nationell och internationell kontaktpunkt for samarbete
och informationsutbyte mellan  bebériga  myndigheter, sdrskilt
Tullverket och polisen, och

b) svara for information och utbildning tll hélso- och sjuk-
vdrden, berorda myndigheter och allminbeten.

Forutom det som foljer av artikel 18 punkt 3, dvs. att svara foér
information och utbildning, har av fullstindighetsskil hela det
tilligg som kan komma i friga till f6]jd av konventionen beskrivits
hir. Overviganden med anledning av artiklarna 17 och 22 punkt 2,
som hinger samman med uppgifterna att vara nationell respektive

%7 Se www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Pangea.
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internationell kontaktpunkt enligt a), redogdrs f6r 1 avsnitten 6.5.1
respektive 6.8.2.

6.7 Skyddsatgarder
6.7.1  Skydd av brottsoffer

Bedomning: Ingen lagindring behévs med anledning av artikel
19.

Skilen for bedomningen: Artikel 19 foreskriver att parterna
ska skydda offrens rittigheter och intressen, framférallt genom att

a) se till att brottsoffren fir tillgdng till information som ir
relevant f6r deras drende och som ir nédvindig for att skydda deras
hilsa,

b) hjilpa brottsoffren att dterhimta sig fysiskt, mentalt och
socialt,

c) faststilla ritt tull skadestind for brottsoffren frdn den
skadevillande parten i den nationella lagstiftningen.

Artikeln ir allmint hillen. Till stor del avser den tjinster som
tillhandahdlls av polis- och dklagarvisendet (punkt a) hilso- och
sjukvdrden och av socialtjinsten (punkt a och b). Vissa &tgirder
faller dven under Brottsoffermyndighetens ansvarsomrdde (punkt a
och b).

Det dr av central betydelse att brottsoffer kinner ett sidant
fortroende for rittsvisendet att de anmiler brott och medverkar 1
utredningarna. For svensk del har regeringen 1 budgetproposi-
tionen fér 2014 betonat att det ir viktigt att personer som har
anmilt att de blivit utsatta for brott fir adekvat information om
hur rittsprocessen gir till, om mojligheterna att £ stéd och hjilp
samt om vad som sker i det enskilda irendet. Regeringen kon-
staterar dven att ekonomisk ersittning ir en viktig del 1 samhillets
arbete fo6r att minska skadeverkningarna av brott och hjilpa
brottsdrabbade som inte fir ersittning pi annat sitt att f3
ekonomisk &terupprittelse.

8 Prop. 2013/14:1, utgiftsomride 4 s. 24 f.
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Sammanfattningsvis kan sigas att Sverige uppfyller kraven enligt
artikel 19. Under féljande rubriker redogérs nirmare for de
svenska reglerna pd omradet.

Tillging till information (punkt a) och bjilp till dterhimining (punkt
b

Punkterna a) och b) ir mycket allmint hillna och fir nirmast ses
som mélsittningsforeskrifter. Tillgdng till information behandlas
nirmare nedan under avsnitt 6.7.2.1.

Malet for hilso- och sjukvirden ir enligt 2 och 2 a §§ hilso- och
sjukvdrdslagen (1982:763) en god hilsa och vird pa lika villkor for
hela befolkningen och den ska bedrivas si att den uppfyller kraven
pd en god vird. Hilso- och sjukvirden ska ocks3 arbeta for att
forebygga ohilsa (2 ¢ §). Patienten ska ges individuellt anpassad
information om bl.a. sitt hilsotillstind och de metoder fér under-
sokning, vird och behandling som finns (2 b §). Landstingen och
kommunerna har huvudansvar f6r hilso- och sjukvirden.

Socialtjinstens verksamhet regleras frimst 1 socialtjinstlagen
(2001:453). Enligt 2 kap. 1§ ansvarar varje kommun for social-
tjinsten inom sitt omride och har det yttersta ansvaret for att
enskilda fir det st6d och den hjilp som de behéver. Enligt 5 kap.
11 § hor det till socialnimndens uppgifter att verka for att den som
utsatts f6r brott och dennes nirstdende fir stéd och hjilp.

Faststilla ritt till skadestand for brottsoffren (punkt c)

Den som uppsétligen eller av vardsldshet véllar personskada eller
sakskada ska ersitta skadan enligt 2 kap. 1§ skadestindslagen
(1972:207). Skadestdndslagen innehiller ocksd en bestimmelse om
det allminnas ansvar for skador som villas genom fel eller for-
summelse 1 myndighetsutévning i verksamhet for vars fullgérande
det allminna ansvarar (3 kap. 2 §).

Skadestdndsritten vilar pd grundsatsen om full ersittning for
uppkomna skador”. Skadestindsansvaret omfattar dven skador
som villats genom brott. En brottslig handling krivs for att

%% Se prop. 1975:12 5. 99.
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ersittning f6r krinkning enligt 2 kap. 3 § skadestindslagen och ren
formogenhetsskada enligt 2 kap. 2§ samma lag ska kunna utgd
(iven om ansvaret for ren férmogenhetsskada utvidgats ndgot i
praxis*).

Enligt den forklarande rapporten existerar nationella brotts-
offerfonder i flera av Europarddets medlemsstater. Parterna 3liggs
dock inte att uppritta sidana fonder.

Enligt svensk ritt kan brottsskadeersittning enligt brottsskade-
lagen (2014:322) utgd. Brottsskadeersittning avser ersittning av
svenska, statliga medel for skada till foljd av brott. Ersittningen
avser frimst personskada, vilket kan avse t.ex. ersittning for
sjukvirdskostnader och andra utgifter, inkomstférlust, sveda och
virk och lyte eller annat stadigvarande men till f6ljd av skadan.
Ersittning kan ocksd avse krinkning och, 1 viss begrinsad omfatt-
ning, en sakskada eller en ren férmogenhetsskada. Lagen tillimpas
pd brott som har begdtts 1 Sverige och, svitt avser personskada och
krinkning, dessutom om brottet har begdtts utomlands mot nigon
som hade hemvist i Sverige. Arenden om brottsskadeersittning
provas av Brottsoffermyndigheten. Beslut av principiell betydelse
eller annars av stdrre vikt prévas av Nimnden for brottsskade-
ersittning som finns hos Brottsoffermyndigheten och vars leda-
moter utses av regeringen.

Punkt ¢) ror bara ritt till skadestind frin den skadevéllande
parten. De svenska reglerna gir alltsd lingre in sd i och med att
mojligheten till brottsskadeersittning finns.

6.7.2  Brottsoffrens stéllning i utredningen och det
straffrattsliga férfarandet

Bedomning: Inga lagindringar krivs med anledning av artikel
20.

Skilen for bedomningen: Artikel 20 punkt 1 féreskriver att
parterna ska skydda brottsoffrens rittigheter och intressen 1 alla
skeden av brottsutredningen och det straffrittsliga forfarandet,
framfor allt genom att

*0Se NJA 1987 s. 692 och 2005 s. 608.
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a) informera dem om deras rittigheter och de tjinster som finns
tillgingliga och, om de inte motsitter sig sddan information, hur
deras anmiilan {oljs upp, eventuella 4tal, den allminna utvecklingen
av utredningen eller forfarandet samt deras roll 1 dessa och
resultaten,

b) ge brottsoffren méojlighet, enligt de rittegingsregler som
faststills 1 den nationella lagstiftningen, att komma till tals, in-
komma med bevis och vilja att ligga fram och lita beakta sina
dsikter, behov och 6nskemal direkt eller indirekt genom ombud,

c) tillhandahdlla limpliga stodtjinster, si att deras rittigheter
och intressen vederbérligen liggs fram och beaktas,

d) sorja for effektiva sikerhetsitgirder till f6rmdn for brotts-
offer samt deras familjer och vittnen till skydd mot hot och veder-
gillning.

Artikeln omfattar en icke uttémmande lista &ver forfaranden
under utredningar och straffrittsliga forfaranden.

6.7.2.1 Information (punkt a)

Enligt den foérklarande rapporten framgir det av formuleringen
”den allminna utvecklingen av utredningen eller férfarandet” att
parterna inte alltid har en skyldighet att ge offren detaljerad
information om aspekter 1 utredningen eller férfarandet eftersom
hanteringen av irendet 1 vissa fall kan pdverkas negativt om
information avsldjas.

Av forundersokningskungérelsen foljer skyldigheter for polis
och dklagare att limna underrittelser och information till den som
utsatts for brott (13ad§§, 14§ och 14ab§§). Det giller bla.
enskilt ansprdk, ersittning enligt brottsskadelagen och méjlig-
heterna att begira méilsigandebitride, ansoka om kontaktférbud, £
stddperson samt rittshjilp och rddgivning enligt rittshjilpslagen
(1996:1619). Information ska ocksd limnas om vilka myndigheter,
organisationer och andra som kan limna st6d och hyjilp.

Malsiganden har ocksd ritt att £ kunskap om mer betydelse-
fulla tgirder under férundersdkningen och rittegdngen och ska
tillfrdgas om han eller hon vill bli underrittad om beslut om att
forundersokning inte ska inledas, att en inledd férundersékning
liggs ned, att dtal inte ska vickas, tidpunkt f6r huvudférhandling i
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mélet och dom i mélet (13 b § férundersékningskungérelsen). Det
giller dven beslut om 4tal (13 d § samma kungorelse).

Sirskilda bestimmelser om underrittelser till mélsigande som
angett brottet till dtal eller anmilt enskilt ansprdk med anledning av
brottet finns i 14 § samma kungérelse.

En maélsigande som bitrider 8talet enligt 20 kap. 8 § rittegdngs-
balken har partsstillning och dirmed vissa processuella rittigheter i
rittegdngen. I friga om mojligheten att vicka enskilt ansprik
foreskrivs en sirskild underrittelseskyldighet for underséknings-
ledaren eller dklagaren i 22 kap. 2 § andra stycket rittegdngsbalken.

I praktiken har det dock visat sig finnas brister nir det giller
polisens information till brottsoffer, vilket tydligt framkommit
bla. i en nationell brottsofferundersékning® som Statistiska
centralbyrdn genomfért 2009 pd uppdrag av Rikspolisstyrelsen.
Detta har ocksd bekriftats 1 undersékningar som gjorts av Brotts-
forebyggande ridet* och Riksrevisionen®. Bristerna har féranlett
Rikspolisstyrelsen att vidta olika dtgirder, bl.a. en handbok om
information till brottsoffer*

Aven Aklagarmyndigheten har 2012 tagit fram en handbok om
bemétande av brottsoffer, som bla. behandlar frigor om under-
rittelser och information. Aklagarmyndigheten har dven tagit fram
en rittspromemoria® om 3klagarens uppgift att féra milsigandens
skadestdndstalan. Promemorian limnar vigledning f6ér hur
3klagaren bor agera 1 olika situationer. Syftet med promemorian ir
att ge forutsittningar for en kvalitativ, effektiv och enhetlig hand-
liggning av brottsoffrens skadestindsansprik.

Hirtill kommer all den information som andra myndigheter,
bl.a. Brottsoffermyndigheten limnar till brottsoffer via publika-
tioner, webbsidor, direktkontakter m.m. Information limnas ocksi
av olika ideella organisationer. Brottsoffermyndigheten har det
overgripande madlet att frimja alla brottsoffers rittigheter samt
uppmirksamma deras behov och intressen.

# Polisens nationella brottsofferundersékning, en attitydundersékning av hur brottsoffren
upplever sina kontakter med polisen, RPS rapport 2010:3.

# Brottsoffers kontakter med rittsvisendet, en férdjupad studie utifrdn Nationella
trygghetsundersékningen 2006-2008 och intervjuer med fokusgrupper, Brd rapport 2010:1.

# Brottsutsatt, myndigheternas hantering av ekonomisk kompensation p4 grund av brott,
Riksrevisionens rapport 2011:18.

* Dnr. POA-400-6166/10.

* RittsPM 2013:1.
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Svensk ritt innehdller siledes regler om underrittelser och
information till brottsoffer som uppfyller kraven 1 artikel 20 punkt
1 a) och ett betydande arbete har pdgitt under senare r f6r komma
till ritta med brister 1 den praktiska tillimpningen.

Sverige fir dirmed anses leva upp till forpliktelserna i artikel 20
punkt 1 a).

6.7.2.2 Ritt att komma till tals (punkt 1 b) och stodtjinster
(punkt 1 ¢)

S&som nimnts har milsigande mojlighet att ha stillning som part i
ett brottmadl dir 8klagaren har vickt talan genom att bitrida 8talet
enligt 20 kap. 8 § rittegingsbalken. Mélsiganden fir ocksd fora
talan om enskilt ansprdk i anledning av brott med stdd av reglerna i
22 kap. samma balk. Aklagaren ir skyldig att bistd malsiganden
med en sidan talan i enlighet med reglerna i 22 kap. 2 §. Om ett
mélsigandebitride forordnas ska bitridet, enligt 3§ lagen
(1988:609) om milsigandebitride, ta till vara malsigandens
intressen 1 mélet, limna stdd och hjilp till milsiganden och bistd
denne med att fora talan om enskilt ansprik 1 anledning av brott. I
detta sammanhang bér férutom maélsigandebitride ocksd fram-
hillas mojligheten att fi stddperson. Malsigandebitride och stod-
person berdrs nirmare under avsnitt 6.7.2.5.

Sverige uppfyller férpliktelserna enligt artikel 20 punkt 1 b) och
c).

6.7.2.3 Effektiva sikerhetsitgirder (punkt 1 d)

Foreskriften i punkt d) uppfylls framférallt genom lagstiftningen
om kontaktforbud. Kontaktférbud ir, enligt 1§ forsta stycket
lagen (1988:688) om kontaktforbud, ett forbud f6r en person att
besoka eller pd annat sitt ta kontakt med en annan person eller att
folja efter den personen. Ett sidant fir meddelas om det p& grund
av sirskilda omstindigheter finns risk fér att den mot vilken
forbudet avses gilla kommer att begd brott mot, forfolja eller pd
annat sitt allvarligt trakassera den som forbudet avses skydda (1 §
andra stycket). Vid bedémningen om kontaktférbud ska meddelas
ska det, enligt 1 § andra stycket lagen om kontaktférbud, sirskilt
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beaktas om den mot vilken férbudet avses gilla har begdtt brott
mot nigon persons liv, hilsa, frihet eller frid.

Att skydda utsatta personer mot brott dr en polisidr uppgift.
Det sirskilda personsikerhetsarbetet, som sker med stod av 2 a§
polislagen (1984:387), avser frimst personer som medverkar 1 for-
undersokningar eller rittegdngar rérande grov organiserad brotts-
lighet. Nirmare foreskrifter finns i férordningen (2006:519) om
sirskilt personsikerhetsarbete m.m. Enligt 2 § i foérordningen fir
sirskilt personsikerhetsarbete dven bedrivas betriffande andra
personer om det finns sirskilda skil. Det kan siledes 1 undantags-
fall avse t.ex. bevispersoner, vittnen och mélsigande. Det sirskilda
personsikerhetsarbetet riktar sig alltsd till en begrinsad krets av
sirskilt hotade personer.

Bredare ir det lokala personsikerhetsarbete som grundar sig pd
polisens uppdrag, enligt 1 § polislagen, att uppritthélla allmin ord-
ning och sikerhet samt att 1 6vrigt tillforsikra allminheten skydd
och annan hjilp. Till uppgifterna hor, enligt 2 § 1 och 4 polislagen,
att férebygga brott och att limna allminheten skydd, upplysningar
och annan hjilp nir sidant bistind limpligen kan ges av polisen.
Enligt 3 § polislagen ska polisen fortldpande samarbeta med bl.a.
myndigheterna inom socialgjinsten och snarast underritta dessa
om forhéllanden som bér féranleda nigon 4tgird frin deras sida.

Defensiva skyddsitgirder avser skyddspersonen och dennes
anhoriga. Dessa kan t.ex. avse en larmtelefon eller andra tekniska
dtgirder, hemligt telefonnummer eller telefonabonnemang,
skyddade personuppgifter, skyddat boende och omlokalisering.
Offensiva skyddsitgirder riktas mot den som utévar eller férvintas
utdva hot mot skyddspersonen och kan t.ex. bestd av dppen 6ver-
vakning, medling, uppféljning och prioritering av kontaktférbud.

Nigra lagstiftningstgirder eller andra itgirder kan inte anses
krivas for att uppfylla artikel 20 punkt 1 d).

6.7.2.4 Information till brottsoffer (punkt 2)

Enligt artikel 20 punkt 2 ska parterna se till att brottsoffren frén
den foérsta kontakten med de behériga myndigheterna har tillging
till information om relevanta rittsliga och administrativa for-
faranden.
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Den forklarande rapporten anger féljande. Punkten ticker ocksd
administrativa férfaranden, eftersom kompensation till brottsoffer
ingdr i sddana forfaranden i vissa linder. Mer generellt kan skydds-
tgirder 1 vissa situationer ocksd delegeras till de administrativa
myndigheterna, iven i samband med straffrittsliga forfaranden.

Enligt vad som anforts i avsnitt 6.7.2.1 innehiller svensk ritt
utférliga regler om underrittelser och information till brottsoffer
som sikerstiller att dessa pd ett tidigt stadium fir information om
rittsliga och administrativa forfaranden. Nigra ytterligare dtgirder
kan inte anses pdkallade med anledning av artikel 20 punkt 2.

6.7.2.5 Tillging till rittshjilp (punkt 3)

Artikel 20 punkt 3 foreskriver att parterna ska se till att brottsotfer
— kostnadsfritt nir sd dr berittigat — fir tillgdng till riteshjilp nir de
kan vara behoriga att upptrida som part i1 straffritesliga for-
faranden.

Den férklarande rapporten fortydligar att artikeln inte fore-
skriver ndgon automatisk ritt till fri riteslig hjilp utan att det ir
upp till varje part att avgdra forutsittningarna for detta.

I svensk ritt regleras forutsittningarna for att foérordna ett méls-
dgandebitride i lagen om méilsigandebitride. Malsigandebitride ska
ta till vara milsigandens intressen 1 mélet samt limna stéd och
hjilp till mélsiganden och 1 uppdraget ingdr normalt ocks3 att bistd
mélsiganden med att f6ra talan om enskilt ansprik i anledning av
brottet (3 §). Ett mélsigandebitride ersitts av allminna medel och
ir kostnadsfri fér méilsiganden. Milsiganden ska underrittas om
mojligheten att fi ett méilsigandebitride. Detta ska enligt 132§
andra stycket férundersokningskungorelsen ske si snart som
méjligt. Aklagaren far initiera frigan om foérordnande av ett mals-
igandebitride iven om brottsoffret inte begirt detta (se iven
Aklagarmyndighetens handbok*®). Ett malsigandebitride ska,
enligt 1 §, nir férundersékning har inletts férordnas 1 mal om brott
av vissa slag. Det giller bla. 1 friga om brott mot liv och hilsa
enligt 3 kap. brottsbalken pd vilket fingelse kan folja, om det med
hinsyn till mélsigandens personliga relation tll den misstinkte

4 Bemotande av brottsoffer, 2012, s. 14.
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eller andra omstindigheter kan antas att milsiganden har behov av
ett sddant bitride. Det giller ocksd fér annat brott pd vilket
fingelse kan f6lja, om det med hinsyn till mlsigandens personliga
forhillanden och 6vriga omstindigheter kan antas att mélsiganden
har ett sirskilt starkt behov av sddant bitride. Férordnande enligt
den hir punkten ska ske med restriktivitet. Det ska vara friga om
brott av kvalificerat slag som har inneburit en svir krinkning, man
méste rikna med ingdende eller pressande f6rhoér och mélsigandens
fysiska eller psykiska tillstdnd 4r sidant att malsiganden kan antas
ha visentlig nytta av ett juridiskt bitride. Aven omstindigheter av
personlig art kan vara av betydelse fér provningen, t.ex. férstdnds-
handikapp, sjuklighet, depressioner till {6ljd av det aktuella brottet.
Andra exempel dr att milsiganden ir ett barn eller en ildre person.
Ritten till milsigandebitride enligt denna punkt ir inte begrinsad
till brott enligt brottsbalken, utan kan komma 1 friga i alla fall dir
det kan antas att det finns ett sirskilt starkt behov av bitride".
Enbart den omstindigheten att milsiganden for skadestindstalan
kan endast undantagsvis vara anledning att férordna mélsigande-
bitride eftersom 3klagaren 1 médnga fall ir skyldig att féra mails-
dgandens talan. I de fall 8klagaren inte anser sig kunna det kan det
dock bli aktuellt med malsigandebitride.

Om ett mélsigandebitride forordnas ersitts milsigandens dir-
efter uppkommande kostnader for bevisning och utredning med
anledning av talan om enskilt ansprdk i samma utstrickning som
om maélsiganden beviljats rittshjilp med anledning av en sidan
talan.

Reglerna om maélsigandebitride torde relativt sillan vara
tllimpliga betriffande de brott som omfattas av konventionen. I
de fall som det kan antas att méilsiganden har ett sirskilt starkt
behov av sddant bitride finns dock som ovan nimnts en mojlighet
att utse ett sddant bitride. Det ir dirfor inte pikallat att utvidga
lagens tillimpningsomride avseende just dessa brottsoffer.

Syftet med bestimmelsen i 20 kap. 15§ rittegingsbalken om
ritten att 4tfoljas av stddperson har varit att ge sidan malsigande
som inte for talan om ansvar eller enskilt ansprdk méjlighet att ta
med sig nigon limplig person vid rittegingstillfillen di mals-
dganden ska horas vid domstolen. Stédpersonens uppgift dr enbart

# Prop. 2000/01:79, s. 65.
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att vara ett personligt (moraliskt) stod 3t méilsiganden. Det fore-
kommer mindre ofta i praktiken.

Den tforklarande rapporten anger bl.a. féljande. Utdver konven-
tionens bestimmelser miste parterna ocksd ta hinsyn till artikel 6 1
Europakonventionen. Trots att artikeln enbart foreskriver tilldel-
ning av en forsvarsadvokat f6r kostnadsfri rittslig hjilp for per-
soner som har 3talats foér brottsliga handlingar, beviljas enligt
Europadomstolens rittspraxis ocksd, under vissa omstindigheter,
tilldelning av en forsvarsadvokat for kostnadsfri riteslig hjilp 1
civilrittsliga forfaranden. Enligt Europadomstolen ir det upp till
domstolen att bedéma om en part som saknar medel och inte har
rdd att betala advokatkostnaderna i rittvisans intresse ska ges
rittslig hjilp, dven om det saknas lagstiftning om tillgdng till en
forsvarsadvokat for rittslig hjilp 1 civilrittsliga drenden.

I svensk ritt finns mojlighet att bevilja rittshjilp, under de
férutsittningar som anges 1 rittshjilpslagen. Nir rittshjilp beviljats
betalar staten, med vissa begrinsningar, kostnaderna fér bla.
rittshjilpsbitride, bevisning 1 domstol och utredning som ir
skiligen pakallad for att tillvarata den rittssékandes rite (15—
17 §§). Den som beviljats rittshjilp ska betala en rittshjilpsavgift
som beriknas med hinsyn till bl.a. den rittssékandes ekonomiska
forhdllanden (23 §). Rittshjilp kan ocksd beviljas i vissa grins-
overskridande, privatrittsliga angeligenheter (22 a-22 d §%).

Den svenska regleringen i friga om juridiskt bitride och kost-
nadsfri rittshjilp uppfyller de forpliktelser som féljer av artikel 20
punkt 3.

6.7.2.6 Brottsanmilan i bosittningsstaten (punkt 4)

Artikel 20 punkt 4 foreskriver att parterna ska se till att brotts-
offret, i de fall brottet har begdtts pd en annan parts territorium in
dir offret ir bosatt, kan géra en anmilan till de behériga myndig-
heterna i den stat dir han/hon ir bosatt. Avsikten bakom bestim-
melserna ir att underlitta f6r brottsoffer som utsatts for brott
utomlands att anmila brottet genom att kunna géra anmilan dir
han eller hon ir bosatt.

Av den férklarande rapporten framgir f6ljande. Myndigheterna
1 bosittningsstaten fdr avgéra om en brottsutredning ska inledas
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eller om anmilan ska 6verlimnas till en annan stat. Ett sidant
overlimnande ska ske i enlighet med samarbetséverenskommelser
som giller mellan staterna i friga.

Polismyndigheten ir skyldig att ta emot brottsanmilningar.
Detta foljer av myndigheternas allminna serviceskyldighet 1 4 §
forvaltningslagen (se dven Justiticombudsmannens dmbets-
berittelse* och Justitiekanslerns beslut den 2 april 2008*). Var
brottet ir begdnget saknar betydelse f6r skyldigheten att ta emot
anmilan.

Anmilan ska kunna goras sdvil muntligen som skriftligen hos
Polismyndigheten. Ndgon provning av det intriffade ska inte ske 1
samband med upprittandet av anmilan utan 1 stillet vid den efter-
fo6ljande bedémningen av om férundersékning ska inledas eller inte
(Justitiecombudsmannens beslut den 17 maj 2006° och den
2 oktober 2009°").

Det finns rutiner f6r hur anmilningar som gors 1 olika linder
ska hanteras och vidarebefordras. Om en svensk medborgare
utsitts fér brott utomlands kan en anmilan goras dir och en
anmilan goras till svensk polis vid hemkomsten. Anmilan skickas
till Interpol, Stockholm, dir den éversitts och vidarebefordras till
Interpol 1 det berérda landet for dtgird som 6verensstimmer med
det landets lagstiftning.

Sverige uppfyller siledes forpliktelserna enligt artikel 20 punkt
4. Motsvarande bedémning har gjorts av liknande regler 1 andra
sammanhang, t.ex. 1 forhillande till Europeiska unionens rambeslut
om brottsoffrets stillning i straffrittsliga férfaranden® och i for-
hillande till Europarddets konvention om forebyggande och
bekimpning av vild mot kvinnor och av vild 1 hemmet samt vissa
frigor om kontaktférbud avseende gemensam bostad™.

