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Til § 2

1§ 1, stk. 1, 1 den geeldende laegemiddellov define-
res legemidler som varer, der er bestemt til at tilfores
mennesker eller dyr for at forebygge, erkende, lindre,
behandle eller helbrede sygdom, sygdomssymptomer
og smerter eller for at pavirke legemsfunktioner. .

. Pa grundlag af EF-domstolens fortolkning af EU-
rettens leegemiddelbegreb forstds bestemmelsen i
praksis sdledes, at den indeholder to selvsteendige —
men ikke strengt adskilte — leegemiddeldefinitioner.
Den ene definition tager udgangspunkt i varens beteg-
nelse, den anden i varens virkemade. :

Med den foreslaede bestemmelse i § 2 praeciseres,
at legemiddelbegrebet indeholder to selvsteendige lee-
gemiddeldefinitioner, og at en vare anses for et leege-
middel, nér blot den er omfattet af den ene af definiti-
onerne.

Bestemmelsen er tilpasset ordlyden af lzegemiddel-
definitionerne i artikel 1, nr. 2, i direktivet om leege-
midler til mennesker og artikel 1, nr. 2, i direktivet om
legemidler til dyr. Ved EU-legemiddelreformen i
2004 er definitionerne blevet praciseret under hen-
syntagen il den videnskabelige og tekniske udvikling.
Som nyt er tilfajet en specifikation af de forskellige
former for indvirkning et leegemiddel kan have pa fy-
siologiske funktioner, idet der hermed kan ske en
mere precis afgreensning af legemiddelbegrebet.

Efter lovforslagets § 2, nr. 1, defineres leegemidler
som varer, der prasenteres som egnede midler til be-
handling eller forebyggelse af sygdomme hos menne-
sker eller dyr. Preesentation kan ske ved betegnelse,
fremvisning, anbefaling eller anden aktivitet - f.eks.

pé emballage, medfelgende varebeskrivelse, omtale .

pé virksomhedens hjemmeside - som kan give den al-
mindelige forbruger det indtryk, at den pagaeldende
vare er egnet til behandlmg eller forebyggelse af syg-
dom.

‘Denne definition omfatter savel varer med en
egentlig terapeutisk eller medicinsk virkning som va-
rer uden den virkning, forbrugerne kan forvente ud fra
presentationsméden. Dette indebeerer, at legemiddel-
begrebet ikke kun omfatter egentlige leegemidler, her-
under skadelige og giftige leegemidler, men ogsa
uvirksomme og uskadelige varer, nér de preesenteres
som leegemidler.

Efter lovforslagets § 2, 2, defineres laegemidler
samtidig som varer, der kan anvendes i eller gives til
mennesker eller dyr for at genoprette, ndre eller pé-
virke fysiologiske funktioner ved at udeve en farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk virkning,

Ved farmakologisk virkning forstds en pavirkning
af organ- og cellefunktionen hos mennesker eller dyr.

Ved immunologisk virkning forstds en pavirkning af
immunsystemet hos mennesker eller dyr. Ved meta-
bolisk virkning forstas en pavirkning af stofskiftet hos
mennesker eller dyr.

Varer med en af de naevnte virkningsméder vil veere
omfattet af denne definition, uanset hvorledes de i gv-
rigt preesenteres, hvis de kan anvendes i eller gives til
mennesker eller dyr for at genoprette, endre eller pa-
virke fysiologiske funktioner. Ved angivelse af virk-
ningsmaéder i definitionen bliver det bl.a. tydeliggjort,
at legemiddelbegrebet omfatter leegemidler som gen-
terapi, radioaktive leegemidler og visse laegemidler til
lokal anvendelse. Desuden vil smertestillende midler
og midler til forebyggelse af sygdomme og sygdoms-
symptomer vere -omfattet af legemiddelbegrebet,
hvis de har en farmakologisk, immunologisk eller me-
tabolisk virkning. .

Ved tilfejelse af de specifikke virkningsméader for
lzegemidler indfares en mere klar sondring i forhold til
begrebet medicinsk udstyr, der er undergivet selv-
steendig regulering. Leegemiddeldefinitionen i § 2,
nr. 2, skal séledes ses i sammenheeng med definitio-
nen pa medicinsk udstyr i § 1, nr. 1, i bekendtgerelse
om medicinsk udstyr. Efter denne bestemmelse er me-
dicinsk udstyr bl.a. kendetegnet ved, at udstyrets for-
ventede hovedvirkning i eller pd det menneskelige le-
geme ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunolo-
gisk eller metabolisk vej, men ved at dets virkning kan
understettes ad denne vej.

Laegemiddeldefinitionen i lovforslagets § 2, nr. 2,
omfatter ogsd varer, der kan anvendes i eller gives til
mennesker eller dyr for at stille en medicinsk diagno-
se. Det kan f.eks. veere en kontrastveeske til diagnosti-
cering.

Med de to legemiddeldefinitioner i § 2 er det hen-
sigten at sikre, at alle produkter med »leegemiddelfor-
mal« omfattes af lovens restriktive krav. Det betyder
bl.a., at forhandling af en vare - omfattet af den ene el-
ler begge laegemiddeldefinitioner - vil vere forbudt,
safremt produktet ikke opfylder de krav, der galder
for forhandling og udlevering af leegemidler her i lan-
det, jf. forslagets kapitel 2.

Til§3
Den gzldende leegemiddellov omfatter ifglge lo-
vens § 1, stk. 1, legemidler til mennesker og dyr.
Med lovforslagets § 3, stk. 1, fastholdes det hidtidi-
ge anvendelsesomrade for loven.
Hovedparten af bestemmelserne i den gaeldende lae-

gemiddellov og i lovforslaget geelder for begge typer
af leegemidler.



