7744 F. t. 1. om leegemidler

Lovforslag nr. L 167. Fremsat den 4. maj 2005 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)

Forslag
til

Lov om laegemidler”

Kapitel 1 ‘ § 3. Loven omfatter leegemidler til mennesker
Formdl og omrade og dyr. .
S Stk. 2. Bestemmelser om leegemidler omfatter
§ 1. Lovens formal er at sikre, at borgerne ogsd svangerskabsforebyggende midler, som
1) har adgang til sikre og virksomme lzegemid- ikke er omfattet af § 2 eller af lov om medlcmsk
ler af hej kvalitet, ud;grg L fnder endvidere i det omf
) oven finder endvidere i det omfang,
2) Iflglf;gﬁiﬁgotrﬂ ?;g ;ﬁ:’d(l)i f}(f)giestggrende ™ det fremgér af de enkelte bestemmelser, anven-
3) beskyttes mod vildledende lmgemiddelre- (§1e2lse pé folgende varer, som ikke er omfattet af
i{lamer‘(;)lg anden ulovlig markedsforing af 1y " \fellemprodukter bestemt til videre forar-
agemidier. ‘bejdning til et legemiddel.
§ 2. Ved et legemiddel forstds i i denne lov en- 2) Visse révarer, der anvendes ved fremstilling
hver vare, der af legemidler.
1) prasenteres som et egnet middel til behand- 3) X;Zi:rsé?tg;’ der kan anvendes som lzge-
ller fi Ise af h :
Elne%ansl‘zZr ;ﬁi?ﬂ%lgre :ﬁaera sygdomme hos Stk. 4. Lovens §§ 65 og 71 omfatter desuden
2) kan anvendes i eller, gives til mennesker el- reklame for visse andre varer end leegemidler.

n

ler dyr enten for at genoprette, &ndre eller § 4. Loven finder ikke anvendelse pa fodeva-
pavirke fysiologiske funktioner ved at ud-  rer og kosttilskud, foder, kosmetik, biocider, ra-
ove en farmakologisk, immunologisk eller ~ dionukleider i form af lukkede kilder, medicinsk
metabolisk virkning, eller for at stille en me-  udstyr, uforarbejdede vav og celler af menne-
dicinsk diagnose. ’ skelig oprindelse samt fuldblod, blodceller og

Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF om opret-
telse af en fellesskabskodeks for veterinerlegemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), som endret ved direktiv
2004/28/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136, s. 58), dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF om opret-
telse af en fiellesskabskodeks for humanmedicinske lzgemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67), som @ndret bl.a. ved
direktiv 2004/24/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136, s. 85) og senest ved direktiv 2004/ 27/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136,
s. 34), dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemferelse af kliniske forsgg med lzgemid-
ler til human brug (EF-Tidende 2001 nr. L 121, 5. 34), dele af Radets direktiv 90/167/EQF om fastsattelse af betingelserne
for tilberedning, markedsfaring og anvendelse af foderlegemidler i Feellesskabet (EF-Tidende 1990 nr. L 92, 5. 42), dele
af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/9/EF om inspektion og verifikation af god laboratoriepraksis (GLP) (EU-
Tidende 2004 nr. L 50, s. 28) og dele af direktiv 2004/10/EF om indbyrdes tilnermelse af lovgivning om anvendelse af
principper for god laboratoriepraksis og kontrol med deres anvendelse ved forseg med kemiske stoffer (EU-tidende 2004
or. L 50, s. 44).

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 2004-13000-16