*1988/89 5. 73.

* Dnr 7840-06-21.

5 Dnr 3244-2004.

3! Dnr 3818-2008.

522001/220/RIF, se prop. 2003/04:12 s. 40.
% Ds 2012:52 5. 222.
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6.7.2.7 Stod till grupper m.fl. (punkt 5)

Artikel 20 punkt 5 foreskriver att parterna ska ge mojlighet for
grupper, stiftelser, foreningar och statliga eller icke-statliga
organisationer att hjilpa och/eller stédja brottsoffren, med deras
tilldtelse, under straffrittsliga férfaranden.

Den férklarande rapporten anger att hinvisningen ull *villkor
som faststills 1 den nationella lagstiftningen” belyser att det ir en
uppgift f6r parterna i konventionen att foreskriva hjilp och stéd,
men att de fir gora detta i enlighet med bestimmelserna i deras
nationella system, till exempel genom att kriva intyg eller god-
kinnande frn berérda organ.

Artikeln 6verlappar delvis de artiklar om stoddtgirder som har
tagits upp 1 tidigare avsnitt och det som dir redovisas har dirmed
betydelse dven hir.

Brottsoffermyndigheten och Domstolsverket har regeringens
uppdrag att se till att vittnesstdd bedrivs vid tingsritterna och
hovritterna. Vittnesstdédet, som ir en ideell verksamhet, ir avsett
att skapa storre trygghet 1 samband med domstolsférhandlingar.

Stédpersoner finns ocksd inom den jourverksamhet som minga
ideella foreningar bedriver pd olika orter; t.ex. brottsofferjourer.
De kan bl.a. hjilpa till med myndighetskontakter och félja med till
ritten, men 1 minga fall ocksd limna mer kvalificerat stod. Stod-
och jourverksamhet bedrivs ocksd av landets kommuner.

En betydande del av denna vittnesstddsverksamhet finansieras
genom brottsofferfonden enligt férordningen (1994:426) om
brottsofferfond. Ideella organisationer kan anséka om verk-
samhetsbidrag. Ett sirskilt vittnesstodsbidrag kan ocksd sokas.
Lokala brottsofferjourer fir i allminhet ocksi bidrag frin
kommunerna.

Sverige lever hirigenom upp till kraven enligt artikel 20 punkt 5.

6.8 Internationellt samarbete

6.8.1 Internationellt samarbete i brottmal

Bedomning: Artikel 21, angiende internationellt samarbete 1
brottmail, féranleder inte nigra lagindringar.
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Skilen f6r bedéomningen: Artikel 21 innehéller vissa bestim-
melser om internationellt rittsligt samarbete.

Enligt artikel 21 punkt 1 ska parterna samarbeta 1 mojligaste
mén ifrdga om utredningar eller straffrittsliga forfaranden av brott
som omfattas av konventionen, inklusive beslag och férverkande, 1
enlighet med bestimmelserna 1 konventionen och enligt relevanta
tillimpliga internationella och regionala instrument och arrange-
mang som man kommit éverens om utifrin enhetlig eller msesidig
lagstiftning och den nationella lagstiftningen.

Artikel 21 punkt 2 foreskriver att parterna dven ska, 1 mojligaste
mdn, samarbeta i enlighet med relevanta, tillimpliga internationella,
regionala och bilaterala férdrag om utlimning och om 6msesidig
riteslig hjdlp 1 brottmal.

Konventionen skapar inte ndgon rittslig regim fér samarbetet. I
stillet ska detta ske med tillimpning av gillande, internationella
och regionala instrument om samarbete 1 straff- och civilrittsliga
frigor, 6verenskommelser pd grundval av enhetlig eller 6msesidig
lagstiftning och nationell ritt. Med andra ord ska redan befintliga
overenskommelser och lagar tillimpas.

I korthet kan nimnas att svenska regler om straffritesligt
samarbete 1 huvudsak bygger pd internationella 6verenskommelser.
Delar av det nordiska samarbetet grundas dock pd gemensamt
framtagna men enskilt genomférda regler.

Det straffrittsliga samarbetet omfattar utlimning eller éver-
limnande fér brott, internationell rittslig hjilp i brottma3l, verk-
stillighet av straffrittsliga domar och pféljder samt dverférande av
lagféring for brott. Frigorna ir foremail for reglering 1 ett flertal
lagar. Inom FEuropeiska unionen har en mingd instrument tagits
fram pd detta omride i syfte att stirka det rittsliga samarbetet
mellan unionens medlemsstater. Dessa har genomférts eller ir pd
vig att genomfdras genom sirskild lagstiftning. Sirskilda regler
giller for det straffrittsliga samarbetet 1 Norden. Delar av lagstift-
ningen, bla. om utlimning och straffverkstillighet, ir for nir-
varande féremil f6r versyn®. Inom Europeiska unionen stéds det
praktiska samarbetet bl.a. genom ett straffrittsligt och ett civil-
rittsligt nitverk samt genom Eurojust och Europol.

> Se SOU 2011:71 och SOU 2013:21.
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Arbetet inom EU har resulterat i nya mojligheter att utbyta
information som underlittar myndigheternas arbete. Det har
inférts en mojlighet att séka uppgifter i andra EU-linders DNA-,
fingeravtrycks- och fordonsregister. Vid vissa allvarligare brott ska
polisen kunna stka uppgifter i EU:s viseringsdatabas™. Det har
vidare skapats forutsittningar till bittre information om vilken
brottslighet som svenska medborgare kan ha begdtt utomlands.

Nigon ytterligare lagstiftning ir inte pdkallad med anledning av
artikel 21 punkt 1-2.

I artikel 21 punkt 3 finns bestimmelser som innebir att konven-
tionen kan betraktas som rittslig grund for det fall en part stiller
upp krav pd avtal med omsesidiga forpliktelser, dvs. reciprocitet,
for utlimning och dmsesidig rittslig hjilp 1 brottm4l.

Nigot sddant krav stills inte upp 1 svensk ritt for internationell
rittslig hjilp 1 brottmil eller utlimning. Sverige kan alltsi dven
limna rittslig hjilp eller utlimna en eftersokt person till en stat
mot vilken vi inte har nigra konventionsbaserade skyldigheter.

Ytterligare lagstiftningsitgirder eller andra 3tgirder pikallas
dirmed inte med anledning av artikel 21 punkt 3.

6.8.2 Internationellt samarbete i fraga om férebyggande och
andra administrativa atgirder

Bedomning: Artikel 22, angdende internationellt samarbete 1
friga om forebyggande och andra administrativa dtgirder, kan
tillgodoses genom att utse limplig myndighet i férordning.

Skilen f6r bedomningen: Enligt artikel 22 punkt 1 ska parterna
samarbeta nir det giller skydd och stéd for brottsoffer.

Enligt artikel 22 punkt 2 ska parterna, utan att det paverkar
deras interna rapporteringssystem, utse en nationell kontaktpunkt
som ska ansvara for att 6verfora och ta emot begiran om informa-
tion och/eller samarbete 1 samband med kampen mot férfalskning
av medicinska produkter och liknande brott som innebir hot mot

folkhilsan.

%5 R4dsbeslut 633/2008/RIF.
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Enligt artikel 22 punkt 3 ska parterna striva efter att, dir s3 ir
limpligt, integrera forebyggande och bekimpning av forfalskning
av medicinska produkter och liknande brott som innebir hot mot
folkhilsan 1 stod- eller utvecklingsprogram till f6rman fér tredje-
linder.

6.8.2.1 Samarbete nir det giller skydd och stod {f6r brottsoffer
(punkt 1)

Att notera ir att det samarbete som omnimns hir enbart giller
administrativa dtgirder, och inte internationellt samarbete 1 brott-
mal. Vidare omnimns 1 artikel 22 inget om att nigra lagstiftnings-
dtgirder ska vidtas for att uppfylla denna.

Inom Europeiska unionen stéds det praktiska samarbetet bl.a.
genom ett straffritesligt och ett civilrittsligt nidtverk samt genom
Eurojust och Europol. Ridets direktiv om ersittning till brotts-
offer’® togs fram fér att skapa ett system fér samarbete mellan
medlemslinderna fér att gora det littare for brottsoffer att 3
ersittning 1 grinsdverskridande fall. Bakgrunden till direktivet var
att brottsoffer bor ha ritt att {4 en rittvis och limplig ersittning for
de skador som de utsatts for oavsett var i Europeiska unionen
brottet har begdtts. Direktivet kriver att medlemsstaterna inrittar
ett ersittningssystem 1 den nationella lagstiftningen fér offer for
uppsdtliga vildsbrott som begds pa deras territorier, samt att inritta
ett system som underlittar tilltride till ersittning fér offer i
grinsoverskridande situationer (mojlighet att gora en ansokan 1
bosittningslandet, centrala kontaktpunkter 1 medlemsstaterna,
osv.). I enlighet med direktivet har det inforts bestimmelser 1 den
svenska brottsskadelagen, 18-19 §§, om att en ansékan om brotts-
skadeersittning ska betraktas som en ansékan om europeisk
brottsskadeersittning om en sékande drabbats av ett uppsdtligt
vildsbrott 1 den Europeiska unionen.

Aven det samarbete som ska ske via den nationella kontakt-
punkten vad giller utbyte om information mellan parterna kan ses
som stdd for brottsoffer (se under féljande rubrik). For att ett
brottsoffer som t.ex. skadats av intag av ett forfalskat likemedel

°62004/80/EG.
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ska f3 bista mojliga behandling r det viktigt att ha tillgdng till all
relevant kunskap om riskerna med likemedlet, oavsett 1 vilket land
denna kunskap finns att himta. Som anges i artikel 17 bér industri-
sektorerna involveras i riskhanteringen av forfalskade produkter.
Eftersom industrin ofta stricker sig globalt innebir detta minga
ginger ett samarbete dver landsgrinser, vilket sker redan idag.

I den tillsyn som Likemedelsverket redan ansvarar for ligger att
agera 1 situationer di odnskade effekter av likemedel eller medicin-
tekniska produkter intriffar. I dessa sammanhang har verket ofta
direktkontakt med tillverkare eller marknadsféringsinnehavare.
Ansvarsférdelningen mellan EU-myndigheterna ir reglerad nir det
giller godkinda likemedel, med skyldighet att informera varandra
d& ndgot uppticks i ett enskilt land och att ta fram en gemensam
handlingsplan. I detta ingdr ocks3 att likemedelsmyndigheterna ska
informera och ge rad till vdrd och allminhet avseende effekter av en
produkt, oavsett om det giller biverkningar eller olyckor och
hindelser till fo6ljd av anvindningen av en legal produkt eller
negativa konsekvenser av en olaglig.

Likemedelsverket bedéms vara limplig som nationell kontakt-
punkt for samarbete och utbyte av information internationellt (se
under féljande rubrik). Detta, tillsammans med det ansvar som
verket redan har for tillsyn av likemedel och medicintekniska
produkter, det internationella samarbete som redan sker 1 samband
med negativa konsekvenser av dessa produkter samt det samarbete
som sker avseende brottsskadeersittning, bedoms tillrickligt for
att uppfylla artikel 22 punkt 1.

6.8.2.2 Nationell kontaktpunkt (punkt 2)

Enligt artikel 22 punkt 2 ska det utses en nationell kontaktpunkt
som ska ta emot begiran om information och/eller samarbete
utanfér det som omfattas av internationellt samarbete 1 enskilda
brottma3l. Den nationella kontaktpunkten ska upprittas utan att det
paverkar parternas interna rapporteringssystem. Hur detta ska
organiseras och enligt vilka mekanismer det ska ske ir inte
specificerat. I SPOC-modellen (SPOC = single point of contacts),
som beskrivs 1 kapitel 6.5, foreslds den Overgripande ansvarige
kontaktpunkten fér samarbete mellan nationella myndigheter
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ocksd fungera som kontaktpunkt foér internationellt samarbete.
Vidare pekas likemedelsmyndigheten ut som bist limpad fér
denna uppgift, mot bakgrund av sin sakkunskap inom omridet.

Likemedelsverket deltar i arbetet med bekimpande av for-
falskade medicinska produkter pi Europarddsnivd, bl.a. genom del-
tagande 1 expertgruppen CD-P-PH/CMED (Committee of
Experts on Minimising Public Health Risks posed by
Counterfeiting of Medical Products and Related Crimes). I denna
grupp har tagits initiativ till nitverk genom en pibérjad samman-
stillning av uppgifter om nationella kontaktpunkter. For att tydlig-
gora Likemedelsverkets roll som sidan kontaktpunkt bedéms det
limpligt att detta foérs in 1 férordningen med instruktion for
Likemedelsverket.

Det skulle t.ex. kunna anges under 2§ att Likemedelsverket
sirskilt ska, inom ramen for artikel 17, 18 punkt 3 och 22 punkt 2 i
Europarddets konvention avseende forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter samt liknande brott som innebir ett hot
mot folkhdilsan,

a) wara nationell och internationell kontaktpunkt for samarbete
och informationsutbyte mellan  behioriga myndigheter,  sirskilt
Tullverket och polisen, och

b) svara for information och wutbildning tll héilso- och
sjukvdrden, berorda myndigheter och allméinbeten.

Forutom det som foljer av artikel 22 punkt 2, dvs. att vara
internationell kontaktpunkt, har av fullstindighetsskil hela det
tilligg som kan komma 1 friga till f6]jd av konventionen beskrivits
hir. Overviganden med anledning av artiklarna 17 och 18 punkt 3,
som hinger samman med att vara nationell kontaktpunkt enligt a)
respektive uppgifterna enligt b), redogdrs for i avsnitten 6.5.1
respektive 6.6.3.

6.8.2.3 Stod och utvecklingsprogram (punkt 3)

I artikel 22 punkt 3 anges att varje part ska striva efter att, dir s ir
limpligt, integrera férebyggande och bekimpning av de brott kon-
ventionen omfattar i stod- eller utvecklingsprogram till f6rméan for
tredje land. Detta ir uttryckt som en mélsittningsbestimmelse om
bistindsprogram vilken inte pakallar nigon lagstiftning.
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Sverige samarbetar med WHO och stéder dess arbete sivil
genom aktivt deltagande inom olika omrdden som finansiellt. Det
finansiella stédet utgdrs bide av en obligatorisk medlemsavgift och
frivilliga bidrag. Indirekt innebir detta att Sverige stéder det arbete
mot forfalskade likemedel som WHO bedriver, frimst genom
partnerskapet IMPACT (International Medical Products Anti-
Counterfeiting Taskforce). Likemedelsverket deltar ocksi i en
arbetsgrupp inom WHO, the Member State mechanism on
substandard/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit
(SSFFC) medical products, som har som mél att stirka den regula-
toriska kapaciteten, kvalitetskontrollen och en intakt distributions-
kedja, sirskilt i tredjelinder dir detta dr bristfilligt, samt frimja
internationellt samarbete.

I ett vidare perspektiv satsar Sverige mycket av sitt bistdnd pd
demokrati och minskliga rittigheter med flera program som ir
direkt inriktade pd att stirka rittsstatens principer. Exempelvis
pigdr ett program i Uganda som syftar till att férbittra landets
kvalitetsinfrastruktur, frimst regelverk och institutioner, men
ocksd okad konsumentsikerhet, sirskilt med hinsyn till att mycket
piratkopior kommer in i landet. Det finns ocksd flera program som
ir inriktade pd hilsoinsatser dir tillgdng till likemedel ingdr, t.ex.
for behandling av hiv/aids och i vaccinationsprogram. I dessa
program skulle férebyggande och bekimpning av forfalskade like-
medel och medicintekniska produkter mycket vil kunna integreras,
sirskilt som férekomsten av forfalskade produkter i mdnga av dessa
linder ir hog.

Den ideella organisationen Farmaceuter utan grinser (FuG)
deltar 1 ett projekt i Ghana som sker i samarbete mellan de
skandinaviska FuG-féreningarna (Danmark, Norge och Sverige)
och dir planen ir att arbeta mot forfalskade likemedel. Aven i ett
projekt i Uganda, som finansieras av bdde Styrelsen fér Inter-
nationellt Utvecklingssamarbete (SIDA) och FuG och som syftar
till att 6ka kunskap om och tillgdng till antiretrovirala likemedel,
sker arbete mot forfalskningar.
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6.9 En ny lag inférs

Forslag: En ny lag om straff f6r brott som rér forfalskade like-
medel och medicintekniska produkter inférs.

Skilen for forslaget: S8 som konstaterats ovan 1 avsnitt 6.3.2,
6.3.3, 6.3.6 och 6.3.9 krivs vissa lagstiftningsdtgirder for att Sverige
ska leva upp till konventionens artikel 5, 6, 9 och 12. Atgirderna
kan antingen genomféras genom att Dbefintlig lagstiftning
kompletteras eller genom att en helt ny lag utformas.

De befintliga lagarna om likemedel och medicintekniska
produkter fokuserar pd den lagliga hanteringen av dessa produkter
och hur den ska ske pd ett sikert sitt. Konventionen & sin sida
syftar till storsta del till att straffbeligga olaglig hantering. I
likemedelslagen har nyligen inforts bestimmelser tll foljd av ett
EU-direktiv angdende forfalskade likemedel som enbart giller
humanlikemedel och hanteringen i den lagliga férsorjningskedjan.
Dessa bestimmelser handlar just om hur den lagliga kedjan ska
skyddas mot forfalskningar och inte om straff for sidana brott.
Konventionens bestimmelser syftar diremot till att straffbeligga
all hantering med forfalskade likemedel och aktiva substanser.

De befintliga straffbestimmelserna 1 likemedelslagen, lagen om
handel med likemedel och lagen om medicintekniska produkter tar
alltsd enbart sikte pd de fall d4 tillhandahillande m.m. sker otillatet.
Reglerna syftar inte till att komma tillritta med just forfalskade
likemedel och medicintekniska produkter. For att uppfylla kon-
ventionens syfte och tydliggéra det allvarliga med forfalskade
likemedel och medicintekniska produkter bér sirskilda straff-
bestimmelser inforas betriffande tillhandahillande, erbjudande om
tillhandahéllande och handel med sddana. Alla bestimmelser om
brott som rér forfalskade likemedel, aktiva substanser, medicin-
tekniska produkter och tillbehor till sddana produkter bér av
tydlighetsskil finnas samlade p8 samma stille. Det underlittar
ocksd tillimpningen. Detta talar for att straffbestimmelserna
placeras i en ny lag.

Vidare giller konventionen dven veterinirlikemedel, till skillnad
frn nuvarande straffbestimmelser i likemedelslagen. Mot bak-
grund av hur likemedelslagens straftbestimmelser utformats fram-
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stdr det som limpligare att inféra straffbestimmelserna i en ny lag,
in att den befintliga lagstiftningen kompletteras.

Konventionens artiklar om materiell straffritt innehdller manga
detaljer, varav vissa redan ir uppfyllda 1 svensk lagstiftning och
andra inte. Konventionen omfattar brott avseende bide likemedel
och medicintekniska produkter. Det ir betriffande medicin-
tekniska produkter friga om ett relativt stort antal kompletteringar
som skulle behova goras 1 lagen om medicintekniska produkter.
Genom att 1 en ny lag ta ett helhetsgrepp och beskriva brotten med
utgdngspunkt i konventionens artiklar om materiell straffritt kan
det sikerstillas att svensk ritt lever upp till dtagandena.

Vidare ir det ett krav enligt artikel 12 att bl.a. likemedel under
vissa forhdllanden ska kunna beslagtas och férverkas, vilket innebir
att de regler om férverkande som finns i likemedelslagen, lagen om
handel med likemedel och lagen om medicintekniska produkter
skulle behéva kompletteras for att uppfylla konventionen. Att upp-
fylla dessa brister 1 forhillande till konventionen ir av lagtekniska
skil limpligast att gora genom inférande av en ny lag.

Det kan dven &vervigas att fora in brott som ror forfalskade
likemedel och medicintekniska produkter i brottsbalken, fore-
tridesvis 1 14 kap. som handlar om férfalskningsbrott. Den 16s-
ningen framstdr dock som mindre limplig eftersom forfalsknings-
brotten ir utformade pd ett annat sitt och delvis har andra skydds-
syften (forfalskningsbrottens primira skyddsintresse ir allmin-
hetens tilltro till att olika slags dokument — som anvinds for att
intyga, bevisa eller férmedla nigot — verkligen kommer frin den
som anges som utstillare av dokumentet). Dessutom miste
bestimmelserna om brott som ror forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter, for att lagstiftningen ska {3 en tillfreds-
stillande utformning, delas upp i flera paragrafer. Aven detta talar
for att de nodvindiga lagstiftningsdtgirderna bor genomforas i
form av en ny lag.

Det som diremot talar for att komplettera de befintliga lagarna
ir att alla regler som giller likemedel respektive medicintekniska
produkter di skulle fortsitta att finnas samlade 1 egna lagar.

Sammanfattningsvis talar évervigande skil for att inféra de nya
ansvarsbestimmelserna 1 en ny lag. Lagen féreslds heta ”lag om
straff for brott som ror forfalskade likemedel och medicintekniska
produkter”.
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Frigor om straffbestimmelsernas utformning, gradindelning,
straffskalor, brottslighetskonkurrens, férséksbrott och om den nya
lagens territoriella tillimpningsomrdde behandlas under respektive
rubrik nedan.

6.9.1  Straffbestimmelsernas utformning

Forslag: Sirskilda brott om likemedelstorfalskning, férfalsk-
ning av medicinteknisk produkt, olovlig befattning med for-
falskat likemedel samt olovlig befattning med forfalskad
medicinteknisk produkt inférs.

For likemedelsforfalskning déms den som forfalskar ett
likemedel eller en aktiv substans.

For forfalskning av medicinteknisk produkt déms den som
forfalskar en medicinteknisk produkt eller ett tillbehor till en
sddan produkt.

For olovlig befattning med forfalskat likemedel déms den
som olovligen 6verldter, forvirvar 1 overlitelsesyfte, for in till
eller ut ur landet 1 annat syfte in for eget bruk, férmedlar eller
anskaffar, transporterar, forvarar eller tar annan sidan befatt-
ning 1 annat syfte dn for eget bruk med ett forfalskat likemedel
eller en forfalskad aktiv substans.

For olovlig befattning med forfalskad medicinteknisk pro-
dukt déms den som olovligen &verldter, forvirvar 1 6verlatelse-
syfte, for in till eller ut ur landet 1 annat syfte in for eget bruk,
formedlar eller anskaffar, transporterar, férvarar eller tar annan
sddan befattning 1 annat syfte in f6r eget bruk med en forfalskad
medicinteknisk produkt eller ett férfalskat tillbehér till en sidan
produkt.

Skilen for forslaget: Som ovan nimnts féreslds en ny lag om
straff for brott som ror f6rfalskade likemedel och medicintekniska
produkter for att uppfylla konventionens artikel 5, 6, 9 och 12.

Eftersom det ror sig om flera olika former av hantering som ska
straffbeliggas blir regleringen mer overskidlig om straffbestim-
melserna delas upp 1 olika paragrafer. Girningar som ror likemedel
och aktiva substanser respektive medicintekniska produkter och
tillbehor bor bestraffas enligt olika paragrafer. Likasd bor girningar
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som ror tillverkning respektive den efterféljande hanteringen
(tillhandahillande etc.) avhandlas i olika paragrafer.

Den hantering med forfalskade likemedel och medicintekniska
produkter som ska straffbeliggas enligt artikel 5 och 6 benimns
som tillverkning, tillhandahdllande, erbjudande om tillhanda-
hillande och handel. Den férklarande rapporten anger bla.
foljande”. Begreppen tillhandahdllande och erbjudande om till-
handahillande ska anses omfatta férmedling, anskaffning, forsilj-
ning, donation eller kostnadsfritt erbjudande samt frimjande 1i
ordens vidaste bemirkelse (diribland att géra reklam). Begreppet
handel ska anses ha den innebérd som det har i andra inter-
nationella rittsinstrument. Lagerhillning, import och export har
lagts till for tydlighetens skull, f6r att illustrera begreppet olaglig
handel.

De exempel som riknas upp i den férklarande rapporten Sver-
lappar varandra och artikel 6 tillimpningsomride ir mycket brett.
Artikeln tar sikte pd den hantering som sker efter tillverkningen.
Syftet med artikeln ir allts8 man ska kunna lagfora alla de olika
aktorer som kan utgora led i den kedja som hanterar férfalskade
likemedel och medicintekniska produkter.

I det foljande 6vervigs vilka begrepp som kan vara limpliga att
anvinda 1 straffbestimmelserna, for att undvika oklarheter 1 friga
om bestimmelsernas rickvidd.

Tillverkning

Enligt artikel 5 ska tillverkning av forfalskade medicinska produkter
straffbeliggas. Som tidigare nimnts (avsnitt 6.2.4) f&r konven-
tionens definition av tillverkning anses motsvara den definition
som finns 1 likemedelslagen. Detta omfattar, férutom framstill-
ning, iven férpackning och ompackning. Att straffbeligga den
som tillverkar ett forfalskat likemedel...” etc. framstdr dock som
mindre limpligt sprikligt sett. I straffbestimmelsen bor istillet
uttrycket “den som forfalskar ett likemedel...” etc. anvindas.
Konventionens definition av forfalskning dr ”som betecknas
oriktigt med avseende pd dess identitet och/eller ursprung”. Innan

7 Punkt 48.
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produkten ifriga forsetts med ndgon beteckning éverhuvudtaget
kan den alltsd inte vara forfalskad. Det dr dirfor inte nodvindigt att
som 1 konventionen knyta an till definitionen av tillverkning som
omfattar dtskilliga handlingar som inte har med beteckning att
gora. For att uppfylla konventionen ricker det att straffbeligga
handlingar som medfér att en medicinsk produkt blir oriktigt
betecknad. I den férklarande rapporten anges®™ att ad hoc-
kommittén beslutat anvinda begreppet forfalska 1 betydelsen ~att
tillverka en forfalskad produkt och sedan utge den fér dkta”. Det
fir anses motsvara den allminsprikliga betydelsen av ordet
*forfalska”. Det bor dirfér vara tillrickligt att anvinda ordet
forfalska i lagtexten.

