68 ' F. t. L. om leegemidier

Til kapitel 1
Formél og omréade
Til§1
Lovens formal preeciseres i en ny bestemmelse.

Afhensyn til befolkningens sundhed skal loven sik-
re, at borgerne har adgang til sikre og virksomme le-

gemidler af hgj kvalitet samt til objektiv og fyldestge-

rende legemiddelinformation. Loven skal endvidere
beskytte borgerne imod vildledende lesgemiddelrekla-
me og anden ulovlig markedsfering.

Disse mal opnas ved, at der i loven stilles restriktive
krav til legemidler. Det geelder forst og fremmest krav
om, at markedsfering, fremstilling, distribution og an-
den handtering af lezgemidler kun ma ske med szrlig
tilladelse samt under labende overvagning og kontrol.

Det er en forudsztning for gennemforelsen af lo-
vens formal, at der eksisterer en velfungerende lazge-
middelindustri. Ved udformning af lovforslaget er det
derfor tilstraebt, at lovens bestemmelser ikke uned-
vendigt heemmer medicinalindustriens udvikling og
ovrige virksomhed.

Tilg2

I1§1,stk. 1, i den gmldende leegemiddellov define-
res leegemidler som varer, der er bestemt til at tilferes
mennesker eller dyr for at forebygge, erkende, lindre,
behandle eller helbrede sygdom, sygdomssymptomer
og smerter eller for at pavirke legemsfunktioner.

P4 grundlag af EF-domstolens fortolkning af EU-
rettens legemiddelbegreb forstds bestemmelsen i
praksis siledes, at den indeholder to selvstendige —
men ikke strengt adskilte — laegemiddeldefinitioner.
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 selvstaendige lee-
gemiddeldefinitioner, og at en vare anses for et lege-
middel, nér blot den er omfattet af den ene af definiti-
onerne.
" Bestemmelsen er tilpasset ordlyden af leegemiddel-
definitionerne i artikel 1, nr. 2, i direktivet om leege-
midler til mennesker og artikel 1, nr. 2, i direktivet om
leegemidler til dyr. Ved EU-leegemiddelreformen i
2004 er definitionerne blevet praciseret under hen-
syntagen til den videnskabelige og tekniske udvikling.
Som nyt er tilfejet en specifikation af de forskellige
former for indvirkning et leegemiddel kan have pa fy-
siologiske funktioner, idet der hermed kan ske en
mere prcis afgresnsning 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.
pa emballage, medfelgende varebeskrivelse, omtale
pa virksomhedens hjemmeside - som kan give den al-
mindelige forbruger det indtryk, at den pageldende
vare er egnet til behandling eller forebyggelse af syg-
dom.

Denne definition omfatter sivel varer med en
egentlig terapeutisk eller medicinsk virkning som va-
rer uden den virkning, forbrugerne kan forvente ud fra
preesentationsméden. Dette indebarer, at legemiddel-
begrebet ikke kun omfatter egentlige leegemidler, her-
under skadelige og giftige leegemidler, men ogséd
uvirksomme og uskadelige varer, nar de prasenteres
som leegemidler. ,

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

Ved farmakologisk virkning forstas en pévirkning
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 navnte virkningsméader vil veere
omfattet af denne definition, uanset hvorledes de iov-
rigt praesenteres, hvis de kan anvendes i eller gives til
mennesker eller dyr for at genoprette, zndre eller pa-
virke fysiologiske funktioner. Ved angivelse af virk-
ningsmader i definitionen bliver det bl.a. tydeliggjort,
at leegemiddelbegrebet omfatter leegemidler som gen-
terapi, radioaktive lzegemidler og visse lesgemidler til
lokal anvendelse. Desuden vil smertestillende midler
og midler til forebyggelse af sygdomme og sygdoms-
symptomer vere omfattet af leegemiddelbegrebet,
hvis de har en farmakologisk, immunologisk eller me-
tabolisk virkning.

Ved tilfojelse af de specifikke virkningsmader for
legemidler indfares en mere klar sondring i forhold til
begrebet medicinsk udstyr, der er undergivet selv-
steendig regulering, Leegemiddeldefinitionen i § 2,
nr. 2, skal séiledes 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 p& det menneskelige le-
geme ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunolo-
gisk eller metabolisk vej, men ved at dets virkning kan
understettes ad denne vej.