Det innebir att den som tillverkar en produkt genom att t.ex.
stansa tabletter eller férpacka vitskor i behillare — men inte gor
ndgon beteckning — inte kan sigas forfalska produkten, dven om
avsikten ir att produkten senare ska forses med oriktig beteckning.
Ansvar kan dock istillet komma 1 friga for medhyjilp till den som
senare forser produkten med oriktig beteckning. Ansvar for
forfalskning, 1 form av férvanskning, bor dock kunna komma ifriga
ifall den fysiska beredningen innebir en forindring av innehillet
som gor att befintlig beteckning blir oriktig.

Tillhandahdllande

Brott som beskrivs 1 straffbestimmelser miste anges med viss
precision. Enligt vad Lagrddet anfért™ uppfyller ”tillhandahgllande”
inte detta krav, eftersom det inte ger tillricklig ledning om gir-
ningsmannaskapet.

Istillet f6r “tillhandahdlla” bor uttrycket “6verlita” anvindas i
de nya straffbestimmelserna. Overlita ska vid tillimpning av den
nya lagen anses ha samma innebord som i civilrittsliga samman-
hang. Med 6verltelse avses alltsd f6rsiljning, byte, gdva eller annat
forfarande varigenom iganderitten overférs till nigon annan.
Begreppet forekommer dven i narkotikastrafflagen.

> Punkt 38.
% Se Lagridets yttrande i prop. 2007/08:17.
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Erbjudande om tillbandahdllande

De forfaranden som konventionen avser med “erbjudande om
tillhandah&llande” kommer i de allra flesta fall att vara straffbara
som forsok till 6verlitelse. Det kan visserligen tinkas uppstd
situationer di ett erbjudande om tillhandahillande inte ndr upp till
forsokspunkten utan istillet utgér en forberedelse till 6verldelse,
nigot som inte foreslds vara straffbart. Dessa fall fir dock antas
vara t8 och mindre straffvirda. Det fir dirfér anses vara tillrickligt
att endast forsok till 6verlatelse straffbeliggs.

Vissa forfaranden som kan betecknas som ett erbjudande om
tillhandahdllande, d8 den som erbjuder inte har nigon faktisk
mojlighet att tillhandahdlla varan, omfattas av begreppet “for-
medling”, se nedan.

Vad giller avgrinsningen gentemot reklam, se nedan under
rubriken frimjande.

Formedling
I begreppet “erbjudande om tillhandah8llande” ska, enligt bide

ordalydelsen i artikel 6 och vad som sigs i1 den férklarande
rapporten, “férmedling” ingd. Europaparlamentet och rddet antog
den 8 juni 2011 ett direktiv (2011/62/EU) om indring av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler fér humanlike-
medel vad giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in
1 den lagliga torsorjningskedjan. Direktivet inférde en definition av
formedling av likemedel. T Sverige genomfordes direktivet bla.
genom att en definition inférdes i 1 kap. 4 § lagen om handel med
likemedel, ”verksamhet som ir knuten till f6rsiljning eller kop av
humanlikemedel och som inte ir att anse som partihandel och som
sker utan fysisk hantering genom sjilvstindig férhandling &t en
juridisk eller fysisk person.”

I forarbetena® anférdes foljande. "Dagens distributionsnit for
likemedel har blivit alltmer komplext och omfattar manga aktorer
som inte nddvindigtvis ir partihandlare. For att trygga forsorj-
ningskedjans tillférlighet ska lagstiftningen om likemedel omfatta
samtliga aktorer 1 forsiljningskedjan, dvs. lagstiftningen bor

 Prop. 2012/13:40, s. 40.
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kompletteras med en definition fér férmedling av likemedel.
Definitionen ska omfatta samtliga aktérer som deltar 1 forsiljning
eller kép av likemedel utan att sjilva silja eller kopa dessa like-
medel, och utan att dga eller fysiskt befatta sig med likemedlen.
Den omfattar inte situationen nir ombud endast bestiller eller
himtar likemedel for en patients rikning.”

For att trygga forsorjningskedjans tillforlighet bor dven lagstift-
ningen om férfalskade likemedel omfatta samtliga aktorer i kedjan.
En kriminalisering av f6rmedling bedéms sikra f6rsérjningskedjans
tillforlitlighet vad avser de personer som inte sjilva forfogar dver
produkten men som ind3 utgér en viktig link 1 kedjan. Dirfor bor
formedling uttryckligen anges i de nya straffbestimmelserna.
Begreppet ska alltsd forstds s som ”verksamhet som ir knuten till
forsiljning eller kop och som inte ir att anse som partihandel och
som sker utan fysisk hantering genom sjilvstindig forhandling 4t
en juridisk eller fysisk person.” Partihandel ska hir forstds pd
samma sitt som 1 lagen om handel med likemedel (verksamhet som
innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sidan forsilj-
ning som inte ir att anse som detaljhandel).

Framjande

Aven *frimjande” ska enligt den férklarande rapporten anses ingd i
begreppen “tillhandahillande” och “erbjudande om tillhanda-
hillande”. T den férklarande rapporten nimns “goéra reklam for”
som ett exempel pa frimjande. Det anges vidare att samtliga dessa
begrepp ska tolkas i dess vidaste bemirkelse.

Likemedelslagen innehdller vissa bestimmelser om marknads-
foring (21 a och 21 b §§). Marknadsféring av humanlikemedel som
inte har godkints f6r férsiljning dr forbjuden. Med undantag fér
kampanjer for vaccination av minniskor mot infektionssjukdomar
ir marknadsféring av receptbelagda likemedel som riktas till
allminheten férbjuden. Likemedel som innehdller psykotropa eller
narkotiska dmnen ir som regel receptbelagda. Férbudet kommer
dirfor att omfatta dven dessa likemedel. Undantaget frin férbudet
mot marknadsféring av receptbelagda likemedel till allminheten
giller inte veterinirmedicinska likemedel.
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Lagen om medicintekniska produkter innehiller inga bestim-
melser om marknadsféring. Men att gora reklam for forfalskade
likemedel eller medicintekniska produkter torde strida mot 10§
marknadsféringslagen (2008:486) om vilseledande marknadsféring.

Ingen av de ovan nimnda bestimmelserna ir dock straffsank-
tionerade. Diremot ir det enligt 1 § narkotikastrafflagen straffbart
att bjuda ut narkotika till f6rsiljning. For det fall nigon bjuder ut
forfalskade likemedel som innehéller narkotika till f6rsiljning kan
alltsd den bestimmelsen tillimpas.

I friga om frimjande gors f6ljande 6verviganden.

I Sverige har straffbestimmelser som tar sikte pd marknads-
foring ersatts av ett system med sanktionsavgifter. Overgingen till
sanktionsavgifter utgjorde ett led i att skapa effektivare sanktioner
och hade konkurrenslagstiftningens d& nya sanktionssystem som
forebild®. De girningar som tidigare var straffbelagda sanktioneras
fortfarande, men nu genom ett system med avgifter. Enligt 29 §
marknadsféringslagen fir en niringsidkare 3liggas att betala en
marknadsstérningsavgift vid uppsitliga eller oaktsamma &ver-
tridelser av bla. lagens férbud mot vilseledande marknadsforing.
Marknadsstérningsavgift fir iven démas ut om niringsidkaren har
brutit mot nigon av bestimmelserna 1 bilaga I ull direktiv
2005/29/EG. Enligt punkt 13 i bilagan ir det alltid otillborligt att
forsoka silja en produkt som liknar en annan produkt, som goérs av
en sirskild tillverkare, pd ett sitt som avsiktligen férespeglar
konsumenten att produkten ir gjord av samma tillverkare, trots att
s& inte ir fallet. Vidare fir en niringsidkare vars marknadsféring ir
otillborlig forbjudas att fortsitta med denna eller nigon annan
liknande &tgird enligt 23 § samma lag. Férbudet fir enligt 26 §
férenas med vite.

Den férklarande rapportens tolkning inger betinkligheter.
Tolkningen ir mycket vid och riskerar att gora straffbestimmel-
sernas rickvidd oklar. Den allminsprikliga betydelsen av “erbjuda
att tillhandahilla” torde inte nédvindigtvis innefatta “att gora
reklam for”. Dessutom ir reklam i sig ett vitt begrepp, som kan
vara svart att avgrinsa pd ett tydligt sitt. Att siga att frimjande,
diribland reklam, innefattas i “erbjudande om tillhandahillande”
skulle alltsd medféra att en rad forfaranden omfattas av konven-

°! Prop. 1994/95:123, 5. 37.
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tionen — dven sidana som inte kan anses pdkallade med hinsyn till
konventionens syfte.

I ett tidigare lagstiftningsidrende har f6ljande uttalats betriffande
kriminalisering®. Kriminalisering som metod f&r att férséka hindra
overtridelser av olika normer 1 samhillet bér anvindas med
torsiktighet. Ett skidl tll detta dr att en alltfér omfattande
kriminalisering riskerar att undergriva straffsystemets brotts-
avhillande verkan, sirskilt om rittsvisendet inte kan beivra alla
brott pad ett effektivt sitt. Ett annat skil dr att kriminalisering
innebir pitagliga inskrinkningar 1 medborgarnas valfrihet och
ingripande tvingsitgirder mot dem som begdr brott. Kriminali-
sering bor dirfér ske med dterhdllsamhet och endast anvindas nir
den metoden framstir som den mest effektiva f6r att motverka det
odnskade beteendet.

I det aktuella fallet finns visserligen ett godtagbart skydds-
intresse, folkhilsan, och att gora reklam for forfalskade likemedel
eller medicintekniska produkter skulle kunna orsaka skada pd detta
skyddsintresse. Men mot bakgrund av att det redan finns effektiva
alternativa metoder for att komma tillritta med bl.a. vilseledande
reklam kan en nykriminalisering inte anses vara befogad (jimfér
dven de kriterier for kriminalisering som féreslagits av Straff-
rittsanvindningsutredningen®).

Det kan tilliggas att vissa former av frimjande torde kunna
utgora straffbar medverkan till andra brott. Som ovan nimnts ir
den forklarande rapporten inte bindande men kan underlitta
tllimpningen av bestimmelserna i konventionen. Mot bakgrund av
detta och de betinkligheter som en nykriminalisering inger finns
det inte skil att utdver detta straffbeligga frimjande, inbegripet att
gora reklam for.

Handel

Begreppet handel ir inte tillrickligt precist f6r att kunna anvindas 1
straffbestimmelserna. Visserligen finns definitioner av parti- och
detaljhandel i likemedelslagstiftningen, men dessa begrepp for

62 Se kommittédirektiv 2011:31, Anvindningen av straffritt.
% SOU 2013:38, 5. 489 f.
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tankarna till hanteringen i den legala kedjan. Dirfér bér andra
begrepp anvindas.

Som ovan nimnts pdstds det i den férklarande rapporten att
“anskaffning” ska ingd i tillhandahillande och erbjudande om till-
handahillande. Det kan dock ifrigasittas om inte anskaffning
istillet ska anses vara en del av handel.

Overlitelse ir naturligtvis en del av handel. Utéver éverlitelse
bér, for att uppfylla konventionens artikel 6, dven *f6rvirv 1 dver-
litelsesyfte” omfattas av de nya straffbestimmelserna. Forvirv ska
forstds som dtgird varigenom ndgon fir dganderitten till en vara. I
allminhet lir f6rvirvet vara att anse som fullbordat 1 och med att
den person som forvirvar varan har mottagit den av den person
som 6verldter den. Forvirvaren kan ocksd lta sig foretridas av en
representant. Begrinsningen att forvirvet ska ha skett 1 6ver-
litelsesyfte innebir att férvirv som ir avsedda endast for eget bruk
inte r straffbara. Denna begrinsning av det straffbara omrddet ir
motiverad eftersom det annars skulle bli en alltfor ldngtgiende
kriminalisering, som skulle omfatta t.ex. dven de som férvirvar
forfalskade likemedel eller medicintekniska produkter for eget
bruk. Begrinsningen ir forenlig med konventionen eftersom kon-
ventionens primira syfte dr att komma &t de som agerar i vinstsyfte
samt att konventionen betraktar konsumenterna av forfalskade
likemedel och medicintekniska produkter som brottsoffer.

Konventionens avsikt ir att straffbeligga iven fysisk hantering
dir dganderitten inte dvergdr, eftersom dven sddana &tgirder kan
forekomma i den kedja som hanterar forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter. Exempel pd sddana dtgirder ir anskaff-
ning, transportering och férvaring. Dessa begrepp férekommer i
1 § narkotikastrafflagen. I férarbetena® till den bestimmelsen har
uttalats att det bor krivas att speciella och nigorlunda ingripande
dtgirder som 1 vart fall haft befattningen med narkotika som ett
visentligt indam4l har vidtagits eller, om fullbordanspunkten inte
har uppndtts, varit avsedda att vidtas.

Begreppen framstir som limpliga f6r indaméilet. For att dven
mellanhinder i den kedja som hanterar férfalskade likemedel och
medicintekniska produkter ska omfattas bor alltsd anskaffning,
transport, forvaring eller att ta annan sidan befattning i annat syfte

® Prop. 1982/83:141,s. 18 f och 33 f.
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in for eget bruk omfattas av straffbestimmelserna. Anskaffning
kan, till skillnad frin férvirv, avse situationer d& ndgon tar fysisk
befattning med egendomen utan att dganderitten dvergir.

Som ovan nimnts anses dven import och export ingd i begreppet
handel. Istillet fér ”import” bor termen ”féra in till landet”
anvindas, eftersom det omfattar inforsel bide frin linder inom
EES-samarbetet och frin linder som inte ir del av samarbetet (se
overviganden hirom 1 avsnitt 6.3.3.3). Visserligen kan import 1
ménga fall betecknas som ett forvirv 1 verldtelsesyfte. Men dven
andra typer av inférsel kan férekomma. Det kan, med hinsyn till
vad som ovan angetts om konventionens syfte och brotts-
offerperspektiv, inte anses pdkallat att straffbeligga dven inforsel
som sker for eget bruk. Kriminaliseringen bér dirfor begrinsas till
enbart inforsel som sker i annat syfte dn f6r eget bruk.

Eftersom import regleras sirskilt bor det for tydlighets skull
dven anges att export omfattas av straffbestimmelserna. I konse-
kvens av vad som sagts betriffande import bor uttrycket ”féra ut ur
landet” anvindas. Aven betriffande utforsel bor kriminaliseringen
begrinsas till utférsel som sker i annat syfte in for eget bruk.

6.9.2 Gradindelning

Forslag: De nya straffbestimmelserna om brott som rér for-
falskade likemedel och medicintekniska produkter ska delas in 1
brott av normalgraden och grovt brott.

Vid bedémningen av om brottet dr grovt ska sirskilt beaktas
om girningen har utgjort led 1 en verksamhet som har bedrivits 1
storre omfattning eller yrkesmissigt, avsett sirskilt stor mingd
eller annars varit av sirskilt farlig art.

Skilen for forslaget: Av 29 kap. 1 § brottsbalken foljer att dom-
stolen, innan en girnings straffvirde bedéms, miste ta stillning till
vilket brott, och 1 férekommande fall, till vilken grad av brottet, en
girning hor. Till ledning f6r bedémningen av brottets svirhetsgrad
finns ofta olika kvalifikationsgrunder angivna 1 brottsbeskriv-
ningen. Dessa brukar inte vara uttdmmande, utan andra om-
stindigheter kan ocks3 f3 betydelse. Kvalifikationsgrunderna kan
likna de faktorer som sirskilt ska beaktas nir det giller straffvirdet
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foér en girning, dvs. de ir ofta knutna till vilken skada, krinkning
eller fara brottet inneburit. Vid gradindelade brott dr varje grad av
brottet en egen brottstyp. Vid de allra flesta gradindelade brott
overlappar straffskalorna varandra f6ér de olika graderna av brottet.

De brott som omfattas av konventionen anses, som tidigare
nimnts, medfora risker fér enskilda individers hilsa samt risk for
att allminhetens foértroende f6r hilso- och sjukvirdsmyndigheter
undergrivs.

De nya straffbestimmelserna antas komma att tillimpas pi en
mingd olika férfaranden med forfalskade likemedel och medicin-
tekniska produkter. Straffbestimmelserna har som tidigare nimnts
utformats for att kunna tillimpas pd alla aktérer i den ldnga kedja
som distribuerar férfalskningarna. Det innebir att straffbestimmel-
serna kommer att tillimpas p4 allt frin mindre allvarliga forseelser
till mycket allvarliga girningar som begds inom ramen fér den
grova organiserade brottsligheten. For att kunna tillgodose behovet
av en nyanserad tillimpning av straffskalorna f6r brotten bor dirfor
brotten indelas i tvd svirhetsgrader, brott av normalgraden och
grovt brott. Att inféra ett grovt brott dr ett sitt att 1 mojligaste
mén sikerstilla att alla relevanta omstindigheter kring brottet
beaktas vid straffmitningen. Det finns inte anledning att undanta
ringa fall frin straffansvar.

Det bor anges exempel pd omstindigheter som kan medféra att
brottet anses som grovt. Mot bakgrund av behovet att kunna
bekimpa den organiserade brottsligheten bér det kunna beaktas
om brottet har utgjort ett led 1 en verksamhet som har bedrivits i
storre omfattning eller yrkesmissigt eller avsett sirskilt stor
mingd. Hur stor omfattning eller hur stor mingd det ska vara friga
om mdste givetvis beddmas mot bakgrund av omstindigheterna i
det enskilda fallet. De omstindigheter som nimns kan delvis sigas
motsvara det som betecknas som foérsvirande omstindigheter i
konventionens artikel 13 punkt d) och e) (se avsnitt 6.3.10).

Det bor idven, utifrdn syftet att motverka de hilsorisker som
torfalskade likemedel och medicintekniska produkter medfor,
sirskilt beaktas om brottet annars varit av sirskilt farlig art.
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6.9.3 Straffskalor

Forslag: Straffet f6r brott av normalgraden ska vara boter eller
fingelse hogst tvd dr. Om brottet ir grovt ska straffet vara
fingelse ligst sex minader och hogst sex &r.

Skilen for forslaget: Brottsbalkens regler om pifoljdsbestim-
ning bygger p& principerna om proportionalitet, ekvivalens och fér-
utsebarhet. Med proportionalitet avses att straffet ska vara pro-
portionellt 1 forhillande till det begdngna brottets allvar och att
svidrare brott ska bestraffas stringare in lindrigare. Ekvivalens
innebir att lika svira brott ska ges lika stringa straff.

Utgdngspunkten for pdfoljdsbestimningen dr hur allvarlig eller
klandervird den begingna brottsligheten ir. Enligt 29 kap. 1§
brottsbalken ska straff, med beaktande av intresset av en enhetlig
rittstillimpning, bestimmas inom ramen for den tillimpliga straff-
skalan efter brottets eller den samlade brottslighetens straffvirde.
Ett brotts straffskala ger uttryck for girningens allvar. Med straff-
virde avses brottets svirhet eller allvar i férhallande till andra brott.

Av bestimmelsens andra stycke féljer att vid bedémningen av
straffvirdet ska beaktas den skada, krinkning eller fara som
girningen Inneburit. Det ska sirskilt beaktas om girningen
inneburit ett allvarligt angrepp p& nigons liv eller hilsa eller trygg-
het till person.

Utgdngspunkten foér bestimmandet av straffskalan ir alltsd
brottets svirhet. Samtidigt bér det beaktas att vdrt nuvarande
straffsystem bygger pd en humanitetsprincip, som bl.a. kommer till
uttryck 1 bestimmelserna om paféljdsval och straffmitning, dir
andra faktorer dn girningens straffvirde pdverkar hur stringt
samhillet faktiskt ingriper mot en viss girning.

Vid évervigande av vilken straffskala som bor komma i friga for
en enskild brottstyp méste en jimforelse goras med straffskalan for
andra brottstyper pd motsvarande niv for att pd sd sitt sikerstilla
att proportionalitet och ekvivalens uppritthlls i straffsystemet.

Nir det giller brott som ror férfalskade likemedel och medicin-
tekniska produkter s& ligger det nira till hands att jimféra med
straffbestimmelser avseende andra hilsofarliga dmnen, frimst
narkotika och dopningsmedel. Uppsitliga brott mot 1 § narkotika-
strafflagen kan leda till fingelsestraff om hogst tre ar for brott av
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normalgraden och tio r f6r grovt brott. Brott mot dopningslagen
kan foranleda fingelsestraff om hégst tvd &r for brott av normal-
graden och sex &r for grovt brott.

En jimférelse kan dven goras med brott mot likemedelslagen,
lagen om handel med likemedel och lagen om medicintekniska
produkter. For dessa brott ir foreskrivet boter eller fingelse hogst
ett &r. Ett undantag dr brott mot 9 kap. 1 § lagen om handel med
likemedel, dir straffet vid grovt brott kan bestimmas till hogst tvd
drs fingelse.

Aven straffskalan for bedrigeribrotten kan vara relevant att jim-
féra med. Fér normalbrott déms till fingelse 1 ligst sex ménader
och hégst tvd &r. For grovt doms till fingelse hogst sex ar.

Mot bakgrund av det anférda féreslds att brott av normalgraden
mot den nya lagen ska kunna leda tll béter eller fingelse hogst tvd
ir. Oavsett om brotten ror likemedel, aktiva substanser, medicin-
tekniska produkter eller tillbehér till sddana produkter si fir de
anses lika klandervirda varfor straffskalorna ska vara desamma. Det
finns inte heller nigon anledning att ha olika straffskalor for
girningar som avser tillverkning respektive den efterféljande han-
teringen.

Bestimmelserna om brott som ror forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter kommer att omfatta girningar av vitt
skilda slag och straffvirdet fér de olika girningarna kommer dir-
med att variera. Straffskalorna méste dirfér utformas s att de kan
tillgodose behovet av en nyanserad straffbestimning pd de
varierande girningar som kan vara aktuella. De bor dven 3terspegla
girningarnas allvar i forhillande tll andra brott, foretridesvis
bedrigerier, narkotikabrott och dopningsbrott. Mot bakgrund av
dessa 6verviganden och fér att ticka in dven de allvarligaste fallen
bér straffskalan for grovt brott vara fingelse 1 ligst sex manader
och hogst sex ir.

6.9.4  Brottslighetskonkurrens och forhallandet till annan
lagstiftning

Forslag: I den nya lagen om straff {6r brott som ror férfalskade
likemedel och medicintekniska produkter inférs en bestim-
melse som anger att om girningen ir belagd med samma eller
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stringare straff enligt brottsbalken, narkotikastrafflagen, lagen
om férbud mot vissa dopningsmedel eller lagen om straff for
smuggling ska ansvar enligt denna lag inte démas ut.

I likemedelslagen, lagen om handel med likemedel, lagen om
medicintekniska produkter och lagen om inférsel av och handel
med sprutor och kanyler gors tilligg i stratfbestimmelserna i
respektive lag, som anger att den som begir de girningar som
anges 1 straffbestimmelsen inte déms f6r brottet om girningen
ir belagd med straff enligt den nya lagen om straff fér brott som
ror forfalskade likemedel och medicintekniska produkter.

Skilen for forslaget: Frigor om brottslighetskonkurrens
aktualiseras eftersom den befintliga lagstiftningen kommer att
kunna tillimpas pd vissa girningar som omfattas av den nya lagen.
Samma konkreta girning kan alltsd komma att falla under tillimp-
ningsomridet for flera straffbud och vilket straffbud som viljs fir
dirmed betydelse bl.a. for vilken straffskala som ir tillimplig. De
situationer som avses har redogjorts nirmare for i avsnitten 6.3.2
och 6.3.3.

Brottstypers tillimpningsomrdde kan overlappa varandra pd
olika sitt. Om den ena brottstypen har ett mer specifikt innehill in
den andra féljer av principen om lex specialis att den mer speciella
bestimmelsen ska tillimpas framfér den mer allmint hillna. Om en
brottstyp kan sigas vara en kvalificerad form av en annan framstar
det ocksd som sjilvklart att tillimpa straffansvar endast f6r den
kvalificerade brottstypen, annars vore ju det kvalificerade straff-
budet meningslést. Ett exempel pd detta ir gradindelade brott, dir
endast en straffbestimmelse tillimpas, iven om den konkreta
girningen samtidigt innebir en dvertridelse av bdde en grévre och
en mindre allvarlig form av brottet. En brottstyp kan vara en
kvalificerad form av en annan brottstyp dven pd andra sitt 4n om de
ir grader av samma brott. S3 ir fallet mellan t.ex. olaga tving och
utpressning, dir utpressning anses vara en kvalificerad form av
olaga tving.

Konkurrensfrigor 16ses ibland direkt i lagtexten. Det framstdr
som limpligt i detta fall.
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Lagar om likemedel och medicintekniska produkter

Nir det giller de befintliga straffbestimmelserna 1 lagarna om
likemedel och medicintekniska produkter kan en del av de brott
som omfattas av de nya straffbestimmelserna — t.ex. tillverkning av
forfalskade likemedel utan de tillstdind som krivs enligt like-
medelslagen — sigas vara en mer kvalificerad form av brott eftersom
de innehiller det férsvirande momentet att de avser potentiellt
farliga torfalskningar. Det framstdr dirfér som naturligt att den nya
lagen ska tillimpas 1 friga om forfalskade likemedel, aktiva sub-
stanser, medicintekniska produkter och tillbehér. Det bor alltsd
inféras bestimmelser 1 likemedelslagen, lagen om handel med
likemedel, lagen om medicintekniska produkter och lagen om
inforsel av och handel med sprutor och kanyler som klargér att den
nya lagen ska ha foretride.

I de nimnda lagarna gors dirfor tilligg 1 straffbestimmelserna
som anger att den som begdr nigon av de angivna girningarna inte
déms till det aktuella straffet om girningen ir belagd med straff
enligt den nya lagen om straff for brott som ror férfalskade
likemedel och medicintekniska produkter.

Ett godkinnande for forsiljning enligt likemedelslagen utfirdas
inte for varje enskild fysisk produkt. Dirfér fir ett likemedel
som godkints for forsiljning” 1 5 § likemedelslagen anses betyda
varje enskild likemedelsprodukt vars egenskaper verkligen mot-
svarar de specifikationer som anges i beslutet om godkinnande. I
godkinnandebeslutet anges bl.a. vilken dos aktiv substans som
likemedlet innehiller. Aven den godkinda mirkningen, som ocks3
innehiller uppgift om dosen, ingir som bilaga 1 beslutet. Att t.ex.
for forsta gdngen silja ett likemedel som innehiller en ligre dos av
den aktiva substansen in vad som anges pd dess férpackning kan
dirfor vara att silja ett likemedel som inte godkints f6r forsiljning
(eftersom det faktiska innehillet inte ir det som det ska vara enligt
godkinnandet trots att likemedlet har alla andra egenskaper som
krivs enligt detta godkinnande). Forsiljningen ir alltsd straffbar
enligt 26§ jimford med 5§ likemedelslagen. Men samma
handlande, samma girning, kan ocks3 sigas vara att 6verldta ett for-
falskat likemedel eftersom likemedlet betecknats oriktigt med
avseende pd sammansittning (identitet). Samma girning ir allts3
straffbar som olovlig befattning med forfalskat likemedel enligt
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den foreslagna lagen. Enligt den foreslagna konkurrens-
bestimmelsen 1 likemedelslagen ska d3 ansvar inte démas ut enligt
likemedelslagen, dvs. den nya lagen far foretride.

Ett likemedel som betecknats oriktigt med avseende pd
identitet eller ursprung torde i de flesta fall inte motsvara kraven i
ett godkinnande for forsiljning. I ndgra fall skulle det kanske
kunna vara svért att avgora ifall ett forfalskat likemedel ocksd ir ett
icke godkint likemedel. Konkurrensbestimmelsen goér dock att
detta saknar betydelse. Oavsett om likemedlet ska anses omfattas
av ett godkinnande for forsiljning eller inte si ska likemedels-
lagens straffbestimmelse om olaglig likemedelstérsiljning inte
tillimpas ifall det ir friga om o6verlitelse av ett forfalskat like-
medel.

En annan sak ir att minga likemedel som inte fir siljas enligt
5§ likemedelslagen ocksi ir forfalskade likemedel. I den for-
klarande rapporten anges att enligt konventionen ska inte en
medicinsk produkt betraktas som férfalskad enbart for att den inte
ir godkind och/eller siljs lagligt 1 en viss stat.

Att forse ett likemedel med en beteckning ir straffbart enligt
likemedelslagen om det sker utan tillverkningstillstind och enligt
den nya lagen om beteckningen ir oriktig avseende identitet och
ursprung. Samma faktiska foérfarande kommer sannolikt i minga
fall att vara straffbart enligt bigge lagarna. Det framstdr som rimligt
att den nya lagen ska ha foretride i dessa situationer. Att nigon,
som 1 en stérre omfattning mirker likemedel s& att de blir
forfalskade, inte doms till ansvar enligt likemedelslagen for att inte
ha haft ett tillstdnd till tillverkningen behéver inte innebira att
denne "kommer lindrigare undan” - eftersom det vid bedémningen
av om brottet forfalskning av likemedel ir grovt sirskilt ska
beaktas om girningen har utgjort led i en verksamhet som har
bedrivits 1 storre omfattning eller yrkesmissigt. Samma resone-
mang giller dven brotten olovlig befattning med forfalskat like-
medel respektive forfalskad medicinteknisk produkt, eftersom dir
oftast torde saknas sidant tillstdnd till partihandel eller detaljhandel
som krivs enligt lagen om handel med likemedel eller sdan
anmilan att bedriva verksamhet som krivs enligt lagen om inférsel
av och handel med sprutor och kanyler.

Forfalskade medicintekniska produkter uppfyller sannolikt i de
flesta fall inte de krav och villkor som giller enligt 5§ lagen om
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medicintekniska produkter. Att slippa en férfalskad medicin-
teknisk produkt pd marknaden skulle alltsd uppfylla straffbarhets-
kriterierna i 17 § samma lag. Genom den féreslagna konkurrens-
bestimmelsen kommer dock ansvar endast kunna utdémas enligt
den nya lagen.

Bedémningen att ett forfalskat likemedel aldrig kan vara ett
godkint likemedel fir betydelse nir det giller lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel. Denna lag innehiller enligt
1 § bestimmelser om detaljhandel med vissa receptfria likemedel.
Av foérarbetena (prop. 2008/09:190 s. 135) framgir att med recept-
fria likemedel avses sidana likemedel som i beslutet om god-
kinnande klassificerats som receptfria. Lagen giller alltsd bara god-
kinda likemedel. Av 24 § framgir att det ir straffbart att bedriva
detaljhandel enligt denna lag, utan att f6rst ha anmilt handeln till
Likemedelsverket och att vid detaljhandel enligt denna lag silja
likemedel till den som inte har fyllt 18 &r. Bedomningen att ett
forfalskat likemedel inte kan vara ett godkint likemedel innebir
att den som utanfér dppenvirdsapotek siljer ett forfalskat like-
medel till en underdrig konsument inte begir nigot brott enligt
lagen om handel med vissa receptfria likemedel eftersom den inte
bedrivit detaljhandel enligt denna lag. Det giller dven om det
forfalskade likemedlet dr en piratkopia av ett likemedel som om-
fattas av lagen. Ndgon konkurrensbestimmelse behover dirfér inte
inforas i denna lag.

Brottsbalken

S& som anforts 1 avsnitt 6.3.3 och 6.3.5 kan brottsbalkens regler om
bedrigeribrott bli tillimpliga pd girningar som iven utgdr brott
mot den nya lagen. Dirmed uppstdr konkurrensfrigor dven i for-
hillande till brottsbalken. Brottsbalken bor ges foretride framfor
bestimmelserna i den nya lagen. Detta kan limpligen regleras pa sd
sitt att det 1 anslutning till straffbestimmelserna anges att dessa
tillimpas om inte samma girning ir belagd med samma eller
stringare straff enligt brottsbalken. For de straffbestimmelser som
frimst torde bli aktuella (bedrigeri av normalgraden samt grovt
bedrigeri) 6verensstimmer straffskalorna med den nya lagens. Det
innebir att brottsbalken i dessa fall kommer att tillimpas.
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Smugglingslagen och andra straffbestimmelser om import och export

Forbudet att fora in eller ut forfalskade likemedel, aktiva sub-
stanser, medicintekniska produkter och tillbehér ur landet bér,
som foreslagits 1 avsnitt 6.9, av tydlighetsskil placeras i den nya
lagen. Ett sidant forbud innebir en ”dubblering” av kriminalise-
ringen vilket bor undvikas s& l8ngt méjligt, bl.a. eftersom sddana
leder till att straffsystemet som helhet blir svirare att dverblicka
samt att konsekvenserna av att inféra en viss specialreglering kan
vara svira att férutse®. Exempelvis skulle import av forfalskade
likemedel utan tillstdnd frén land utanfér EES-omridet vara
straffbart dven enligt 17 § och 26 § likemedelslagen. Vidare ir, som
nimnts i avsnitt 6.3.3.3, viss inforsel av likemedel respektive
sprutor och kanyler straffbar enligt smugglingslagen.

De foreslagna konkurrensbestimmelserna 1 likemedelslagen,
lagen om handel med likemedel, lagen om medicintekniska
produkter och lagen om inférsel av och handel med sprutor och
kanyler gor att oklarheter ifrdga om vilken lag som ska tillimpas 1
dessa situationer undviks. Mot bakgrund av dessa éverviganden fir
de kriminaliseringar som féreslagits anses befogade.

Smugglingslagen bor ges foretride framfér den nya lagen.
Dirfor ska det anges i den nya lagen att om samma girning ir
belagd med samma eller stringare straff i smugglingslagen ska
ansvar inte domas ut.

Narkotikastrafflagen och lagen om forbud mot vissa dopningsmedel

En del likemedel och aktiva substanser som férfalskas utgér narko-
tika eller dopningsmedel. Det gér inte att dra nigra sikra slutsatser
om hur stor andelen ir, men utifrén de beslag som gjorts (se avsnitt
6.6.3) utgor narkotika och dopningsmedel troligen en stor del.

Hantering av narkotikaklassade substanser ir i stor utstrickning
kriminaliserat genom narkotikastrafflagen (se avsnitt 6.3.2 och
6.3.3). Dirmed kan det uppstd konkurrenssituationer mellan
narkotikastrafflagen och den nya lagen.

Det évergripande mélet {6r narkotika- och dopningspolitiken ir
ett samhille fritt frin narkotika och dopning, med minskade

% Jimfér vad som sigs 1 SOU 2013:38 s. 493 {.
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medicinska och sociala skador som foljd. Det innebir en noll-
tolerans mot narkotika och dopning. Skador pa grund av narkotika
och dopning stdr f6r en stor del av de totala sjukdomsfallen 1
Sverige. Sverige har dirfér sedan linge haft som mal att begrinsa
dess skadeverkningar.

Mot bakgrund av dessa overviganden fir olaglig hantering av
narkotika anses mer klandervirt in férfalskning av likemedel och
medicintekniska produkter. Narkotikastrafflagen bér dirfor ges
foretride framfor den nya lagen i de situationer dir bdda lagarna ir
tillimpliga.

Det ska mot bakgrund av dessa éverviganden anges 1 den nya
lagen att om samma girning ir belagd med samma eller stringare
straff 1 narkotikastrafflagen ska ansvar inte démas ut. Brott mot
narkotikastrafflagen kan leda till lingre straff in brott mot den nya
lagen. Om en viss hantering av ett forfalskat likemedel eller en
forfalskad aktiv substans inte skulle utgéra ett brott mot narkotika-
strafflagen, men diremot ett brott mot den nya lagen, si ska den
senare tillimpas.

Aven substanser som utgér dopningsmedel har en sirskild
reglering, 1 dopningslagen. Ett preparat som omfattas av dopnings-
lagen kan ocks3 utgora ett likemedel. Hantering av dopningsmedel
ir 1 stor utstrickning kriminaliserat genom dopningslagen (se
avsnitt 6.3.2 och 6.3.3). Straffskalorna f6r brott mot dopningslagen
dverensstimmer med straffskalorna i den nya lagen.

Samma skil som fér att lita narkotikastrafflagen ha féretride
gor sig gillande betriffande dopningsmedel. Dirfér bér idven
dopningslagen omfattas av den ovan nimnda konkurrensbestim-
melsen.

Immaterialrittsliga lagar

S8som nimnts 1 avsnitt 6.3.3 kan brott mot den nya lagen ibland
tinkas utgdra brott mot vissa immaterialrittsliga straffbestimmel-
ser, t.ex. bestimmelsen om varumirkesintrdng 1 8 kap. 1§ varu-
mirkeslagen. Sdsom konstaterats redan i avsnitt 4.1.2 utesluter
lagféring enligt den nya lagen inte lagforing enligt immaterial-
rittsliga regler. Nigon sirskild konkurrensbestimmelse kan inte
anses nddvindig.
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6.9.5 Forsok

Forslag: Forsok till brott mot den nya lagen ska vara straffbart.

Skilen for forslaget: S& som anforts i avsnitt 6.3.6 bor f6rsok
till brott mot den nya lagen straffbeliggas.

For att forsok till brott ska vara straffbelagt enligt svensk ritt
krivs att det dr uttryckligen foreskrivet for brottet 1 friga. Sddana
foreskrifter finns 1 brottsbalken och i specialstraffritten. Vad som
avses med ett straffbart f6rs6k framgdr av 23 kap. 1 § brottsbalken.
Forsok avser piborjade men inte fullbordade brott. Det krivs att
fara forelegat att handlingen skulle leda till brottets fullbordan eller
att sidan fara endast pd grund av tillfilliga omstindigheter varit
utesluten. Straff for forsok bestims hogst till vad som giller for
fullbordat brott och fir inte sittas under fingelse, om ligsta straff
for det fullbordade brottet ir fingelse 1 tv &r eller mer.

I anslutning till straffbestimmelserna i den nya lagen bor dirfor
en bestimmelse inféras som foreskriver att 23 kap. brottsbalkens
regler ska vara tillimpliga vid forsok till brott mot lagen.

6.9.6  Lagens territoriella tillampningsomrade

Bedomning: Den nya lagen ska inte vara nationellt begrinsad.

Skilen for bedomningen: I detta ssmmanhang finns det anled-
ning att overviga lagens territoriella tillimpningsomride. Denna
friga idr skild fr8n frigan om svenska domstolar ir behoriga att
déma over en girning, dvs. har domsritt. Domsritt avhandlas 1
avsnitt 6.3.7.

Som tidigare nimnts férekommer det distribution av férfalskade
likemedel och medicintekniska produkter &ver landsgrinser,
frimst via internet. Verksamheten kan bedrivas frén utlandet och
rikta sig mot svenska konsumenter eller vice versa, bedrivas frin
Sverige men rikta sig mot utlindska konsumenter. Frigan uppstir i
vilka fall sidana girningar kan anses utgora brott mot svensk lag,
nirmast den nya lagen som foreslis.

Konventionen innehdller ingen bestimmelse om hur sidana
situationer ska hanteras. Visserligen sigs 1 artikel 29 att en stat vid
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tidpunkten f6r undertecknande eller f6r deponering av sitt ratifika-
tions- godtagande eller godkinnandeinstrument kan ange 1 vilka
territorier som konventionen ska tillimpas. Artikeln handlar dock
endast om vissa territorier med sirskild status sdsom t.ex. Fir6arna
och Grénland och saknar dirfér betydelse 1 detta sammanhang.

I en del situationer torde det vara tillrickligt att konstatera att
brottet begdtts 1 Sverige, for att girningen ska vara straffbar enligt
den nya lagen. Men 1 andra fall kan det behévas en nidrmare prov-
ning av straffbestimmelsernas rickvidd.

Ett exempel pd en sidan girning ir att en person som fysiskt
befinner sig 1 Sverige driver en verksamhet dir forfalskade like-
medel siljs via internet till konsumenter 1 ett annat land, dir sjilva
den fysiska befattningen med likemedlen sker med hjilp av en
mellanhand som befinner sig utanfoér Sveriges grinser. D3 har alltsd
varken likemedlen eller konsumenterna fysiskt befunnit sig 1
Sverige. Girningen fir anses rikta sig mot enbart utlindska
Iintressen.

Likemedelslagstiftningen har ansetts tillimplig 1 6verens-
stimmelse med den s.k. ursprungslandsprincipen (se bl.a. NJA
2008 s. 1135). Det innebir att lagstiftningen har ansetts kunna
tillimpas dven nir handel riktats mot utlindska konsumenter.

Hogsta domstolen ansig i det ovan nimnda ritesfallet att
likemedelshandel, som bedrivits 1 Sverige men dir varken de
aktuella likemedlen eller konsumenterna fysiskt fanns Sverige,
utgjorde brott enligt svensk lag (nirmare bestimt brott mot lagen
om handel med likemedel). Hogsta domstolen anférde bla. att
med en rittstillimpning dir Sverige inte anser sig kunna tillimpa
sin interna ritt nir det giller handel riktad mot utlindska
konsumenter ir det uppenbart att det foreligger betydande risker
for att 6vertridelser kommer att kunna utredas och sanktioneras
endast i en begrinsad omfattning — vilket skulle kunna f& Sverige
att framstd som en limplig bas foér oseriés likemedelshandel i
betydande omfattning.

Ett sidant resonemang kan féras dven nir det giller brott mot
den nya lagen. Till detta kommer att det frimsta skyddsintresset
bakom den nya lagen, minniskors hilsa, gor sig lika starkt gillande
1 forhdllande till konsumenter som finns utomlands. Detta talar
mot att lagens tillimpningsomride ska begrinsas nationellt. En
jimforelse kan ocksd goras med annan specialstraffrittslig lagstift-
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ning, t.ex., narkotikastrafflagen, som anses kunna tillimpas dven pd
girningar som begds utomlands. Det skulle vara otillfredsstillande
om det var endast girningar med forfalskade narkotikaklassade
likemedel som kunde lagféras enligt den nya lagen 1 en sddan situa-
tion.

Det ovan sagda giller alltsi nir handel sker frén Sverige riktad
mot utlindska konsumenter. Nir situationen ir den omvinda,
alltsd att handel sker frin utlandet riktad mot svenska konsumen-
ter, riktas girningen (som antagligen i de flesta fall ocksd skulle
anses fullbordad i Sverige) mot svenska skyddsintressen varfér
lagen dven di bér kunna tillimpas.

Sammanfattningsvis kan allts3 sigas att den nya lagens tillimp-
ningsomrdde inte bor vara beroende av nationella begrinsningar.

6.10 Forslagens forenlighet med EU-rdtten

Bedomning: Promemorians lagférslag ir forenliga med EU-
ritten.

Skilen f6r bedomningen: Promemorians lagférslag ror il
storsta delen straffritt. Forslagen bedéms forenliga med EU-
ritten. Ett av forslagen foranleder dock nirmare 6verviganden,
nimligen kriminaliseringen av viss in- och utforsel av forfalskade
likemedel och medicintekniska produkter (se avsnitt 6.3.3). Aven
en sddan kriminalisering bedéms férenlig med Sveriges &taganden
enligt EU-ritten, av foljande skil. Forslaget innebir en begrinsning
av den fria rorligheten avseende likemedel, aktiva substanser,
medicintekniska produkter och tillbehor till sddana produkter.
Enligt artikel 34 Foérdraget om Europeiska unionens funktionssitt
ir det forbjudet att inféra kvantitativa importrestriktioner samt
dtgirder med motsvarande verkan mellan medlemsstaterna. Det ir
dock enligt artikel 36 samma fordrag tilldtet att inféra férbud och
restriktioner fér import om de grundas pd hinsyn till intresset att
skydda minniskors och djurs hilsa och liv. Av EU-domstolens
dom den 11 december 2003 1 mil C-322/01, den s.k. DocMorris-
domen, som avser tilldtligheten av fé6rbud mot distanshandel med
likemedel, framgdr bl.a. att den gemenskapsrittsliga likemedels-
lagstiftningen inte syftar till att skydda handeln med icke godkinda
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likemedel. Att férbjuda och straffbeligga inférsel av icke godkinda
likemedel kan alltsd inte anses strida mot den fria rorligheten.
Samma resonemang miste gilla forfalskade likemedel, aktiva
substanser, medicintekniska produkter och tillbehér till sddana
produkter. Forslaget ir sdledes forenligt med EU-ritten.
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/ Ekonomiska och andra
konsekvenser

7.1 Vad foreslagna atgarder ska uppna

Forfalskning av likemedel och medicintekniska produkter samt
liknande brott som innebir hot mot folkhilsan innebir att
patienter inte fdr den medicinska vird de behover utan istillet
utsitts f6r okontrollerade produkter som riskerar att leda till hilso-
skadliga effekter och i virsta fall att patienten eller konsumenten
avlider. Dessutom riskerar allminhetens fértroende f6r hilso- och
sjukvdrdsmyndigheter och system som sidana att undergrivas nir
forfalskade och skadliga medicinska produkter férekommer pa
marknaden.

Konventionen om férfalskning av medicinska produkter och
liknande brott som innebir hot mot folkhilsan syftar till att
forebygga och bekimpa detta hot mot folkhilsan genom att

a) straffbeligga vissa girningar,

b) skydda rittigheterna for offer for de brott som anges i
konventionen,

c) frimja nationellt och internationellt samarbete for att
motverka de brott som anges 1 konventionen.

Eftersom forfalskade likemedel och medicintekniska produkter
ir ett relevant problem dven i Sverige finns starka skil att ansluta
sig till konventionen (se avsnitt 4.1.1 och 6.1.1). Genom de
foreslagna dtgirderna kan syftet med konventionen uppnis dven i
Sverige.
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7.2 Berorda av foreslagna atgarder

De myndigheter som framfér allt berérs dr Likemedelsverket,
Sveriges Domstolar, Aklagarmyndigheten, Kriminalvirden, Tull-
verket, polisen och Brottsoffermyndigheten.

Hilso- och sjukvirdspersonal samt virdgivare berors genom att
de behoéver fa utbildning inom omridet for att kunna identifiera
om patienter som soker vird har drabbats av girningar som ror
forfalskade likemedel och medicintekniska produkter (se avsnitt
6.6.3 angiende beddmning av myndighetsansvar {or detta).

Aven foretag som ir verksamma inom branscherna likemedel
och medicintekniska produkter kan beréras av férslagen.

7.3 Kostnader och andra konsekvenser

Omfattningen av sivil den brottsliga verksamheten som de
medicinska konsekvenserna till {6ljd av intag eller anvindning av
forfalskade likemedel eller medicintekniska produkter ir mycket
svar att uppskatta. Morkertalet for biverkningar och skador anses
vara betydande. Enligt WHO svarar férfalskade likemedel f6r upp
till 1% av marknadsvirdet for likemedel 1 vistvirlden. Globalt
stiger siffran till 10%, vilket betyder att den 1 vissa delar av virlden
ir betydligt hogre dn si. Problemet ses stadigt 6ka och verkar allt
mer férekomma som en del av den organiserade brottsligheten.

Mot denna bakgrund ir konsekvenserna av de féreslagna
ftgirderna svira att berikna. A ena sidan kan effektivare brotts-
utredningar och utékad kriminalisering leda tll fler 4tal och
lagféringar. Dessutom kan hojda straffskalor 1 férhillande till de
befintliga straffbestimmelserna 1 lagstiftningen om likemedel och
medicintekniska produkter leda till att lingre straff déms ut. A
andra sidan kan foérebyggande 4tgirder, samarbeten och informa-
tionsutbyten leda tll firre brott eller dtminstone férhindra en
okning av dessa.

Forslagen innebir att tvd nya brott av normalgraden samt tvd
nya grova brott inférs. En del av de girningar som omfattas av
kriminaliseringen kan redan i dag bli féremal for utredning och
lagféring enligt gillande lagstiftning. Vissa girningar ir dock inte
kriminaliserade sedan tidigare. En nykriminalisering innebir i sig
att ytterligare uppgifter liggs pd rittsvisendets myndigheter.
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Nykriminaliseringen dr dock av relativt begrinsad omfattning. Det
fir antas att forslagen kommer att leda till nigot fler dtal och
lagforingar samt lingre utdémda straff. Forslagen kan dock inte
antas medféra nigon storre okning av arbetsbelastningen for
Tullverket, polisen, 3klagarvisendet, de allminna domstolarna eller
Kriminalvirden. Ndgot annat in en mindre kostnadsokning fér
myndigheterna férutses alltsd inte, vilka bér rymmas inom ramen
for befintliga resurser.

Som en f6ljd av artiklarna 17, 18 och 22 féreslds tilligg 1 Like-
medelsverkets instruktion vilket i1 viss omfattning innebir nya
arbetsuppgifter for verket.

Likemedelsverkets verksamhet med att bekimpa forfalskade
likemedel och liknande brott som innebir ett hot mot folkhilsan
bekostas idag av de avgifter som verket fir in frin likemedels-
industrin och som ir avsedda att bl.a. ticka verkets omkostnader
for tllsyn av likemedel. Det dr dock inte givet att ett mer
specificerat uppdrag inom omridet kan ta nigon visentligt storre
del av dessa intikter in vad de gor idag. Ett fortydligande av
verkets ansvar inom omrddet i instruktionen ger stod for en mer
riktad prioritering av arbetet. Arbetet bor dirfor kunna utféras
genom omfoérdelning inom befintligt resursutrymme.

Likemedelsverkets tillsyn av medicintekniska produkter inne-
fattar dven att agera di forfalskade sddana uppticks. Det finns dock
i dag ingen riktad verksamhet inom detta omride eller nigot
samarbete med andra myndigheter for att forebygga och bekimpa
forekomsten av férfalskningar och liknande brott. For tillsynen av
medicintekniska produkter erhdller verket bidrag frdn staten.
Tilliggen 1 instruktionen avseende medicintekniska produkter
miste betraktas som mestadels nya arbetsuppgifter. Aven hir gérs
bedémningen att det handlar om mer riktad prioritering dir arbetet
bér kunna utféras inom befintligt resursutrymme.

Tilliggen 1 Likemedelsverkets instruktion innebidr inte att
tillsynen forindras pd si sitt att ndgon maéltillstrémning till de
allminna forvaltningsdomstolarna ir att vinta. Tvirtom resulterar
de nya straffbestimmelserna sannolikt 1 en minskad maltill-
stromning eftersom fler fall av foérfalskade likemedel kommer
polisanmalas istillet for att tas om hand i ett tillsynsirende.
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7.4 Sveriges medlemskap i Europeiska unionen

Konventionen fokuserar huvudsakligen pd straffritt vilket faller
utanfér EU-ritten. De forebyggande dtgirder 1 konventionen som
ror hanteringen av medicinska produkter ir 1 dverensstimmelse
med det som redan giller enligt EU-direktiven f6r likemedel och
medicintekniska produkter och leder dirfér inte till nigra forfate-
ningsindringar. Ett EU-direktiv avseende férfalskade likemedel
har nyligen genomférts 1 svensk ritt. Direktivet handlar dock
enbart om 4tgirder for att forhindra att forfalskade likemedel
kommer in i den lagliga distributionskedjan till skillnad frin det
som konventionen syftar till, dvs. straffbeliggning, skydd for
brottsoffer samt samarbete. De definitioner som anvinds i konven-
tionen stimmer vil 6verens med de som 3dterfinns i lagarna om
likemedel och medicinteknik, vilka grundas pd EU-direktiv. Dir-
med bedéms en anslutning till konventionen inte piverka Sveriges
medlemskap 1 Europeiska unionen. Konventionen ir dven 6ppen
for signering och ratificering av Europeiska unionen, vilket hittills
inte har skett. Det bedéms inte finnas nigot behov av att informera
Kommissionen om ndgon av de dtgirder som foresls.

7.5 Tidpunkt for ikrafttradande

Forfattningsindringarna foreslds trida i1 kraft den 1 januari 2016
mot bakgrund av riksdagsbehandling och intern beredning. En
oversyn av likemedelslagen pigdr och den nya lagen beriknas trida
1 kraft den 1 juli 2015. Viss tid kommer att behovas for att se dver
beréringspunkterna med denna lag. De férfattningsindringar som
foreslds bedoms inte kriva ndgra omfattande férberedelser frin de
berérda myndigheternas och domstolarnas sida.

7.6 Berorda féretag

Indirekt berérs de foéretag som ir verksamma inom branscherna
likemedel och medicintekniska produkt. Men eftersom konven-
tionen giller forfalskade produkter samt hantering av produkter
utan nédvindiga tillstind eller utan att uppfylla uppstillda krav pd
overensstimmelse har de foretag som foljer regelverket enbart
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nytta av de nya bestimmelserna. Det ligger 1 féretagens intresse att
minska riskerna for att de ska forknippas med, och deras produkter
forvixlas med, forfalskade produkter. De foreslagna lagindringarna
innebir inte nigra sirskilda krav pd, eller kostnader fér, dessa
foretag.
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8 Ikrafttrddande och
dvergangsbestammelser

Forslag: Lagindringarna ska trida i kraft den 1 januari 2016.
Bedomning: Nigra sirskilda overgdngsbestimmelser behovs
inte.

Skilen for forslaget och bedéomningen: Konventionen om
forfalskning av medicinska produkter och liknande brott som inne-
bir hot mot folkhilsan anger inte nigot sista datum for anslutning.
Det finns dirfér inte ndgot krav pd ett visst datum di regleringen
mdste trida ikraft. I dagsliget har tre stater ratificerat konven-
tionen. Eftersom konventionen trider 1 kraft forst efter att fem
stater har ratificerat den gir det inte att férespd exakt nir detta
kommer att ske.

De lagindringar som foreslds bedoms inte kriva nigra sirskilda
forberedelser frin de berérda myndigheternas och domstolarnas
sida.

Den 1 januari 2016 bedoms vara ett limpligt datum for ikraft-
tridande mot bakgrund av riksdagsbehandling och intern bered-
ning.

Av grunderna f6r 5 § lagen (1964:163) om inférande av brotts-
balken foljer att de nya bestimmelserna inte fir tillimpas pa ett
sddant sitt att de ges retroaktiv verkan till den misstinktes nackdel.
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9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om straff for brott som ror
forfalskade lakemedel och medicintekniska
produkter

En ny lag inférs som foéreskriver straff for brott som ror for-
falskade likemedel och medicintekniska produkter.

Inledande bestimmelser

1§
Denna lag innebdller bestimmelser om ansvar for girningar som rér

forfalskade likemedel och medicintekniska produkter.

Paragrafen anger vad som regleras i lagen. Overviganden finns i
avsnitt 6.9.

2§
I denna lag har begreppen likemedel, aktiv substans och medicin-
teknisk produkt, som ocksd forekommer i likemedelslagen (1992:859)
och lagen (1993:584) om medicintekniska produkter, samma
betydelse som i dessa lagar.

I denna lag avses med tillbehir till medicinteknisk produkt sidana
tillbehor som avses i 3§ lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.

I paragrafen anges hur nigra f6r lagen centrala begrepp ska forstés.
Begreppen forekommer redan i likemedelslagen, lagen om handel
med likemedel och lagen om medicintekniska produkter.

Likemedel definieras 1 1§ likemedelslagen som ”varje substans
eller kombination av substanser
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1. som tillhandahills med uppgift om att den har egenskaper for
att férebygga eller behandla sjukdom hos minniskor eller djur, eller

2. som kan anvindas p3 eller tillféras minniskor eller djur 1 syfte
att 4terstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller
for att stilla diagnos”.

Aktiv substans definieras 1 1 a § samma lag som ”varje substans
eller blandning av substanser som ir avsedd att anvindas 1 tillverk-
ningen av ett likemedel och som, nir den anvinds fér det inda-
milet, blir en aktiv bestindsdel 1 likemedlet vilket ir avsett att
antingen ha en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan som syftar till att &terstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller anviindas for att stilla en diagnos”.

Medicinteknisk produkt definieras 1 2§ lagen om medicin-
tekniska produkter som “en produkt som enligt tillverkarens upp-
gift ska anvindas, separat eller 1 kombination med annat, f6r att hos
minniskor

1. pdvisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pdvisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada
eller en funktionsnedsittning,

3. undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk
process, eller

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnir sin huvudsakligen avsedda verkan med
hjilp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel ir
den dock inte en medicinteknisk produkt enligt denna lag.”

I 3§ samma lag avses tillbehor som tillverkaren avsett ska
anvindas tillsammans med en medicinteknisk produkt och som
behovs f6r att den medicintekniska produkten ska kunna anvindas
pd det sitt som tillverkaren avsett.

Overviganden i friga om dessa valda definitioner finns i avsnitt
6.2.4.

Ansvar

3§
For likemedelsforfalskning doms den som forfalskar ett likemedel
eller en aktiv substans.
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Straffet dr boter eller fangelse i hogst rvd dr.

I paragrafen foreskrivs straffansvar for likemedelsforfalskning.
Straffbestimmelsen dr ny. Behovet av kriminalisering behandlas 1
avsnitt 6.3.2.

Enligt forsta stycket doms den som forfalskar likemedel eller
aktiva substanser for likemedelsforfalskning. Brottet benimns
likemedelsforfalskning dven i de fall som ror endast aktiva sub-
stanser. Straffansvar enligt bestimmelsen forutsitter uppsat.

Ett likemedel eller en aktiv substans som ir oriktigt betecknad
betriffande sitt ursprung eller sin identitet utgor en forfalskning.
Avsikten dr inte att begreppet forfalskat likemedel ska ha nigon
annan innebord dn det har 1 1 b § likemedelslagen.

Med forfalskar menas alltsd “oriktigt betecknar betriffande
ursprung eller identitet”. Den straffbelagda girningen omfattar
tillverkning 1 den mening begreppet har i likemedelslagen endast 1
den utstrickning som tillverkningen innebir att likemedlet
betecknas oriktigt eller medfor att befintlig beteckning blir oriktig.
Som exempel pd straffbelagd girning enligt paragrafen kan nimnas
att mirka ett likemedel med uppgift om tillverkare som i
verkligheten inte deltagit i tillverkningen av produkten.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.9.1.

Enligt andra stycket ir straffet boter eller fingelse 1 hogst tva ar.
Overviganden i friga om straffskalan finns i avsnitt 6.9.3.

)
For olovlig befattning med forfalskar likemedel déms den som
olovligen
1. overldter,
2. forvdrvar i éverldtelsesyfte,
3. forintll eller ut ur landet i annat syfte in for eget bruk,
4. formedlar eller
5. anskaffar, transporterar, forvarar eller tar annan sidan befatt-
ning i annat syfte dn for eget bruk med
ett forfalskat likemedel eller en forfalskad aktiv substans.
Straffet dr boter eller fangelse 1 hogst tvd dr.

I paragrafen foreskrivs straffansvar for olovlig befattning med
forfalskade likemedel och aktiva substanser. Straffbestimmelsen ir
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ny. Brottet benimns olovlig befattning med forfalskat likemedel
dven 1 de fall som ror endast aktiva substanser. Paragrafen tar sikte
pd den hantering av férfalskade likemedel och aktiva substanser
som sker efter tillverkningen.

Behovet av kriminalisering behandlas i avsnitt 6.3.3.

Enligt forsta stycket doms den som tar viss befattning med
forfalskade likemedel eller aktiva substanser. Likemedel och aktiva
substanser definieras 1 2 §. Med forfalskade likemedel eller for-
falskade aktiva substanser avses sidana likemedel eller aktiva
substanser som betecknats oriktigt betriffande identitet eller
ursprung.

Vilken befattning som ir straffbar anges 1 punkt 1-5. Upprik-
ningen ir uttommande. Straffansvaret forutsitter uppsit. Over-
viganden i friga om begreppen i punkterna finns 1 avsnitt 6.9.1.

I forsta punkten anges dverlditer. Begreppet ska hir anses ha
samma innebord som 1 civilrittsliga sammanhang. Med overldtelse
avses alltsd forsiljning, byte, gdva eller annat férfarande varigenom
dganderitten 6verfors till nigon annan.

Forvirvar i overldtelsesyfte anges 1 andra punkten. Med férvirv
avses 4tgird varigenom ndgon fir dganderitten till en vara. I
allminhet ska forvirvet anses ha skett 1 och med att den person
som férvirvar varan har mottagit den av personen som 6verldter
den. Forvirvaren kan ocksd 13ta sig foretridas av en representant.
Begrinsningen att forvirvet ska ha skett 1 6verltelsesyfte innebir
att férvirv som ir avsedda endast for eget bruk inte ir straffbara.

I tredje punkten anges for in till respektive for ut ur landet. Med
dessa begrepp avses inforsel till och frdn linder bide inom EU och
utanfér. Kriminaliseringen ir begrinsad till enbart in- eller utférsel
som sker i annat syfte in for eget bruk. Overviganden betriffande
behovet av kriminalisering finns i avsnitt 6.3.3.3.

I fjirde punkten anges formedlar. Begreppet ska forstds pad
samma sitt som 1 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel, d.v.s.
att bedriva verksamhet som ir knuten till kép eller férsiljning och
som inte ir att anse som partihandel och som sker utan fysisk
hantering genom sjilvstindig férhandling &t en juridisk eller fysisk
person. Férmedling enligt denna paragraf omfattar dock, till skill-
nad frin lagen om handel med likemedel, sivil human- som
veterinira likemedel och aktiva substanser. Samtliga aktérer som
deltar i f6rsiljning eller kop utan att sjilva silja eller képa, och utan
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att dga eller fysiskt befatta sig med dessa varor, omfattas av denna
punkt. Partihandel ska i detta sammanhang forstds pd samma sitt
som 1 lagen om handel med likemedel (verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export, leverans eller sidan férsiljning som
inte ir att anse som detaljhandel).

Anskaffar, transporterar, forvarar eller tar annan sidan befattning i
annat syfte dn for eget bruk anges 1 femte punkten. Begreppen har
samma innebord hir som i 1§ narkotikastrafflagen. Straffansvaret
forutsitter att personen som tar befattning med likemedlet eller
den aktiva substansen har gjort det med sirskilda och nigorlunda
kvalificerade &tgirder. Anskaffning kan, till skillnad fr&n férvirv,
avse situationer di nigon tar fysisk befattning med egendomen
utan att dganderitten Overgdr. Begreppen ir tinkta att omfatta
samtliga mellanhinder i den kedja som hanterar forfalskade like-
medel och medicintekniska produkter.

Enligt andra stycket ir stratfet boter eller fingelse 1 hogst tva ar.

Overviganden om straffskalan finns i avsnitt 6.9.3.

5§

For forfalskning av medicinteknisk produkt déms den som forfalskar

en medicinteknisk produkt eller ett tillbehor till en sddan produket.
Straffet dr boter eller fingelse i hogst tvd dr.

I paragrafen foreskrivs straffansvar for forfalskning av medicin-
tekniska produkter och tillbehor. Straffbestimmelsen, som ir ny,
ir utformad pd samma sitt som 3 §. Den enda skillnaden ir brottet
avser forfalskade medicintekniska produkter och tillbehor till
sddana produkter. Brottet benimns férfalskning av medicin-
tekniska produkter dven i de fall som ror endast tillbehor. Over-
viganden 1 friga om behovet av kriminalisering finns 1 avsnitt 6.3.2.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.9.1.

Medicintekniska produkter och tillbehor definieras 12 §.

Straffet ir boter eller fingelse i hogst tvd &r. Overviganden i
friga om straffskalan finns i avsnitt 6.9.3.

6§
For olovlig befattning med forfalskad medicinteknisk produkt doms
den som olovligen

1. éverldter,

193



Forfattningskommentar Ds 2014:41

2. forvdrvar i dverldtelsesyfte,

3. forin till eller ut ur landet i annat syfte in for eget bruk,

4. formedlar eller

5. anskaffar, transporterar, forvarar eller tar annan sidan befatt-

ning i annat syfte dn for eget bruk med
en forfalskad medicinteknisk produkt eller ett forfalskat tillbehor till
en sddan produkt.

Straffet dr boter eller fangelse i hogst rvd dr.

I paragrafen foreskrivs straffansvar for olovlig befattning med
forfalskade medicintekniska produkter och tillbehér. Straftbestim-
melsen, som ir ny, ir utformad pi samma sitt som 4 § och de
begrepp som anvinds ska forstds pd samma sitt. Den enda skill-
naden ir att 6 § avser medicintekniska produkter och tillbehér till
sddana produkter. Medicintekniska produkter och tillbehor
definierasi2 §.

Brottet benimns olovlig befattning med férfalskad medicin-
teknisk produkt dven i de fall som rér endast tillbehor.

Overviganden i friga om behovet av kriminalisering finns i
avsnitt 6.3.3. Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.9.1.

Enligt andra stycket ir straffet boter eller fingelse 1 hogst tva ar.
Overviganden i friga om straffskalan finns i avsnitt 6.9.3.

7§

Om brott som anges i 3, 4, 5 eller 6 § dr grovt, doms till fingelse 1 ligst
sex mdnader och hogst sex dr. Vid bedémningen av om brottet dr grovt
ska sdrskilt beaktas om girningen har utgjort led i en verksambet som
har bedrivits i storre omfattning eller yrkesmdssigt, avsett sirskilt stor
mdngd eller annars varit av sdrskilt farlig art.

I paragrafen anges att om brott som avses i1 36 §§ ir grovt, ska
straffet bestimmas till fingelse 1 ligst sex m3nader och hogst sex &r.
Overviganden i friga om straffskalan gors i avsnitt 6.9.3.

I paragrafen anges exempel pd omstindigheter som kan foér-
anleda att brottet bedéms som grovt. Upprikningen ir inte
uttommande. Overviganden i friga om gradindelningen finns i
avsnitt 6.9.2.

De aktuella straffbestimmelsernas tillimpningsomrdde omfattar
en mingd olika foérfaranden med forfalskade likemedel och
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medicintekniska produkter, allt frdn mindre allvarliga forseelser till
mycket allvarliga girningar som begds inom ramen foér den grova
organiserade brottsligheten. De omfattar dven alla aktorer i den
kedja som hanterar forfalskade likemedel och medicintekniska
produkter. Vid bedémningen av om brottet ir grovt ska sirskilt
beaktas om brottet har utgjort ett led i en verksamhet som har
bedrivits 1 stérre omfattning eller yrkesmissigt eller avsett sirskilt
stor mingd. Det ska dven beaktas om brottet pd annat sitt varit av
sirskilt farlig art. Det kan t.ex. avse forfalskade likemedel eller
medicintekniska produkter som ir sirskilt hilsofarliga, eller som
tillhandahéllits under sidana forhillanden att fara for nigons liv
eller hilsa uppstatt.

8§

Om girningen dr belagd med samma eller stringare straff i brotts-
balken, narkotikastrafflagen (1968:64), lagen (1991:1969) om forbud
mot vissa dopningsmedel eller lagen (2000:1225) om straff for
smuggling ska ansvar enligt denna lag inte domas ut.

Paragrafen innehdller bestimmelser om vilken lag som ska tillimpas
for det fall att flera lagrum ir tillimpliga pd en och samma girning.
I paragrafen regleras lagens forhédllande till brottsbalken, narkotika-
strafflagen, dopningslagen och smugglingslagen. Bestimmelsen ir
utformad pd si sitt att straffskalan blir avgérande for vilket lagrum
som ska tillimpas.

For de straffbestimmelser i brottsbalken som frimst torde bli
aktuella (bedrigeri av normalgraden samt grovt bedrigeri) 6verens-
stimmer straffskalorna med den nya lagens. Det innebir att brotts-
balken i dessa fall kommer att tillimpas.

Ett forfalskat likemedel eller en férfalskad aktiv substans kan
ocksd utgoéra narkotika eller dopningsmedel. Dirmed uppstdr en
konkurrenssituation gentemot narkotikastrafflagen respektive
dopningslagen. Dessa lagar kommer att tillimpas i de situationerna
eftersom straffskalorna ir desamma som eller hogre dn 1 denna lag.

Aven nir det giller smugglingslagen si kan vissa konkurrens-
situationer uppstd. Dessa behandlas 1 avsnitt 6.3.3.3. Smugglings-
lagen kommer att ha féretride 1 dessa situationer eftersom
straffskalorna ir desamma eller hogre.
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Att det har begitts en overtridelse enligt denna lag utesluter
inte att lagforing sker dven for vertridelser av immaterialrittsliga
bestimmelser.

Overviganden betriffande brottslighetskonkurrens finns i
avsnitt 6.9.4.

2§
For forsok wll brott enligt denna lag doms till ansvar enligt 23 kap.
brottsbalken.

Av denna bestimmelse foljer att forsok till brott mot den nya lagen
ir straffbelagda. Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.9.5.

Vid bestimningen av girningens straffvirde ir det av betydelse
bla. 1 vilken min girningsmannen gjort vad som ankommit pd
honom fér att brottet ska fullbordas, d& brottet uppticks. Ju mer sd
ir fallet och ju nirmre brottets fullbordanspunkt girningsmannen
kommit, desto storre skil bor det finnas att anse att girningen har
samma straffvirde som vid ett fullbordat brott.

Forverkande

10§

Likemedel, aktiva substanser, medicintekniska produkter och till-
behor till sidana produkter som varit foremdl for brott enligt denna
lag ska forklaras forverkade, om det inte dr uppenbart oskdligt. I stillet
for egendomen far dess virde forklaras forverkat.

10-14 §§ innehdller bestimmelser om férverkande. Bestimmelserna
Overensstimmer 1 stort med brottsbalkens regler 1 36 kap. om
forverkande men gir ndgot utdver dessa. Forverkande kan
nimligen enligt 10 § dven ske av likemedel m.m. som varit féremal
for brott enligt lagen. Egendomen behover allts inte utgora
hjilpmedel eller utbyte av brott.

Ett exempel pd en sidan situation som avses i paragrafen ir
olovlig befattning med férfalskade aktiva substanser. Eftersom
detta utgor ett sjilvstindigt brott kan substanserna inte sigas
utgora ett hjilpmedel vid ett annat brott (som t.ex. tillverkning av
forfalskade likemedel). Substanserna kan dirfér inte forverkas med
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stdd av brottsbalkens regler om hjilpmedel. Om substanserna inte
heller kan sigas utgdra utbyte av brott finns alltsi inte nigon
mojlighet till forverkande enligt brottsbalken. Forverkande kan
dock ske med stéd av denna paragraf.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.3.9.3.

11§

Utbyte av brott enligt denna lag ska forklaras forverkat, om det inte dr
uppenbart oskdiligt. Detsamma giller vad ndgon har tagit emot som
ersittning for kostnader i samband med ett sidant brott eller virdet av
det mottagna, om mottagandet utgor brott enligt denna lag.

Paragrafen dverensstimmer med reglerna i 36 kap 1 § brottsbalken
och ska tolkas pd samma sitt. Begreppet utbyte omfattar hir, pd
samma sitt som 1 1 ¢ § samma kapitel, som utbyte av ett brott eller
av brottslig verksamhet dven egendom som har tritt 1 stillet for
utbyte, avkastning av utbyte samt avkastning av det som tritt i
stillet for utbyte.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.3.9.3.

12§
Egendom som har anvints som hjilpmedel vid brott enligt denna lag
far forklaras forverkad, om det behévs for att forebygga brott eller om
det annars finns sdrskilda skil. Detsamma giller egendom som varit
avsedd att anvindas som hjilpmedel vid brott enligt denna lag, om
brottet har fullbordats eller om forfarandet har utgjort ett straffbart
forsik samt egendom med vilken har tagits befattning som utgér brott
enligt denna lag. Det giller dven egendom som tillkommit genom
brott enligt denna lag, egendom vars anvindande utgor sidant brott
samt egendom som ndgon annars tagit befattning med pd ett sdtt som
utgor sadant brott.

Istillet for egendomen som avses i forsta stycket far dess virde
forklaras forverkat.

Paragrafen motsvarar reglerna 1 36 kap. 2 § brottsbalken och ska

tolkas pd samma sitt.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.3.9.3.
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13§
I 36 kap. 5, 5 a och 5b §§ brottsbalken finns bestimmelser om hos
vem forverkande far ske och om sérskild rétt till forverkad egendom.

I paragrafen finns en hinvisning till brottsbalkens regler om hos
vem forverkande fir ske och om sirskild ritt till férverkad egen-
dom.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.3.9.3.

Ikrafttridande och 6vergdngsbestimmelser

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.

Nigra sirskilda 6vergdngsbestimmelser om straffansvar behovs
inte. I frdga om straffansvar ska, férutom 2 kap. 10 § regerings-
formen, de allminna principer som kommer till uttryck 1 5 § forsta
och andra stycket lagen (1964:163) om inférande av brottsbalken
tillimpas. Det innebir att straffbestimmelserna inte far tillimpas pd
ett sddant sitt att de ges retroaktiv verkan till den tilltalades

nackdel.

9.2 Forslaget till lag om dndring i lakemedelslagen
(1992:859)

26§

Den som med uppsdt eller av oaktsambet bryter mot artikel 3.1, 12.2,
eller 37.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
726/2004 eller 5, 14, 16, 17 eller 19 § i denna lag doms till boter eller
fingelse 1 hogst ett dr, om girningen inte dr belagd med straff enligt
brottsbalken, lagen (2016:000) om straff for brott som ror forfalskade
likemedel och medicintekniska produkter eller lagen (2000:1225) om
straff for smuggling.
I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Paragrafen har dndrats pd s3 sitt att det 1 forsta stycket har lagts till
att bestimmelsen tillimpas om inte girningen ir belagd med straff
enligt lagen om straff f6r brott som rér forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter.
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Andringen syftar till att avgéra frigan om brottslighets-
konkurrens nir samma konkreta girning faller under tillimpnings-
omrddet for flera straffbud. Vilka situationer som avses har
behandlats i avsnitt 6.3.2, 6.3.3 och 6.9.4. Andringen innebir att
lagen om straff fér brott som rér forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter har féretride framfér likemedelslagen 1
de fall det rér sig om forfalskade likemedel eller aktiva substanser.

Overviganden finns i avsnitt 6.9.4.

Paragrafen har dven moderniserats sprikligt pa sd sitt att ordet
”skall” bytts ut mot ”ska”.

9.3 Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med ldakemedel

kap. 1§
Den som uppsdtligen eller av oaktsambet wutan  tillstind
1. bedriver sidan detaljhandel med likemedel som anges i 2 kap. 1 §,
2. bedriver sadan partihandel med likemedel som anges i 3 kap. 1 §,
3. enligt 2 kap. 1§ eller 3 kap. 1§ bedriver sidan detaljhandel med
likemedel som anges i 4 kap. 1 §, eller
4. bedriver sidan maskinell dosdispensering som anges i 6 kap. 1§
doms till boter eller fingelse i hogst ett dr, om girningen inte dr belagd
med straff enligt brottsbalken eller lagen (2016:000) om straff for brott
som rér forfalskade likemedel och medicintekniska produkter.

Till straff enligt forsta stycket doms ocksd den som wuppsdtligen
innebar likemedel i syfte att olovligen silja dem.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Om en uppsdtlig girning som avses 1 forsta stycket 1-3 eller i andra
stycket har begdtts yrkesmdssigt, avsett betydande mdingd eller virde
eller annars varit av sdrskilt farlig art, doms till fiangelse i hégst tvd dr.

Paragrafen har dndrats pd s8 sitt att 1 forsta stycket har lagts till att
bestimmelsen tillimpas om inte girningen ir belagd med straff
enligt lagen om straff for brott som ror férfalskade likemedel och
medicintekniska produkter. Andringen syftar till att avgora frigan
om brottslighetskonkurrens nir samma konkreta girning faller
under tillimpningsomridet for flera straffbud. Vilka situationer
som avses har behandlats i avsnitt 6.3.2, 6.3.3 och 6.9.4. Andringen
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innebir att lagen om straff {or brott som ror forfalskade likemedel
och medicintekniska produkter har féretride framfoér lagen om
handel med likemedel i de fall det ror sig om forfalskade likemedel
eller aktiva substanser.

Overviganden finns i avsnitt 6.9.4.

9.4 Forslaget till lag om andring i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter

17§
Den som med uppsat eller av oaktsambet slipper ut en medicinteknisk
produkt pd marknaden eller anvinder en sidan produkt i Sverige
utan att produkten uppfyller de krav och villkor som giller enligt 5 §
eller enligt foreskrifter som beslutats av regeringen med stod av 6 §
doms till boter eller fingelse 1 hogst ett dr, om girningen inte dr belagd
med straff enligt lagen (2016:000) om straff for brott som ror for-
falskade likemedel och medicintekniska produkter. Detsamma giller
den som med uppsdt eller av oaktsambet bryter mot foreskrifter som
beslutats av regeringen med stod av 8 §.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Den som évertrider ett vitesforeliggande eller vitesforbud enligt
denna lag ska inte domas till ansvar enligt forsta stycket for en girning
som omfattas av foreliggandet eller forbudet.

Paragrafen har dndrats pd s sitt att det 1 forsta stycket har lagts till
att bestimmelsen tillimpas om inte girningen ir belagd med straff
enligt lagen om straff f6r brott som rér forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter.

Andringen syftar till att avgéra frigan om brottslighets-
konkurrens nir samma konkreta girning faller under tillimpnings-
omridet for flera straffbud. Vilka situationer som avses har
behandlats i avsnitt 6.3.2, 6.3.3 och 6.9.4. Andringen innebir att
lagen om straff fér brott som ror forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter har foretride framfér lagen om
medicintekniska produkter i de fall det rér sig om forfalskade
medicintekniska produkter eller tillbehér till sidana produkter.

Overviganden finns i avsnitt 6.9.4.
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9.5 Forslaget till lag om andring i lagen (2012:595)
om inférsel av och handel med sprutor och
kanyler

9§

Den som uppsdtligen eller av oaktsambet bryter mot 3 eller 4 § doms
tull boter, om girningen inte dr belagd med straff enligt lagen
(2016:000) om straff for brott som ror forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter.

Den som inte har rittat sig efter ett vitesforeliggande ska inte
domas tll ansvar enligt denna lag for girning som omfattas av
foreliggandet.

Bestimmelser om straff for olovlig inforsel av sprutor eller kanyler
och forsok till sidant brott finns i lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

Paragrafen har dndrats pd sd sitt att det 1 forsta stycket lagts till att
bestimmelsen tillimpas, om inte girningen ir belagd med straff
enligt lagen om straff f6r brott som rér forfalskade likemedel och
medicintekniska produkter. Overviganden finns i avsnitt 6.9.4.

Andringen syftar till att avgoéra frigan om brottslighets-
konkurrens nir samma konkreta girning faller under tillimpnings-
omrddet for flera straffbud. Vilka situationer som avses har
behandlats 1 avsnitt 6.3.2 och 6.3.3.

Andringen innebir att om det ir friga om forfalskade sprutor
och kanyler s3 ska inte lagen tillimpas, utan istillet lagen om straff
fér brott som ror forfalskade likemedel och medicintekniska
produkter.

I sista stycket finns en hinvisning till bestimmelser om straff
for olovlig inforsel av sprutor och kanyler i lagen (2000:1225) om
straff f6r smuggling. Dessa bestimmelser kommer alltjimt att
tillimpas, eftersom det i1 lagen om straff fér brott som ror
forfalskade likemedel och medicintekniska produkter finns en
konkurrensbestimmelse (se avsnitt 6.9.4) som ger smugglings-
lagens bestimmelser foretride.
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Preamble

The member States of the Council of Europe and the other
signatories to this Convention,

Considering that the aim of the Council of Europe is to achieve a
greater unity between its members;
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Noting that the counterfeiting of medical products and similar
crimes by their very nature seriously endanger public health;

Recalling the Action Plan adopted at the Third Summit of Heads
of State and Government of the Council of Europe (Warsaw, 16-17
May 2005), which recommends the development of measures to
strengthen the security of European citizens;

Bearing in mind the Universal Declaration of Human Rights,
proclaimed by the United Nations General Assembly on 10
December 1948, the Convention for the Protection of Human
Rights and Fundamental Freedoms (1950, ETS No. 5), the
European Social Charter (1961, ETS No. 35), the Convention on
the Elaboration of a European Pharmacopoeia (1964, ETS No. 50)
and its Protocol (1989, ETS No. 134), the Convention for the
Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine:
Convention on Human Rights and Biomedicine (1997, ETS No.
164) and the Additional Protocols thereto (1998, ETS No. 168,
2002, ETS No.186, 2005, CETS No. 195, 2008, CETS No. 203) and
the Convention on Cybercrime (2001, ETS No. 185);

Also bearing in mind the other relevant work of the Council of
Europe, particularly the decisions of the Committee of Ministers
and work of the Parliamentary Assembly, notably Resolution
AP(2001)2 concerning the pharmacist's role in the framework of
health security, the replies adopted by the Committee of Ministers
on 6 April 2005 and on 26 September 2007, concerning
respectively, Parliamentary Assembly Recommendations 1673
(2004) on “Counterfeiting: problems and solutions” and 1794
(2007) on the “Quality of medicines in Europe”, as well as relevant
programmes conducted by the Council of Europe;

Having due regard to other relevant international legal instruments
and programmes, conducted notably by the World Health
Organisation, in particular the work of the group IMPACT, and by
the European Union, as well as in the forum of the G8;
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Determined to contribute effectively to the attainment of the
common goal of combating crime involving counterfeiting of
medical products and similar crimes involving threats to public
health, by introducing notably new offences and penal sanctions
relative to these offences;

Considering that the purpose of this Convention is to prevent and
combat threats to public health, giving effect to the provisions of
the Convention concerning substantive criminal law should be
carried out taking into account its purpose and the principle of
proportionality;

Considering that this Convention does not seek to address issues
concerning intellectual property rights;

Taking into account the need to prepare a comprehensive
international instrument which is centred on the aspects linked to
prevention, protection of victims and criminal law in combating all
forms of counterfeiting of medical products and similar crimes
involving threats to public health, and which sets up a specific
follow-up mechanism;

Recognising that, to efficiently combat the global threat posed by
the counterfeiting of medical products and similar crimes, close
international co-operation between Council of Europe member
States and non-member States alike should be encouraged,

Have agreed as follows:

Chapter | — Object and purpose, principle of non-discrimination,
scope, definitions

Article 1 — Object and purpose

1 The purpose of this Convention is to prevent and combat threats
to public health by:
a providing for the criminalisation of certain acts;
b protecting the rights of victims of the offences established
under this Convention;
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¢ promoting national and international co-operation.
2 In order to ensure effective implementation of its provisions by
the Parties, this Convention sets up a specific follow-up
mechanism.

Article 2 — Principle of non-discrimination

The implementation of the provisions of this Convention by the
Parties, in particular the enjoyment of measures to protect the
rights of victims, shall be secured without discrimination on any
ground such as sex, race, colour, language, age, religion, political or
any other opinion, national or social origin, association with a
national minority, property, birth, sexual orientation, state of
health, disability or other status.

Article 3 — Scope

This Convention concerns medical products whether they are
protected under intellectual property rights or not, or whether they
are generic or not, including accessories designated to be used
together with medical devices, as well as the active substances,
excipients, parts and materials designated to be used in the
production of medical products.

Article 4 — Definitions

For the purposes of this Convention:

a the term “medical product” shall mean medicinal products and
medical devices;
b the term “medicinal product” shall mean medicines for human
and veterinary use, which may be:
1 any substance or combination of substances
presented as having properties for treating or
preventing disease in humans or animals;
ii any substance or combination of substances
which may be used in or administered to human
beings or animals either with a view to restoring,
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correcting or modifying physiological functions by

exerting a pharmacological, immunological or

metabolic action, or to making a medical diagnosis;

il an investigational medicinal product;
c the term “active substance” shall mean any substance or
mixture of substances that is designated to be used in the
manufacture of a medicinal product, and that, when used in the
production of a medicinal product, becomes an active ingredient
of the medicinal product;
d the term “excipient” shall mean any substance that is not an
active substance or a finished medicinal product, but is part of
the composition of a medicinal product for human or veterinary
use and essential for the integrity of the finished product;
e the term “medical device” shall mean any instrument,
apparatus, appliance, software, material or other article, whether
used alone or in combination, including the software, designated
by its manufacturer to be used specifically for diagnostic and/or
therapeutic purposes and necessary for its proper application,
designated by the manufacturer to be used for human beings for
the purpose of:

1 diagnosis, prevention, monitoring, treatment or

alleviation of disease;

ii diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or

compensation for an injury or handicap;

il investigation, replacement or modification of the

anatomy or of a physiological process;

iv control of conception;

and which does not achieve its principal intended action in or on
the human body by pharmacological, immunological or metabolic
means, but which may be assisted in its function by such means;

f the term “accessory” shall mean an article which whilst not being
a medical device is designated specifically by its manufacturer to be
used together with a medical device to enable it to be used in
accordance with the use of the medical device intended by the
manufacturer of the medical device;
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g the terms “parts” and “materials” shall mean all parts and
materials constructed and designated to be used for medical devices
and that are essential for the integrity thereof;

h the term “document” shall mean any document related to a
medical product, an active substance, an excipient, a part, a material
or an accessory, including the packaging, labeling, instructions for
use, certificate of origin or any other certificate accompanying it,
or otherwise directly associated with the manufacturing and/or
distribution thereof;

i the term “manufacturing” shall mean:

1 as regards a medicinal product, any part of the
process of producing the medicinal product, or an
active substance or an excipient of such a product, or
of bringing the medicinal product, active substance
or excipient to its final state;

ii as regards a medical device, any part of the
process of producing the medical device, as well as
parts or materials of such a device, including
designing the device, the parts or materials, or of
bringing the medical device, the parts or materials to
their final state;

i1 as regards an accessory, any part of the process
of producing the accessory, including designing the
accessory, or of bringing the accessory to its final
state;

j the term “counterfeit” shall mean a false representation as regards
identity and/or source;

k the term “victim” shall mean any natural person suffering adverse
physical or psychological effects as a result of having used a
counterfeit medical product or a medical product manufactured,
supplied or placed on the market without authorisation or without
being in compliance with the conformity requirements as described
in Article 8.
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Chapter Il — Substantive criminal law
Article 5 — Manufacturing of counterfeits

1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to establish as offences under its domestic law, the intentional
manufacturing of counterfeit medical products, active substances,
excipients, parts, materials and accessories.

2 As regards medicinal products and, as appropriate, medical
devices, active substances and excipients, paragraph 1 shall also
apply to any adulteration thereof.

3 Each State or the European Union may, at the time of signature
or when depositing its instrument of ratification, acceptance or
approval, by a declaration addressed to the Secretary General of the
Council of Europe, declare that it reserves the right not to apply,
or to apply only in specific cases or conditions, paragraph 1, as
regards excipients, parts and materials, and paragraph 2, as regards
excipients.

Article 6 — Supplying, offering to supply, and trafficking in
counterfeits

1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to establish as offences under its domestic law, when committed
intentionally, the supplying or the offering to supply, including
brokering, the trafficking, including keeping in stock, importing
and exporting of counterfeit medical products, active substances,
excipients, parts, materials and accessories.

2 Each State or the European Union may, at the time of signature
or when depositing its instrument of ratification, acceptance or
approval, by a declaration addressed to the Secretary General of the
Council of Europe, declare that it reserves the right not to apply,
or to apply only in specific cases or conditions, paragraph 1, as
regards excipients, parts and materials.
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Article 7 — Falsification of documents

1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to establish as offences under its domestic law the making of false
documents or the act of tampering with documents, when
committed intentionally.

2 Each State or the European Union may, at the time of signature
or when depositing its instrument of ratification, acceptance or
approval, by a declaration addressed to the Secretary General of the
Council of Europe, declare that it reserves the right not to apply,
or to apply only in specific cases or conditions, paragraph 1, as
regards documents related to excipients, parts and materials.

Article 8 — Similar crimes involving threats to public health

Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to establish as offences under its domestic law, when committed
intentionally, in so far as such an activity is not covered by Articles
5,6 and 7:
a the manufacturing, the keeping in stock for supply, importing,
exporting, supplying, offering to supply or placing on the
market of:
i medicinal products without authorisation where
such authorisation is required under the domestic law
of the Party; or
11 medical devices without being in compliance with
the conformity requirements, where such conformity
is required under the domestic law of the Party;
b the commercial use of original documents outside
their intended use within the legal medical product
supply chain, as specified by the domestic law of the
Party.

Article 9 — Aiding or abetting and attempt

1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to establish as offences when committed intentionally, aiding or
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abetting the commission of any of the offences established in
accordance with this Convention.

2 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to establish as an offence the intentional attempt to commit any of
the offences established in accordance with this Convention.

3 Each State or the European Union may, at the time of signature
or when depositing its instrument of ratification, acceptance or
approval, by a declaration addressed to the Secretary General of the
Council of Europe, declare that it reserves the right not to apply,
or to apply only in specific cases or conditions, paragraph 2 to
offences established in accordance with Articles 7 and 8.

Article 10 - Jurisdiction

1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to establish jurisdiction over any offence established in accordance
with this Convention, when the offence is committed:

a in its territory; or

b on board a ship flying the flag of that Party; or

c on board an aircraft registered under the laws of that
Party; or

d by one of its nationals or by a person habitually residing
1n 1ts territory.

2 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to establish jurisdiction over any offence established in accordance
with this Convention, when the victim of the offence is one of its
nationals or a person habitually resident in its territory.

3 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to establish jurisdiction over any offence established in accordance
with this Convention, when the alleged offender is present in its
territory and cannot be extradited to another Party because of his
or her nationality.
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4 Each State or the European Union may, at the time of signature
or when depositing its instrument of ratification, acceptance or
approval, by a declaration addressed to the Secretary General of the
Council of Europe, declare that it reserves the right not to apply,
or to apply only in specific cases or conditions, the jurisdiction
rules laid down in paragraph 1, sub-paragraph d, and paragraph 2 of
this article.

5 Where more than one Party claims jurisdiction over an alleged
offence established in accordance with this Convention, the Parties
concerned shall consult, where appropriate, with a view to
determining the most appropriate jurisdiction for prosecution.

6 Without prejudice to the general rules of international law, this
Convention shall not exclude any criminal jurisdiction exercised by
a Party in accordance with its domestic law.

Article 11 — Corporate liability

1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to ensure that legal persons can be held liable for offences
established in accordance with this Convention, when committed
for their benefit by any natural person, acting either individually or
as part of an organ of the legal person, who has a leading position
within it based on:

aa power of representation of the legal person;

b an authority to take decisions on behalf of the legal

person;

c an authority to exercise control within the legal person.

2 Apart from the cases provided for in paragraph 1, each Party shall
take the necessary legislative and other measures to ensure that a
legal person can be held liable where the lack of supervision or
control by a natural person referred to in paragraph 1 has made
possible the commission of an offence established in accordance
with this Convention for the benefit of that legal person by a
natural person acting under its authority.
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3 Subject to the legal principles of the Party, the liability of a legal

person may be criminal, civil or administrative.

4 Such liability shall be without prejudice to the criminal liability of
the natural persons who have committed the offence.

Article 12 - Sanctions and measures

1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to ensure that the offences established in accordance with this
Convention are punishable by effective, proportionate and
dissuasive sanctions, including criminal or non-criminal monetary
sanctions, taking account of their seriousness. These sanctions shall
include, for offences established in accordance with Articles 5 and
6, when committed by natural persons, penalties involving
deprivation of liberty that may give rise to extradition.

2 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to ensure that legal persons held liable in accordance with Article
11 are subject to effective, proportionate and dissuasive sanctions,
including criminal or non-criminal monetary sanctions, and may
include other measures, such as:

a temporary or permanent disqualification from exercising

commercial activity;

b placing under judicial supervision;

¢ a judicial winding-up order.

3 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to:
a permit seizure and confiscation of:

1 medical products, active substances, excipients,
parts, materials and accessories, as well as goods,
documents and other instrumentalities used to
commit the offences established in accordance with
this Convention or to facilitate their commission;
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ii proceeds of these offences, or property whose value
corresponds to such proceeds;
b permit the destruction of confiscated medical products, active
substances, excipients, parts, materials and accessories that are the
subject of an offence established under this Convention;
c take any other appropriate measures in response to an offence, in
order to prevent future offences.

Article 13 — Aggravating circumstances

Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to ensure that the following circumstances, in so far as they do not
already form part of the constituent elements of the offence, may,
in conformity with the relevant provisions of domestic law, be
taken into consideration as aggravating circumstances in
determining the sanctions in relation to the offences established in
accordance with this Convention:

a the offence caused the death of, or damage to the physical
or mental health of, the victim;

b the offence was committed by persons abusing the
confidence placed in them in their capacity as professionals;
c the offence was committed by persons abusing the
confidence placed in them as manufacturers as well as
suppliers;

d the offences of supplying and offering to supply were
committed having resort to means of large scale
distribution, such as information systems, including the
Internet;

e the offence was committed in the framework of a criminal
organisation;

f the perpetrator has previously been convicted of offences
of the same nature.

Article 14 — Previous convictions

Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to provide for the possibility to take into account final sentences
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passed by another Party in relation to the offences of the same
nature when determining the sanctions.

Chapter Ill — Investigation, prosecution and procedural law
Article 15 - Initiation and continuation of proceedings

Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to ensure that investigations or prosecution of offences established
in accordance with this Convention should not be subordinate to a
complaint and that the proceedings may continue even if the
complaint is withdrawn.

Article 16 — Criminal investigations

1 Each Party shall take the necessary measures to ensure that
persons, units or services in charge of criminal investigations are
specialised in the field of combating counterfeiting of medical
products and similar crimes involving threats to public health or
that persons are trained for this purpose, including financial
investigations. Such units or services shall have adequate resources.

2 Each Party shall take the necessary legislative and other measures,
in conformity with the principles of its domestic law, to ensure
effective criminal investigation and prosecution of offences
established in accordance with this Convention, allowing, where
appropriate, for the possibility for its competent authorities of
carrying out financial investigations, of covert operations,
controlled delivery and other special investigative techniques.

Chapter IV — Co-operation of authorities and information
exchange

Article 17 — National measures of co-operation and information
exchange

1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to ensure that representatives of health authorities, customs, police
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and other competent authorities exchange information and co-
operate in accordance with domestic law in order to prevent and
combat effectively the counterfeiting of medical products and
similar crimes involving threats to public health.

2 Each Party shall endeavour to ensure co-operation between its
competent authorities and the commercial and industrial sectors as
regards risk management of counterfeit medical products and
similar crimes involving threats to public health.

3 With due respect for the requirements of the protection of
personal data, each Party shall take the necessary legislative and
other measures to set up or strengthen mechanisms for:
a receiving and collecting information and data, including
through contact points, at national or local levels and in
collaboration with private sector and civil society, for the
purpose of preventing and combating the counterfeiting of
medical products and similar crimes involving threats to
public health;
b making available the information and data obtained by
the health authorities, customs, police and other competent
authorities for the co-operation between them.

4 Fach Party shall take the necessary measures to ensure that
persons, units or services in charge of co-operation and
information exchange are trained for this purpose. Such units or
services shall have adequate resources.

Chapter V — Measures for prevention
Article 18 — Preventive measures

1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to establish the quality and safety requirements of medical
products.

2 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to ensure the safe distribution of medical products.
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3 With the aim of preventing counterfeiting of medical products,
active substances, excipients, parts, materials and accessories, each
Party shall take the necessary measures to provide, inter alia, for:
a training of healthcare professionals, providers, police and
customs authorities, as well as relevant regulatory
authorities;
b the promotion of awareness-raising campaigns addressed
to the general public providing information about
counterfeit medical products;
c the prevention of illegal supplying of counterfeit medical
products, active substances, excipients, parts, materials and
accessories.

Chapter VI — Measures for protection
Article 19 — Protection of victims

Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to protect the rights and interests of victims, in particular by:
a ensuring that victims have access to information relevant
to their case and which is necessary for the protection of
their health;
b assisting victims in their physical, psychological and
social recovery;
¢ providing, in its domestic law, for the right of victims to
compensation from the perpetrators.

Article 20 — The standing of victims in criminal investigations
and proceedings

1 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to protect the rights and interests of victims at all stages of criminal
investigations and proceedings, in particular by:
a informing them of their rights and the services at their
disposal and, unless they do not wish to receive such
information, the follow-up given to their complaint, the
possible charges, the general progress of the investigation

217

Bilaga 1



Bilaga 1

Ds 2014:41

or proceedings, and their role therein as well as the
outcome of their cases;

b enabling them, in a manner consistent with the
procedural rules of domestic law, to be heard, to supply
evidence and to choose the means of having their views,
needs and concerns presented, directly or through an
intermediary, and considered;

¢ providing them with appropriate support services so that
their rights and interests are duly presented and taken into
account;

d providing effective measures for their safety, as well as
that of their families and witnesses on their behalf, from
intimidation and retaliation.

2 Each Party shall ensure that victims have access, as from their
first contact with the competent authorities, to information on
relevant judicial and administrative proceedings.

3 Each Party shall ensure that victims have access, provided free of
charge where warranted, to legal aid when it is possible for them to
have the status of parties to criminal proceedings.

4 Each Party shall take the necessary legislative and other measures
to ensure that victims of an offence established in accordance with
this Convention committed in the territory of a Party other than
the one where they reside can make a complaint before the
competent authorities of their State of residence.

5 Each Party shall provide, by means of legislative or other
measures, in accordance with the conditions provided for by its
domestic law, the possibility for groups, foundations, associations
or governmental or non-governmental organisations, to assist
and/or support the victims with their consent during criminal
proceedings concerning the offences established in accordance with
this Convention.
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Chapter VII - International co-operation
Article 21 — International co-operation in criminal matters

1 The Parties shall co-operate with each other, in accordance with
the provisions of this Convention and in pursuance of relevant
applicable international and regional instruments and arrangements
agreed on the basis of uniform or reciprocal legislation and their
domestic law, to the widest extent possible, for the purpose of
investigations or proceedings concerning the offences established
in accordance with this Convention, including seizure and
confiscation.

2 The Parties shall co-operate to the widest extent possible in
pursuance of the relevant applicable international, regional and
bilateral treaties on extradition and mutual legal assistance in
criminal matters concerning the offences established in accordance
with this Convention.

3 If a Party that makes extradition or mutual legal assistance in
criminal matters conditional on the existence of a treaty receives a
request for extradition or legal assistance in criminal matters from a
Party with which it has no such a treaty, it may, acting in full
compliance with its obligations under international law and subject
to the conditions provided for by the domestic law of the
requested Party, consider this Convention as the legal basis for
extradition or mutual legal assistance in criminal matters in respect
of the offences established in accordance with this Convention.

Article 22 - International co-operation on prevention and other
administrative measures

1 The Parties shall co-operate on protecting and providing
assistance to victims.

2 The Parties shall, without prejudice to their internal reporting
systems, designate a national contact point which shall be
responsible for transmitting and receiving requests for information
and/or co-operation in connection with the fight against
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counterfeiting of medical products and similar crimes involving
threats to public health.

3 Each Party shall endeavour to integrate, where appropriate,
prevention and combating of the counterfeiting of medical
products and similar crimes involving threats to public health into
assistance or development programmes provided for the benefit of
third States.

Chapter VIII - Follow-up mechanism
Article 23 — Committee of the Parties

1 The Committee of the Parties shall be composed of
representatives of the Parties to the Convention.

2 The Committee of the Parties shall be convened by the Secretary
General of the Council of Europe. Its first meeting shall be held
within a period of one year following the entry into force of this
Convention for the tenth signatory having ratified it. It shall
subsequently meet whenever at least one third of the Parties or the
Secretary General so requests.

3 The Committee of the Parties shall adopt its own rules of
procedure.

4 The Committee of the Parties shall be assisted by the Secretariat
of the Council of Europe in carrying out its functions.

5 A contracting Party which is not a member of the Council of
Europe shall contribute to the financing of the Committee of the
Parties in a manner to be decided by the Committee of Ministers
upon consultation of that Party.

Article 24 — Other representatives

1 The Parliamentary Assembly of the Council of Europe, the
European Committee on Crime Problems (CDPC), as well as

220



Ds 2014:41

other relevant Council of Europe intergovernmental or scientific
committees, shall each appoint a representative to the Committee
of the Parties in order to contribute to a multisectoral and
multidisciplinary approach.

2 The Committee of Ministers may invite other Council of Europe
bodies to appoint a representative to the Committee of the Parties
after consulting them.

3 Representatives of relevant international bodies may be admitted
as observers to the Committee of the Parties following the
procedure established by the relevant rules of the Council of
Europe.

4 Representatives of relevant official bodies of the Parties may be
admitted as observers to the Committee of the Parties following
the procedure established by the relevant rules of the Council of
Europe.

5 Representatives of civil society, and in particular non-
governmental organisations, may be admitted as observers to the
Committee of the Parties following the procedure established by
the relevant rules of the Council of Europe.

6 In the appointment of representatives under paragraphs 2 to 5, a
balanced representation of the different sectors and disciplines
shall be ensured.

7 Representatives appointed under paragraphs 1 to 5 above shall
participate in meetings of the Committee of the Parties without
the right to vote.

Article 25 — Functions of the Committee of the Parties

1 The Committee of the Parties shall monitor the implementation
of this Convention. The rules of procedure of the Committee of
the Parties shall determine the procedure for evaluating the
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implementation of this Convention, using a multisectoral and

multidisciplinary approach.

2 The Committee of the Parties shall also facilitate the collection,
analysis and exchange of information, experience and good practice
between States to improve their capacity to prevent and combat the
counterfeiting of medical products and similar crimes involving
threats to public health. The Committee may avail itself of the
expertise of other relevant Council of Europe committees and

bodies.

3 Furthermore, the Committee of the Parties shall, where
appropriate:
a facilitate the effective use and implementation of this
Convention, including the identification of any problems
and the effects of any declaration or reservation made
under this Convention;
b express an opinion on any question concerning the
application of this Convention and facilitate the exchange
of information on significant legal, policy or technological
developments;
¢ make specific recommendations to Parties concerning the
implementation of this Convention.

4 The European Committee on Crime Problems (CDPC) shall be
kept periodically informed regarding the activities mentioned in
paragraphs 1, 2 and 3 of this article.

Chapter IX — Relationship with other international instruments
Article 26 — Relationship with other international instruments

1 This Convention shall not affect the rights and obligations
arising from the provisions of other international instruments to
which Parties to the present Convention are Parties or shall
become Parties and which contain provisions on matters governed
by this Convention.
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2 The Parties to the Convention may conclude bilateral or
multilateral agreements with one another on the matters dealt with
in this Convention, for purposes of supplementing or
strengthening its provisions or facilitating the application of the
principles embodied in it.

Chapter X — Amendments to the Convention
Article 27 — Amendments

1 Any proposal for an amendment to this Convention presented by
a Party shall be communicated to the Secretary General of the
Council of Europe and forwarded by him or her to the Parties, the
member States of the Council of Europe, non-member States
having participated in the elaboration of this Convention or
enjoying observer status with the Council of Europe, the European
Union, and any State having been invited to sign this Convention.

2 Any amendment proposed by a Party shall be communicated to
the European Committee on Crime Problems (CDPC) and other
relevant Council of Europe intergovernmental or scientific
committees, which shall submit to the Committee of the Parties
their opinions on that proposed amendment.

3 The Committee of Ministers, having considered the proposed
amendment and the opinion submitted by the Committee of the
Parties, may adopt the amendment.

4 The text of any amendment adopted by the Committee of
Ministers in accordance with paragraph 3 of this article shall be
forwarded to the Parties for acceptance.

5 Any amendment adopted in accordance with paragraph 3 of this
article shall enter into force on the first day of the month following
the expiration of a period of one month after the date on which all
Parties have informed the Secretary General that they have
accepted it.
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Chapter XI - Final clauses
Article 28 — Signature and entry into force

1 This Convention shall be open for signature by the member
States of the Council of Europe, the European Union and the non-
member States which have participated in its elaboration or enjoy
observer status with the Council of Europe. It shall also be open
for signature by any other non-member State of the Council of
Europe upon invitation by the Committee of Ministers. The
decision to invite a non-member State to sign the Convention shall
be taken by the majority provided for in Article 20.d of the Statute
of the Council of Europe, and by unanimous vote of the
representatives of the Contracting States entitled to sit on the
Committee of Ministers. This decision shall be taken after having
obtained the unanimous agreement of the other States/European
Union having expressed their consent to be bound by this
Convention.

2 This Convention is subject to ratification, acceptance or
approval. Instruments of ratification, acceptance or approval shall
be deposited with the Secretary General of the Council of Europe.

3 This Convention shall enter into force on the first day of the
month following the expiration of a period of three months after
the date on which five signatories, including at least three member
States of the Council of Europe, have expressed their consent to be
bound by the Convention in accordance with the provisions of the
preceding paragraph.

4 In respect of any State or the European Union, which
subsequently expresses its consent to be bound by the Convention,
it shall enter into force on the first day of the month following the
expiration of a period of three months after the date of the deposit
of its instrument of ratification, acceptance or approval.
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Article 29 — Territorial application

1 Any State or the European Union may, at the time of signature
or when depositing its instrument of ratification, acceptance or
approval, specify the territory or territories to which this
Convention shall apply.

2 Any Party may, at any later date, by a declaration addressed to
the Secretary General of the Council of Europe, extend the
application of this Convention to any other territory specified in
the declaration and for whose international relations it is
responsible or on whose behalf it is authorised to give
undertakings. In respect of such territory, the Convention shall
enter into force on the first day of the month following the
expiration of a period of three months after the date of receipt of
such declaration by the Secretary General.

3 Any declaration made under the two preceding paragraphs may,
in respect of any territory specified in such declaration, be
withdrawn by a notification addressed to the Secretary General of
the Council of Europe. The withdrawal shall become effective on
the first day of the month following the expiration of a period of
three months after the date of receipt of such notification by the
Secretary General.

Article 30 — Reservations

1 No reservation may be made in respect of any provision of this
Convention, with the exception of the reservations expressly

established.

2 Each Party which has made a reservation may, at any time,
withdraw it entirely or partially by a notification addressed to the
Secretary General of the Council of Europe. The withdrawal shall
take effect from the date of the receipt of such notification by the
Secretary General.
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Article 31 — Friendly settlement

The Committee of the Parties will follow in close co-operation
with the European Committee on Crime Problems (CDPC) and
other relevant Council of Europe intergovernmental or scientific
committees the application of this Convention and facilitate, when
necessary, the friendly settlement of all difficulties related to its
application.

Article 32 - Denunciation

1 Any Party may, at any time, denounce this Convention by means
of a notification addressed to the Secretary General of the Council
of Europe.

2 Such denunciation shall become effective on the first day of the
month following the expiration of a period of three months after
the date of receipt of the notification by the Secretary General.

Article 33 — Notification

The Secretary General of the Council of Europe shall notify the
Parties, the member States of the Council of Europe, the non-
member States having participated in the elaboration of this
Convention or enjoying observer status with the Council of
Europe, the European Union, and any State having been invited to
sign this Convention in accordance with the provisions of Article
28, of:

a any signature;

b the deposit of any instrument of ratification, acceptance

or approval;

¢ any date of entry into force of this Convention in

accordance with Article 28;

d any amendment adopted in accordance with Article 27

and the date on which such an amendment enters into

force;
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e any reservation made under Articles 5, 6, 7, 9 and 10 and
any withdrawal of a reservation made in accordance with
Article 30;

f any denunciation made in pursuance of the provisions of
Article 32;

g any other act, notification or communication relating to
this Convention.

In witness whereof the undersigned, being duly authorised thereto,
have signed this Convention.

Done in Moscow, this 28th day of October 2011, in English and in
French, both texts being equally authentic, in a single copy which
shall be deposited in the archives of the Council of Europe. The
Secretary General of the Council of Europe shall transmit certified
copies to each member State of the Council of Europe, to the non-
member States which have participated in the elaboration of this
Convention or enjoy observer status with the Council of Europe,
to the European Union and to any State invited to sign this
Convention.
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COontaCe CONSER
OF ELRDFE OE LEUROPE

Europaradets konvention om
forfalskning av medicinska produkter
och liknande brott som innebar hot
mot folkhélsan

Moskva 2011-10-28

Texten har rittats i enlighet med ministerkommitténs beslut
(1 151:a motet mellan ministrarnas foretridare, 18-19 september
2012).

Forklarande rapport
) Franska
Oversittningar

Medicrime — Webbplats
Europeiska direktoratet for likemedelskvalitet och hilsovard —
Medicrimekonventionen

Inledning

Medlemsstaterna 1 Europarddet samt 6vriga som undertecknat
denna konvention,

som beaktar att Europarddets mélsittning ir att uppnd en storre
sammanhgllning mellan dessa medlemmar,
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som pipekar att forfalskning av medicinska produkter och liknande
brott till sin natur utgor ett allvarligt hot mot folkhilsan,

som piminner om den handlingsplan som antogs vid det tredje
toppmotet mellan Europarddsstaternas stats- och regeringschefer
(Warszawa, den 16-17 maj 2005) i vilken man rekommenderar att
utveckla dtgirder for att forbittra EU-medborgarnas sikerhet,

som beaktar den allminna forklaringen om de minskliga
rittigheterna, som antogs av FN:s generalférsamling den 10
december 1948, konventionen om skydd fér de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna (1950, ETS nr 5),
den europeiska sociala stadgan (1961, ETS nr 35), konventionen
om utarbetande av en europeisk farmakopé (1964, ETS nr 50) och
dess protokoll (1989, ETS nr 134), konventionen om skydd av
minniskan och minsklig virdighet vid biologisk och medicinsk
ullimpning: konventionen om minskliga rittigheter och
biomedicin (1997, ETS nr 164) samt tilliggsprotokoll (1998, ETS
nr 168, 2002, ETS nr 186, 2005, CETS nr 195, 2008, CETS nr 203)
och konventionen om it-brottslighet (2001, ETS nr 185),

som ocksd tar hinsyn till annat relevant arbete 1 Europarddet, 1
synnerhet ministerkommitténs beslut och den parlamentariska
forsamlingens  arbete, sdrskilt resolution AP(2001)2 om
farmaceutens betydelse inom hilsosikerhet, de lésningar som
ministerkommittén antog den 6 april 2005 och den 26 september
2007  betriffande  den  parlamentariska  forsamlingens
rekommendationer 1673 (2004) om varumirkesforfalskning:
problem och l6sningar och 1794 (2007) om kvaliteten pd medicin 1
Europa, samt relevanta program som Europaridet genomfér,

som beaktar andra relevanta internationella rittsliga instrument och
program som sirskilt genomforts av Virldshilsoorganisationen, 1
synnerhet det arbete som utférts av gruppen Impact, och av
Europeiska unionen liksom inom forumet G8,

som har for avsikt att bidra pd ett effektivt sitt till att uppnd den
gemensamma mélsittningen att bekimpa brottslighet pd omridet
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for forfalskning av medicinska produkter och liknande brott som
innebir hot mot folkhilsan, sirskilt genom att inféra nya férseelser
och straffrittsliga pdfoljder pd detta omride,

med beaktande av att syftet med denna konvention ir att férhindra
och bekidmpa hot mot folkhilsan och ge verkan &t bestimmelserna i
konventionen betriffande  straffrittsliga  frigor, som bor
genomféras med hinsyn taget ull dess syfte och
proportionalitetsprincipen,

med beaktande av att denna konvention inte syftar till att hantera
fridgor som rér immateriell egendom,

med beaktande av behovet av att utarbeta ett heltickande
internationellt instrument inriktat pd de aspekter som ir
férknippade med férebyggande, skydd av offer och straffritesligt
forfarande vid bekimpande av alla former av férfalskning av
medicinska produkter och liknande brott som innebir hot mot
folkhilsan, och som innebir att en sirskild uppféljningsmekanism
infors,

som medger att man boér uppmuntra till nira internationellt
samarbete mellan bdde medlemslinder 1 Europaridet och andra
linder for att effektivt bekimpa det globala hot som férfalskning av
medicinska produkter och liknande brott utgér,

har kommit éverens om féljande:

Kapitel | — Mal och syfte, principen om icke-diskriminering,
omfattning, definitioner

Artikel 1 — Mal och syfte

1 Syftet med denna konvention ir att foérebygga och bekimpa hot
mot folkhilsan genom att

a) straffbelidgga vissa girningar,

b) uppritthilla de rittigheter som offren for de brott som anges
1 denna konvention har,

¢) frimja nationellt och internationellt samarbete.
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2 Genom denna konvention inrittas en sirskild uppfoljnings-
mekanism som ska garantera ett effektive genomférande av
bestimmelserna i konventionen.

Artikel 2 — Principen om icke-diskriminering

Partnernas genomfoérande av bestimmelserna i denna konvention, i
synnerhet tgirder for att uppritthdlla offrens rittigheter, ska
sikerstillas utan n8gon 4tskillnad sisom p& grund av kon, ras,
hudfirg, sprik, 8lder, religion, politisk eller annan 3&skidning,
nationellt eller socialt ursprung, tillhérighet till en nationell
minoritet, formégenhet, bord, sexuell liggning, hilsotillstdnd,
funktionsnedsittning eller stillning 1 6vrigt.

Artikel 3 - Omfattning

Konventionen ror bide medicinska produkter som skyddas inom
ramen for immateriella rittigheter och sddana som inte gor det,
oavsett om de ir generiska eller inte, inklusive tillbehér som ir
avsedda att anvindas tillsammans med medicintekniska produkter,
samt sidana aktiva substanser, hjilpimnen, delar eller material som
ir avsedda att anvindas vid tillverkning av medicinska produkter.

Artikel 4 — Definitioner

I denna konvention avses med

a) medicinsk produkt: likemedel och medicintekniska
produkter,

b) likemedel: humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel, som kan omfatta
1) varje substans eller kombination av substanser som
tillhandahdlls med uppgift om att den har egenskaper for
att behandla eller férebygga sjukdom hos minniskor eller
djur,
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i1) varje substans eller kombination av substanser som kan
anvindas pd eller tillféras minniskor eller djur 1 syfte att
dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan eller for att stilla diagnos,

ii1) ett provningslikemedel,

c) aktiv substans: varje substans eller blandning av substanser som
ir avsedd att anvindas vid tillverkningen av ett likemedel och som,
nir den anvinds vid tillverkningen av ett likemedel, blir en aktiv
bestindsdel i likemedlet,

d) hjilpimne: varje substans som inte ir en aktiv substans eller ett
firdigt likemedel, utan utgér en del av ett humanlikemedels eller
veterinirmedicinskt likemedels sammansittning och ir nodvindigt
for den firdiga produktens integritet,

e) medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning,
programvara, material eller annan artikel, vare sig den anvinds
enskilt eller 1 kombinationer, inklusive programvara som
tillverkaren specifikt avsett fér anvindning for diagnostiska
och/eller terapeutiska indamél och som krivs f6r att produkten ska
kunna anvindas pd ritt sitt enligt tillverkarens anvisningar, och
som tillverkaren avsett f6r anvindning f6r minniskor i syfte att

1) pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra sjukdom,

i) férebygga, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera fér en

skada eller en funktionsnedsittning,

ii1) undersoka, ersitta eller indra anatomin eller en fysiologisk

process,

iv) befruktningskontroll,
och som inte uppndr sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pd
minniskokroppen med hjilp av farmakologiska, immunologiska
eller metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion
av sidana medel,

f) tillbehor: artikel som inte dr en medicinteknisk produkt men
som tillverkaren sirskilt utformat {ér anvindning tillsammans med
en medicinteknisk produkt fér att produkten ska kunna anvindas
pa det sitt som tillverkaren avsett,
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g) delar och material: varje del och material som tillverkats med
avsikten att anvindas fér medicintekniska produkter och som ir
nodvindiga for dessa produkters integritet,

h) dokument: varje dokument med anknytning till en medicinsk
produkt, en aktiv substans, ett hjilpimne, en del, ett material eller
ett  tillbehor, inklusive forpackning, mirkning, anvindar-
instruktioner, ursprungsintyg eller andra intyg som medfoljer, eller
som pd annat sitt direkt forknippas med tillverkning och/eller
distribution av denna,

1) tillverkning:
1) av likemedel: varje skede av tillverkningsprocessen fér
likemedlet, for en aktiv substans eller foér ett hjilpimne som
ingdr 1 detta likemedel eller f6r att firdigstilla likemedlet, den
aktiva substansen eller hjilpimnet,
1) av medicinteknisk produkt: varje skede av tillverknings-
processen fér den medicintekniska produkten samt delar eller
material som ingdr i en sidan produkt, inklusive utformning av
produkten, delarna eller materialen, eller f6r att firdigstilla den
medicintekniska produkten, delarna eller materialen,
i1) av ett tillbehér: varje skede av tillverkningsprocessen for
tillbehoret, inklusive formgivningen och firdigstillandet av
tillbehoret,

j) forfalskning: som betecknas oriktigt med avseende pd dess
identitet och/eller ursprung,

k) brottsoffer: varje fysisk person som har lidit fysisk eller psykisk
skada efter att ha anvint en férfalskad medicinsk produkt eller
anvint en medicinsk produkt som har tillverkats, tillhandahillits
eller slippts pd marknaden utan féregdende godkinnande eller utan
att efterleva de krav for 6verensstimmelse som anges 1 artikel 8.
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Kapitel Il — Materiell straffratt
Artikel 5 — Tillverkning av forfalskningar

1 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som ir nédvindiga for att enligt sin nationella lagstiftning
beligga uppsitlig tillverkning av férfalskade medicinska produkter,
aktiva substanser, hjilpimnen, delar, material och tillbehér med
straff.

2 Vad giller likemedel och, i1 tillimpliga fall, medicintekniska
produkter, aktiva substanser och hjilpimnen ska punkt 1 ocksd
tillimpas pa varje férvanskning av dessa.

3 Varje stat, eller Europeiska unionen, kan vid tidpunkten for
undertecknandet eller vid deponeringen av sina ratifikations-,
godtagande- eller godkinnandeinstrument, genom en forklaring
riktad till Europaridets generalsekreterare, forklara att den
forbehdller sig ritten att inte tillimpa punkt 1 1 friga om
hjilpimnen, delar och material och punkt 2 i friga om hjilpimnen,
eller att enbart tillimpa dem i vissa fall eller under vissa
omstindigheter.

Artikel 6 — Tillhandahdllande, erbjudande om tillhandahillande
och handel med falska likemedel

1 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som idr nodvindiga for att enligt sin nationella lagstiftning
beligga uppsétligt tillhandahdllande eller erbjudande att
tillhandahdlla, inklusive férmedling, handel med, inklusive
lagerhillning, import och export av forfalskade medicinska
produkter, aktiva substanser, hjilpimnen, delar, material och

tillbehor med straff.

2 Varje stat, eller Europeiska unionen, kan vid tidpunkten fér
undertecknandet eller vid deponeringen av sina ratifikations-,
godtagande- eller godkinnandeinstrument, genom en forklaring
riktad till Europaridets generalsekreterare, forklara att den
forbehdller sig ritten att inte tillimpa punkt 1 1 friga om
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hjilpimnen, delar och material, eller att enbart tillimpa den 1 vissa
fall eller under vissa omstindigheter.

Artikel 7 — Forfalskning av dokument

1 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsdtgirder och andra
dtgirder som idr nodvindiga f6r att enligt sin nationella lagstiftning
beligga uppsitlig forfalskning av dokument eller tillférande av
otillitna dndringar 1 dokument med straff.

2 Varje stat, eller Europeiska unionen, kan vid tidpunkten fér
undertecknandet eller vid deponeringen av sina ratifikations-,
godtagande- eller godkinnandeinstrument, genom en forklaring
riktad tll Europaridets generalsekreterare, forklara att den
forbehiller sig ritten att inte tillimpa punkt 1 1 friga om dokument
som berér hjilpimnen, delar och material, eller att enbart tillimpa
den 1 vissa fall eller under vissa omstindigheter.

Artikel 8 — Liknande brott som innebir hot mot folkhilsan

Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra dtgirder
som ir nédvindiga for att enligt sin nationella lagstiftning beligga
foljande handlingar med straff, om en sddan handling inte ticks av
artiklarna 5, 6 eller 7 och om den begds uppsitligt:

a) tillverkning, lagerhdllning for tillhandahéllande, import,
export, tillhandahillande, erbjudande om tillhandahillande
eller slippande pd marknaden av
1) likemedel utan tillstind, dir ett sddant tillstdnd
krivs enligt partens nationella lagstiftning, eller
1) medicintekniska produkter utan att uppfylla
kraven  pd8  Overensstimmelse, dir  sidan
overensstimmelse krivs enligt partens nationella
lagstiftning,

b) kommersiellt utnyttjande av originaldokument utanfér

det avsedda syftet inom den lagliga distributionskedjan for
medicinska produkter, enligt partens nationella lagstiftning.
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Artikel 9 — Medhjilp och f6rsok

1 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som dr nédvindiga for att beligga uppsitlig medhjilp till
att begd nigot av de brott som anges i denna konvention med
straff.

2 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som dr nodvindiga for att beligga uppsidtlige forsok att
begd ndgot av de brott som anges i denna konvention med straff.

3 Varje stat, eller Europeiska unionen, kan vid tidpunkten fér
undertecknandet eller vid deponeringen av sina ratifikations-,
godtagande- eller godkinnandeinstrument, genom en forklaring
riktad till Europaridets generalsekreterare, forklara att den
forbehdller sig ritten att inte tillimpa punkt 2 vid brott som anges i
artiklarna 7 och 8, eller att enbart tillimpa den 1 vissa fall eller under
vissa omstindigheter.

Artikel 10 — Domsritt

1 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som idr nodvindiga for att faststilla behorighet med
avseende pd nigot av de brott som anges i denna konvention, om
brottet begs

a) pa partens territorium, eller

b) ombord pd ett fartyg som seglar under den aktuella partens
flagg, eller

c) ombord pd ett flygplan som ir registrerat enligt den aktuella
partens nationella lagstiftning, eller

d) av en person med medborgarskap eller hemvist pid den
aktuella partens territorium.

2 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som idr nodvindiga for att faststilla behorighet med
avseende pd ndgot av de brott som anges i denna konvention, om
brottsoffret har medborgarskap eller sin hemvist pd den aktuella
partens territorium.
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3 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsdtgirder och andra
dtgirder som ir nddvindiga for att faststilla behdrighet med
avseende pd ndgot av de brott som anges i denna konvention, om
den brottsmisstinkta befinner sig pid den aktuella partens
territorium och inte kan utlimnas till en annan part ull {6ljd av sin
nationalitet.

4 Varje stat, eller Europeiska unionen, kan vid tidpunkten fér
undertecknandet eller vid deponeringen av sina ratifikations-,
godtagande- eller godkinnandeinstrument, genom en forklaring
riktad till Europaridets generalsekreterare, forklara att den
forbehaller sig ritten att inte tillimpa de regler om behérighet som
anges 1 punkt 1 d och punkt 2 1 denna artikel, eller att enbart
tillimpa den 1 vissa fall eller under vissa omstindigheter.

5 Om mer dn en part hivdar sin behérighet med avseende pd ett
pastitt brott enligt denna konvention ska berérda parter, dir s3 ir
limpligt, samrdda for att faststilla hos vilken part jurisdiktionen
bor ligga.

6 Denna konvention ska, utan att detta paverkar tillimpningen av
de allminna bestimmelserna i internationell ritt, inte utesluta att
straffrittslig domsritt utdvas enligt nationell lagstiftning.

Artikel 11 - Juridiska personers ansvar

1 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som ir nédvindiga f6r att se till att juridiska personer kan
stillas till ansvar f6r sddana brott som anges i denna konvention,
nir dessa begds till deras f6rmén av en fysisk person som antingen
agerar enskilt eller som en del av den juridiska personens
organisation och har en ledande stillning inom organisationen

grundad pd
a) befogenhet att foretrida den juridiska personen,

b) befogenhet att fatta beslut pd den juridiska personens vignar,
c) befogenhet att utéva kontroll inom den juridiska personen.
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2 Foérutom i de fall som avses 1 punkt 1 ska varje part vidta sddana
lagstiftningsdtgirder och andra dtgirder som ir nédvindiga for att
se till att juridiska personer kan stillas till ansvar nir brister 1 den
overvakning eller kontroll som ska utféras av en sidan fysisk
person som avses 1 punkt 1 har gjort det mojligt for en fysisk
person som ir understilld den juridiska personen att till dennes
féorman begd ndgot av de brott som anges i denna konvention.

3 En juridisk persons ansvarsskyldighet kan vara straffrittslig,
civilrittslig eller administrativ beroende pd partens rittsprinciper.

4 S3dan ansvarsskyldighet ska inte pdverka det straffrittsliga ansvar
som ligger pd de fysiska personer som har begitt brottet.

Artikel 12 — Sanktioner och dtgirder

1 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som dr nodvindiga for att se till att de brott som anges 1
denna konvention leder till effektiva, proportionella och
avskrickande pafoljder, som ska innefatta botesstraff eller
administrativa avgifter som stdr i proportion till hur allvarligt
brottet ir. Fér sidana 6vertridelser som avses 1 artiklarna 5 och 6
och som begds av fysiska personer ska dessa pifoljder omfatta
frihetsberévande pafsljder som kan medféra utlimning.

2 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som ir nédvindiga f6r att sikerstilla att juridiska personer
som har stillts till ansvar i enlighet med artikel 11 drabbas av
effektiva, proportionella och avskrickande pafoljder, som ska
innefatta botesstraff eller administrativa avgifter, och som far
innefatta andra pafoljder, till exempel

a) tillfilligt eller permanent niringsférbud,

b) rittslig overvakning,
c) rittsligt beslut om upplésning av verksamheten.
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3 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsdtgirder och andra
dtgirder som dr nédvindiga for att

a) kunna beslagta och férverka
1) medicinska produkter, aktiva substanser, hjilpimnen,
delar, material och tillbehér samt varor, dokument och andra
hjilpmedel som anvinds fér att begd de brott som anges i
denna konvention eller fér att underlitta sidana brott,
i1) vinning av dessa brott, eller egendom vars virde motsvarar
sddan vinning,

b) kunna foérstéra beslagtagna medicinska produkter, aktiva
substanser, hjilpimnen, delar, material och tillbehér som utgér
brott enligt denna konvention,

c¢) vidta andra limpliga 3tgirder i1 hindelse av brott, for att
forebygga brott i framtiden.

Artikel 13 — Forsvarande omstindigheter

Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra dtgirder
som ir nodvindiga for att se ull att foljande omstindigheter 1
enlighet med de relevanta bestimmelserna 1 den nationella
lagstiftningen fir betraktas som férsvirande omstindigheter for att
faststilla pafoljderna i relation till de brott som anges i denna
konvention, 1 den min de inte redan utgdér en del av
girningsbeskrivningen:
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a) Brottet ledde till att brottsoffret avled eller 4drogs fysiska
eller psykiska skador.

b) Brottet begicks av personer som missbrukade ett fértroende
som de fitt i sin yrkesroll.

¢) Brottet begicks av personer som missbrukade ett fortroende
som de fitt i egenskap av tillverkare eller leverantorer.

d) Det brott som begicks genom tillhandahillande eller
erbjudande om tillhandahillande begicks med hjilp av tillging
tll  resurser f6r storskalig distribution, till exempel
informationssystem, inklusive internet.
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e) Brottet begicks inom ramen {6r en kriminell organisation.
f) Forovaren har tidigare domts f6r brott av liknande art.

Artikel 14 - Tidigare domar

Varje part ska vidta sddana lagstiftningsitgirder och andra dtgirder
som dr nodvindiga fér att gora det mojligt att ta hinsyn till
lagakraftvunna domar som avgetts av annan part i samband med
brott av liknande art, vid faststillande av pafoljder.

Kapitel 11l - Utredning, atal och processratt
Artikel 15 — Inledning och fortsatt behandling av drenden

Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra tgirder
som ir nodvindiga for att se till att utredningar av eller &tal vid
sidana o&vertridelser som avses 1 denna konvention inte ska
underordnas en anmilan, och att irenden ska kunna fortsitta
behandlas 4ven om en anmilan 3terkallas.

Artikel 16 — Brottsutredningar

1 Varje part ska vidta sddana dtgirder som ir nédvindiga for att se
till att personer, enheter eller avdelningar som ansvarar for
brottsutredningar ir specialiserade pd att bekimpa férfalskning av
medicinska produkter och liknande brott som innebir hot mot
folkhilsan, eller att personerna har limplig utbildning f6ér detta
syfte, inklusive ekonomiska utredningar. Dessa enheter eller
avdelningar ska ha tillrickliga resurser.

2 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
tgirder som ir nédvindiga och foljer principerna i den nationella
lagstiftningen for att garantera en effektiv brottsutredning av och
dtal fér sidana brott som avses i denna konvention, dir si ir
limpligt med mojlighet fér berérda myndigheter att utfora
ekonomiska utredningar eller dold spaning och anvinda sig av
kontrollerade leveranser och annan sirskild utredningsteknik.
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Kapitel IV — Samarbete mellan myndigheter samt
informationsutbyte

Artikel 17 — Nationella dtgirder f6r samarbete och
informationsutbyte

1 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som dr nddvindiga for att se till att foretridare for hilso-,
tull- och polismyndigheter samt andra behériga myndigheter
utbyter information och samarbetar 1 enlighet med nationell
lagstiftning for att effektivt férebygga och bekimpa forfalskning av
medicinska produkter och liknande brott som innebir hot mot

folkhilsan.

2 Varje part ska striva efter att garantera samarbete mellan sina
behoriga myndigheter och handels- och industrisektorerna i friga
om riskhantering nir det giller forfalskade medicinska produkter
och liknande brott som innebir hot mot folkhilsan.

3 Med iakttagande av kraven pa skydd av personuppgifter ska varje
part vidta sddana lagstiftningsitgirder och andra dtgirder som ir
nédvindiga for att uppritta eller stirka mekanismer for att

a) ta emot och samla in information och uppgifter, diribland
genom kontaktpunkter, pd nationell eller lokal nivd och i
samarbete med den privata sektorn och det civila samhillet, i
syfte att forebygga och bekimpa férfalskning av medicinska
produkter och liknande brott som innebir hot mot folkhilsan,
b) tillhandah&lla information och uppgifter som inhimtats av
hilso-, tull- och polismyndigheter samt andra behoriga
myndigheter f6r samarbete mellan dessa.

4 Varje part ska vidta nodvindiga atgirder for att se till att
personer, enheter eller avdelningar som ansvarar {6r samarbete och
informationsutbyte ir utbildade for detta iandamil. Dessa enheter
eller avdelningar ska ha tillrickliga resurser.
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Kapitel V — Forebyggande atgarder
Artikel 18 — Férebyggande dtgirder

1 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som dr nodvindiga for att faststilla kvalitets- och
sikerhetskrav f6r medicinska produkter.

2 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som ir nddvindiga for att garantera en siker distribution
av medicinska produkter.

3 Med som mil att forebygga forfalskning av medicinska
produkter, aktiva substanser, hjilpimnen, delar, material och
tillbehor ska varje part vidta sddana dtgirder som ir nédvindiga for
att bland annat tillhandah&lla

a) utbildning fér hilso- och sjukvirdspersonal och virdgivare,
polis- och tullmyndigheter samt relevanta tillsynsmyndigheter,
b) stdd f6r informationskampanjer riktade till allmidnheten med
information om forfalskade medicinska produkter,

c) forebyggande av olagligt tillhandahillande av férfalskade
medicinska produkter, aktiva substanser, hjilpimnen, delar,
material och tillbehér.

Kapitel VI — Skyddsatgarder
Artikel 19 — Skydd av brottsoffer

Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra tgirder
som ir nédvindiga for att skydda offrens rittigheter och intressen,
framfor allt genom att

a) se till att brottsoffren fir tillgdng ull information som ir
relevant for deras drende och som ir nédvindig fér att skydda
deras hilsa,

b) hjilpa brottsoffren att dterhimta sig fysiskt, mentalt och
socialt,

c) faststilla rite till skadestind for brottsoffren frin den
skadevillande parten i den nationella lagstiftningen.
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Artikel 20 — Brottsoffrens stillning i utredningen och det
straffrittsliga forfarandet

1 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsdtgirder och andra
dtgirder som ir nodvindiga for att skydda brottsoffrens rittigheter
och intressen i alla skeden av brottsutredningen och det
straffrittsliga forfarandet, framfér allt genom att

a) informera dem om deras rittigheter och de tjinster som finns
tillgingliga och, om de inte motsitter sig sddan information, hur
deras anmilan f6ljs upp, eventuella &tal, den allminna
utvecklingen av utredningen eller férfarandet samt deras roll i
dessa och resultaten,

b) ge brottsoffren mojlighet, enligt de rittegingsregler som
faststills i den nationella lagstiftningen, att komma tll tals,
inkomma med bevis och vilja att ligga fram och lita beakta sina
3sikter, behov och 6nskemal direkt eller indirekt genom ombud,
c) tillhandahilla limpliga stodtjinster, si att deras rittigheter
och intressen vederbérligen liggs fram och beaktas,

d) sorja for effektiva sikerhetsitgirder till férmin for
brottsoffer samt deras familjer och vittnen till skydd mot hot
och vedergillning.

2 Varje part ska se till att brottsoffren frén den forsta kontakten
med de behoériga myndigheterna har tillgdng till information om
relevanta rittsliga och administrativa férfaranden.

3 Varje part ska se till att brottsoffer, kostnadsfritt nir si ir
berittigat, fir tillgdng till rittshjilp nir de kan vara behoriga att
upptrida som part 1 straffrittsliga forfaranden.

4 Varje part ska vidta sidana lagstiftningsitgirder och andra
dtgirder som ir nodvindiga for att se till att brottsoffer som har
blivit utsatta f6r ett sddant brott som avses i denna konvention som
har begdtts pd en annan parts territorium dn dir offret dr bosatt kan
gora en anmilan till de behériga myndigheterna 1 den stat dir
han/hon ir bosatt.
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5 Varje part ska, genom att vidta lagstiftningsitgirder eller andra
tgirder i enlighet med de villkor som faststills i den nationella
lagstiftningen, ge mojlighet f6r grupper, stiftelser, féreningar och
statliga eller icke-statliga organisationer att hjilpa och/eller stodja
brottsoffren, med deras tilldtelse, under straffrittsliga forfaranden
som ror sddana brott som avses 1 denna konvention.

Kapitel VIl - Internationellt samarbete
Artikel 21 - Internationellt samarbete i brottmal

1 Parterna ska 1 fr8ga om utredningar eller straffrictsliga
forfaranden som ror sidana brott som avses 1 denna konvention,
inklusive beslag och férverkande, 1 mojligaste mdn samarbeta med
varandra 1 enlighet med bestimmelserna i denna konvention och
enligt relevanta tillimpliga internationella och regionala instrument
och arrangemang som man kommit éverens om utifrdn enhetlig
eller 5msesidig lagstiftning och den nationella lagstiftningen.

2 Parterna ska 1 fr8ga om sidana brott som avses i denna
konvention i mojligaste mdn samarbeta 1 enlighet med relevanta,
tllimpliga internationella, regionala och bilaterala férdrag om
utlimning och om &msesidig rittslig hjilp i brottmal.

3 Om en part som sitter férekomsten av ett avtal som villkor fér
utlimning och émsesidig rittslig hjilp i brottmal mottar en begiran
om utlimning eller émsesidig rittslig hjilp i brottmal frén en part
med vilken den inte har ett sidant avtal, kan parten, helt 1 enlighet
med sina skyldigheter enligt internationell ritt och med beaktande
av de villkor som faststills i den anmodade partens nationella
lagstiftning, betrakta denna konvention som en rittslig grund for
utlimning eller émsesidig rittshjilp i brottmil, med avseende pi
sddana brott som avses 1 denna konvention.
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Artikel 22 — Internationellt samarbete i friga om forebyggande
och andra administrativa dtgirder

1 Parterna ska samarbeta nir det giller skydd och stod for
brottsotfer.

2 Parterna ska, wutan att det piverkar deras interna
rapporteringssystem, utse en nationell kontaktpunkt som ska
ansvara for att dverfora och ta emot begiran om information
och/eller samarbete i samband med kampen mot férfalskning av
medicinska produkter och liknande brott som innebir hot mot

folkhilsan.

3 Varje part ska striva efter att, dir sd dr limpligt, integrera
forebyggande och bekimpning av férfalskning av medicinska
produkter och liknande brott som innebir hot mot folkhilsan 1
stdd- eller utvecklingsprogram till f6rmén fér tredjelinder.

Kapitel VIII - Uppfdljningsmekanismer
Artikel 23 — Partskommittén

1 Partskommittén ska bestd av foretridare for parterna i1
konventionen.

2 Partskommittén ska sammankallas av  Europaridets
generalsekreterare. Det forsta motet ska hillas inom ett 3r efter
ikrafttridandet av denna konvention nir den tionde signatiren har
ratificerat den. Direfter ska moten héllas pd begiran av minst en
tredjedel av parterna eller av generalsekreteraren.

3 Partskommittén ska anta sin egen arbetsordning.

4 Europarddets sekretariat ska bistd partskommittén i utférandet av
dess funktioner.

5 En signatir som inte ir medlem av Europarddet ska pd ett av

ministerkommittén  beslutat  sitt  bidra  ekonomiskt il
partskommittén efter samrdd med den aktuella signatiren.
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Artikel 24 — Andra féretridare

1  Europaridets parlamentariska foérsamling, Europarddets
kommitté fér brottsfrigor samt dvriga relevanta mellanstatliga eller
vetenskapliga kommittéer ska var och en utse en foretridare till
partskommittén fér att bidra wll ett tvirvetenskapligt och
sektorsoévergripande tillvigagingssitt.

2 Ministerkommittén kan uppmana andra organ inom Europarddet
att utse en foretridare till partskommittén efter samrdd med dem.

3 Foretridare for relevanta internationella organ kan fi medverka
som observatérer i partskommittén 1 enlighet med de relevanta
forfaranderegler som faststillts av Europaridet.

4 Foretridare for parternas relevanta offentliga organ kan {3
medverka som observatdrer 1 partskommittén 1 enlighet med de
relevanta forfaranderegler som faststillts av Europarddet.

5 Foretridare for det civila samhillet, 1 synnerhet icke-statliga
organisationer, kan fi medverka som observatérer i
partskommittén 1 enlighet med de relevanta forfaranderegler som
faststillts av Europarddet.

6 Vid utnimnande av foretridare inom ramen fér punkterna 2-5
ska en balanserad representation av de olika sektorerna och
imnesomridena garanteras.

7 Foretridare som utnimns inom ramen fér punkterna 1-5 ovan
ska nirvara vid motena for partskommittén utan réstritt.

Artikel 25 — Funktioner inom partskommittén

1 Partskommittén ska overvaka genomférandet av  denna
konvention. Forfarandet for utvirdering av genomférandet av
denna konvention ska styras av partskommitténs arbetsordning
och ska folja ett tvirvetenskapligt och sektorsévergripande
tillvigagingssitt.

247

Bilaga 2



Bilaga 2

Ds 2014:41

2 Partskommittén ska ocksd underlitta insamling, analys och
utbyte mellan stater av information, erfarenheter och bista praxis
for att forbittra deras férmdga att forebygga och bekimpa
torfalskning av medicinska produkter och liknande brott som
innebir hot mot folkhilsan. Kommittén fir begagna sig av
expertkunskap frin andra relevanta kommittéer och organ i
Europaridet.

3 Partskommittén ska ocks8, nir s3 ir limpligt,

a) underlitta effektiv anvindning och genomférande av denna
konvention, diribland identifiera eventuella problem och foljder
av eventuella forklaringar eller reservationer inom ramen for
denna konvention,

b) framligga en &sikt om alla eventuella frigor som avser
tillimpning av denna konvention och underlitta utbyte av
information om betydelsefull rittslig, politisk eller teknisk
utveckling,

c) utfirda sirskilda rekommendationer till parterna angiende
genomforande av denna konvention.

4 Europarddets kommitté for brottsfrigor ska regelbundet hillas
informerad om de aktiviteter som anges i punkterna 1-3 i denna
artikel.

Kapitel IX — Férhallande till andra internationella rattsakter
Artikel 26 — Foérhillande till andra internationella rittsakter

1 Denna konvention ska inte pdverka rittigheter och skyldigheter
inom ramen fér andra internationella rittsakter som parterna i
denna konvention ir parter i, eller i framtiden blir parter i, och som
innehdller bestimmelser om frigor som regleras 1 denna
konvention.

2 Parterna i denna konvention kan ingd bilaterala eller multilaterala
avtal med varandra om frigor som behandlas i konventionen, med
som mal att komplettera eller ge tyngd &t bestimmelserna eller
underlitta tillimpningen av de principer som inférlivas 1 den.
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Kapitel X — Andringar till konventionen
Artikel 27 — Andringar

1 Alla dndringsférslag till denna konvention som liggs fram av en
part ska meddelas FEuroparidets generalsekreterare  och
vidarebefordras av denne till parterna, Europarddets medlemsstater
samt icke-medlemsstater som har varit delaktiga i utvecklingen av
konventionen eller som har haft observatorsstatus 1 Europaridet,
till Europeiska unionen samt till alla stater som har erbjudits att
underteckna denna konvention.

2 Alla eventuella indringsforslag frin en part ska meddelas
Europarddets kommitté for brottsfrigor och andra relevanta
mellanstatliga eller vetenskapliga kommittéer i Europarddet, som
ska ligga fram sina 4sikter om indringsforslaget for
partskommittén.

3 Ministerkommittén kan anta indringsforslaget efter att ha girtt
igenom det och tagit hinsyn till de dsikter som partskommittén har
lagt fram.

4 Texten 1 indringsfoérslag som antas av ministerkommittén i
enlighet med punkt 3 1 denna artikel ska vidarebefordras till
parterna for godkinnande.

5 Alla dndringsforslag som antas 1 enlighet med punkt 3 i denna
artikel trider 1 kraft den forsta dagen 1 den manad som foljer efter
utgdngen av en period om en minad frin den dag d samtliga parter
har underrittat generalsekreteraren om att de har godkint det.

Kapitel XI — Slutbestammelser

Artikel 28 — Undertecknande och ikrafttridande

1 Denna konvention ska st &ppen foér undertecknande av
medlemsstater i Europarddet och Europeiska unionen samt av icke-
medlemsstater som har varit delaktiga i utvecklingen av
konventionen eller som har observatorsstatus 1 Europarddet. Den
ska ocksd std oppen for undertecknande av andra icke-
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medlemsstater 1 Europarddet pd inbjudan av ministerkommittén.
Beslutet att bjuda in en icke-medlemsstat att underteckna
konventionen ska fattas med en sidan majoritet som anges i artikel
20d 1 Europarddets stadga, och med enhillighet bland résterna for
de partsforetridare som har ritt att delta 1 ministerkommittén.
Detta beslut ska fattas efter att ha fitt enhilligt st6d av 6vriga
stater eller efter att Europeiska unionen har uttrycke sitt
medgivande till att vara bunden av denna konvention.

2 Denna konvention ska ratificeras, godtas eller godkinnas.
Ratifikations-, godtagande- eller godkinnandeinstrument ska
deponeras hos Europaridets generalsekreterare.

3 Denna konvention trider 1 kraft den férsta dagen i den manad
som foljer efter utgingen av en period om tre manader frin den dag
d3 fem signatirer, varav minst tre medlemsstater 1 Europarddet, har
uttryckt sitt medgivande till att vara bundna av konventionen i
enlighet med bestimmelserna 1 foregiende punkt.

4 Om en eller flera stater eller Europeiska unionen senare uttrycker
sitt medgivande till att vara bundna av konventionen trider den i
kraft den forsta dagen i den minad som foljer efter det att tre
ménader férflutit frn och med den dag di deras ratifikations-,
godtagande- eller godkinnandeinstrument deponerades.

Artikel 29 — Territoriell tillimpning

1 En stat eller Europeiska unionen kan vid tidpunkten foér
undertecknande eller foér deponering av sitt ratifikations-,
godtagande- eller godkinnandeinstrument ange i vilket territorium
eller vilka territorier som denna konvention ska tillimpas.

2 Alla parter kan vid en senare tidpunkt utéka tillimpningen av
konventionen till ett annat territorium som specificeras 1
forklaringen, och for vars internationella foérbindelser de ir
ansvariga eller pd vars vignar de ir befullmiktigade att triffa avtal,
om detta anges 1 en forklaring som riktas till Europaridets
generalsekreterare. For sidana territorier trider konventionen i
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kraft den forsta dagen i den ménad som foljer efter det att tre
mdnader forflutit frin och med den dag di generalsekreteraren
mottog den aktuella férklaringen.

3 En forklaring som gjorts enligt de tvd foregdende punkterna kan
dtertas 1 forhdllande till ett territorium som specifikt anges 1 en
sddan  forklaring, genom underrittelse till Europaridets
generalsekreterare. Atertagandet trider i kraft den forsta dagen i
den mé&nad som foljer efter det att tre mdnader forflutit frdn och
med den dag di generalsekreteraren mottog den aktuella
underrittelsen.

Artikel 30 — Reservationer

1 Ingen reservation fir géras med avseende pd ndgon bestimmelse 1
denna konvention, med undantag for de reservationer som
uttryckligen anges.

2 Alla parter som har gjort en reservation fir nir som helst dterta
den helt eller delvis genom wunderrittelse till Europaridets
generalsekreterare. Atertagandet trider i kraft frdn den dagen d3
generalsekreteraren mottar den aktuella underrittelsen.

Artikel 31 — Uppgorelse i godo

Partskommittén kommer 1 nira samarbete med FEuroparidets
kommitté for brottsfrigor och andra relevanta mellanstatliga eller
vetenskapliga kommittéer 1 Europaridet att folja tillimpningen av
denna konvention och, nir s krivs, underlitta uppgorelse 1 godo
nir det giller eventuella problem i samband med tillimpningen.

Artikel 32 — Uppsigning

1 Varje part far nir som helst siga upp denna konvention genom
underrittelse till Europarddets generalsekreterare.
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2 En sidan uppsigning trider i kraft den forsta dagen i den manad
som foljer efter det att tre manader forflutit frdn och med den dag
dd generalsekreteraren mottog den aktuella underrittelsen.

Artikel 33 — Underrittelse

Europarddets  generalsekreterare ska  underritta  parterna,
Europarddets medlemsstater samt icke-medlemsstater som har varit
delaktiga 1 utvecklingen av denna konvention eller som har
observatdrsstatus 1 Europarddet, Europeiska unionen samt stater
som har erbjudits att underteckna denna konvention i enlighet med
artikel 28 om

a) eventuellt undertecknande,

b) eventuell deponering av ratifikations-, godtagande- eller
godkinnandeinstrument,

c) eventuellt datum fér denna konventions ikrafttridande enligt
artikel 28,

d) eventuellt indringsforslag som antagits 1 enlighet med artikel
27 och det datum d3 indringsforslaget trider 1 kraft,

e) eventuella reservationer som har gjorts 1 enlighet med
artiklarna 5, 6, 7, 9 och 10 samt eventuellt tertagande av
reservation i enlighet med artikel 30,

f) eventuell uppsigning i enlighet med bestimmelserna i artikel
32,

g) eventuella 6vriga akter, underrittelser eller meddelanden som
ror denna konvention.

Till bekriftelse hirav har undertecknade, dirtill vederborligen
bemyndigade, undertecknat denna konvention.

Upprittad 1 Moskva den 28 oktober 2011 pd engelska och franska,
vilka b3da texter dr lika giltiga, i ett enda exemplar, som ska
deponeras 1 Europarddets arkiv. Europaridets generalsekreterare
ska overféra bestyrkta kopior till Europaridets samtliga
medlemsstater, till icke-medlemsstater som har varit delaktiga i
utvecklingen av denna konvention eller som har observatérsstatus 1
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Europarddet, till Europeiska unionen och till sidana stater som har
erbjudits att underteckna denna konvention.

253



Departementsserien 2014

Kronologisk férteckning

—_

N

Nel

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

. Grona boken

Riktlinjer for forfattningsskrivning. SB.

. Patent- och marknadsdomstol. Ju.

. Europeisk skyddsorder

— Samarbete om skydd f6r hotade och
forfoljda personer inom EU. Ju.

. Vildsbejakande extremism i Sverige

- nulige och tendenser. Ju.

. Sdrskilt dmmande omstindigheter. Ju.
. Gérdstodet 2015-2020

— forslag till svenskt genomférande. L.

Minskat svartarbete i byggbranschen. Fi.

. Den morka och okinda historien

Vitbok om 6vergrepp och krinkningar
av romer under 1900-talet. A.

. En samlad kunskapsstyrning for hilso-

och sjukvird och socialtjinst. S.

En tydligare beredning av myndighets-
foreskrifter. Fi.

Sveriges sjitte nationalrapport om
klimatférindringar

I enlighet med Foérenta Nationernas

ramkonvention om klimatférindringar.

+ Engelsk 6versittning. M.

Ekonomiska effekter av ett lingre
arbetsliv.

Langsiktiga ekonomiska effekter av
Pensionsildersutredningens forslag. S.

Atalsférordnande enligt 2 kap. brotts-
balken. Ju.

Genomférande av brottsoffer-
direktivet. Ju.

Ersittning f6r hoga sjuklénekostnader.
S.

Framtidsfullmakter. Ju.

Samordnat ansvar for vissa
familjefrigor. S.

Den nya polisorganisationen — nigra
fragor om personuppgiftsbehandling
m.m. Ju.

Statlig ersittning till barn och unga
som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering. S.

20.

21.

22.

23.

24.

25.
26.

27.
28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Forsvaret av Sverige
Starkare forsvar for en osiker tid. Fo.

Ett gemensamt europeiskt
jirnvigsomride. N.

Stirkt konsumentskydd vid
forsikringsférmedling. Fi.

Datalagring, EU-ritten och svensk
ritt. Ju.

Okad endomarbehérighet i tvistemsl.
Ju.
Nya regler om upphandling. Del 1+ 2. S.

Avtal om val av domstol — 2005 4rs
Haagkonvention. Ju.

Olkat stéd fér underhillsreglering. S.

Delaktighet och rittssikerhet vid
psykiatrisk tvingsvird. S.

Foértydliganden och férenklingar
inom det arbetsmarknadspolitiska
regelverket. A.

Informationsutbyte vid samverkan mot
grov organiserad brottslighet. Ju.

Nya steg f6r en effektivare plan- och
bygglag. S.

Sweden’s fifth national report under
the Joint Convention on the safety

of spent fuel management and on

the safety of radioactive waste
management. M.

Offentlighet och sekretess for
uppgifter i domstolsavgdranden. Ju.

Overlimnande av allminna handlingar
for forvaring. Ku.

EU-férordning om civilrittsliga
skyddsitgirder. Ju.

Forstirkt skydd av kulturegendom vid
vipnad konflikt och under ockupation.
Ku.

Forslag till dndringar i radio- och tv-
lagen. Ku.

Fortsatt uppehillstillstind vid brusten
anknytning pd grund av vild eller
allvarlig krinkning. En kartliggning av
tillimpningen. Ju.



39. Ett avskaffande av den bortre
tidsgrinsen i sjukfoérsikringen.S.

40. Lokala aktionsgrupper och EG:s
férordningar om strukturstdd och stod
till utveckling av landsbygden. L.

41.Sveriges tilltride till Europarddets
konvention om férfalskning av
medicinska produkter och liknande
brott som innebir ett hot mot
folkhilsan. Medicrimekonventionen. S.



Departementsserien 2014

Systematisk forteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Den mérka och okinda historien
Vitbok om &vergrepp och krinkningar
av romer under 1900-talet. [8]

Fortydliganden och férenklingar inom det
arbetsmarknadspolitiska regelverket.
(29]

Finansdepartementet
Minskat svartarbete i byggbranschen. [7]

En tydligare beredning av myndighets-
foreskrifter. [10]

Stirkt konsumentskydd vid
férsikringsféormedling. [22]

Forsvarsdepartementet

Forsvaret av Sverige
Starkare forsvar for en osiker tid. [20]

Justitiedepartementet
Patent- och marknadsdomstol. [2]

Europeisk skyddsorder
— Samarbete om skydd f6r hotade och
forfoljda personer inom EU. [3]

Vildsbejakande extremism i Sverige.
- nulige och tendenser. [4]

Sirskilt dmmande omstindigheter. [5]

Atalsforordnande enligt 2 kap. brotts-
balken. [13]

Genomférande av brottsofferdirektivet. [14]

Framtidsfullmakter. [16]

Den nya polisorganisationen — nigra frigor
om personuppgiftsbehandling m.m.
(18]

Datalagring, EU-ritten och svensk ritt.
(23]

Olkad endomarbehérighet i tvistemal. [24]

Avtal om val av domstol — 2005 &rs
Haagkonvention. [26]

Informationsutbyte vid samverkan mot
grov organiserad brottslighet. [30]

Offentlighet och sekretess for uppgifter i
domstolsavgdranden. [33]

EU-férordning om civilrittsliga skydds-
dtgirder. [35]

Fortsatt uppehillstillstind vid brusten
anknytning pd grund av vild eller
allvarlig krinkning. En kartliggning av
tillimpningen. [38]

Kulturdepartementet

Overlimnande av allminna handlingar fér
forvaring. [34]

Forstirkt skydd av kulturegendom vid
vipnad konflikt och under ockupation.
(36]

Forslag till indringar i radio- och tv-lagen.
(37]

Landsbygdsdepartementet

Gérdsstodet 2015-2020
— forslag till svenskt genomférande. [6]

Lokala aktionsgrupper och EG:s férord-
ningar om strukturstdd och stod till
utveckling av landsbygden. [40]

Miljodepartementet

Sveriges sjitte nationalrapport om
klimatférindringar
I enlighet med Forenta Nationernas
ramkonvention om klimatférindringar.
+ Engelsk 6versittning.[11]

Sweden’s fifth national report under the
Joint Convention on the safety of spent
fuel management and on the safety of
radioactive waste management. [32]

Néringsdepartementet

Ett gemensamt europeiskt jirnvigsomride.
(21]

Socialdepartementet

En samlad kunskapsstyrning fér hilso-
och sjukvird och socialtjinst. [9]



Ekonomiska effekter av ett lingre
arbetsliv. Lingsiktiga ekonomiska
effekter av Pensionsdldersutredningens
forslag. [12]

Ersittning f6r hoga sjuklénekostnader. [15]

Samordnat ansvar for vissa familjefrdgor. [17]

Statlig ersittning till barn och unga som
insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering. [19]

Nya regler om upphandling. Del 1 + 2. [25]

Okat stod fér underhillsreglering. [27]
Delaktighet och rittssikerhet vid
psykiatrisk tvingsvird. [28]

Nya steg for en effektivare plan- och
bygglag. [31]

Ett avskaffande av den bortre tidsgrinsen 1
sjukforsikringen. [39]

Sveriges tilltride till Europaridets
konvention om forfalskning av
medicinska produkter och liknande
brott som innebir ett hot mot
folkhilsan. Medicrimekonventionen.

[+1]

Statsradsberedningen

Gréna boken
Riktlinjer f6r férfattningsskrivning. [1]
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