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holdsvis mennesker og dyr. Heraf fremgér, at et
produkt skal reguleres efter leegemiddellovgiv-
ningen, nér det pd samme tid kan vere omfattet
af sdvel definitionen pé et leegemiddel som defi-
nitionen pd en anden type produkt underlagt
selvsteendig regulering.

Legemiddelstyrelsen skal altid inddrage de
relevante myndigheder i sddanne grensedrag-
" ningsspergsmal. '

»Trumfreglen« har séledes ikke til formal at
udvide legemiddelbegrebet, men at afgere den
regelkonflikt, som kan opstd i tilfeelde, hvor et
produkt kan vare omfattet af mere end ét regel-
seet.

Jeg kan oplyse, at bestemmelsen i § 4, stk. 2,
ikke indebeerer nogen endring i forhold til den
nuvarende retstilstand. Det folger saledes alle-
rede i dag af EF-Domstolens praksis, at lege-
middellovgivningen har forrang frem for anden,
tilgreensende lovgivning,.

Sporgsmal 8: ‘

Hvilke eksperter inddrages i forbindelse med
Lzgemiddelstyrelsens afgorelser efter § 4,
stk. 2?

Svar:

Jeg har i anledning af spergsmélet indhentet
folgende udtalelse fra Laegemiddelstyrelsen,
som jeg kan henholde mig til:

»Laegemiddelstyrelsen vil i forbindelse med
afgorelser, der treffes efter § 4, stk. 2, inddrage
styrelsens egne eksperter. Styrelsen vil desuden
inddrage cksperter fra andre relevante myndig-
heder, hvor dette skennes hensigtsmaessigt.«

- Sporgsmdl 9:

Kan ministeren bekreefte, at i forbindelse med
kosttilskud vil en angivelse af, at produktet har
en fysiologisk virkning, ikke i sig selv indebzre,
at det pageldende kosttilskud skal reguleres ef-
ter legemiddelloven?

Svar:

Péa-baggrund af indhentet udtalelse fra Lage-
middelstyrelsen kan jeg oplyse, at begrebet fysi-
ologisk funktion omfatter en lang reekke af funk-
tioner. Fysiologi er leren om organismernes
livsfunktioner.

Nogle af disse funktioner ses béde ved anven-
delse af kosttilskud og leegemidler.

Af legemiddeldefinitionen i lovforslagets § 2,
nr. 2, fremgar, at produkter, der kan anvendes i
eller gives til mennesker eller dyr for at pavirke
fysiologiske funktioner vil kunne vere omfattet
af definitionen pé et legemiddel, forudsat at pé-
virkningen skyldes en farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk virkning hos det pagel-
dende produkt. Ved farmakologisk virkning for-
stds en pavirkning af organ- og cellefunktionen
hos mennesker eller dyr. Ved immunologisk
virkning forstds en pévirkning af immunsyste-
met hos mennesker eller dyr. Ved metabolisk
virkning forstds en pévirkning af stofskiftet hos
mennesker eller dyr.

I erkendelse af, at leegemiddeldefinitionen kan
omfatte produkter, som ikke er leegemidler, men
x kosttilskud, fedevarer eller kosmetiske pro-
dukter, indeholder lovforslagets i § 4, stk. 1, en
negativ afgreensning af lovens anvendelsesom-
rade. Af bestemmelsen fremgar, at disse produk-
ter som udgangspunkt falder uden for lovens
omrade. Bestemmelsen kan dog ikke tages til
indtaegt for, at disse produkter i enhver henseen-
de vil veere undtaget fra lovens omréde.

Jeg kan saledes bekrafte, at angivelse af en fy-
siologisk virkning i forbindelse med kosttilskud
ikke i sig selv vil indebere, at produktet er om-
fattet af legemiddelloven.

Sporgsmal 16:

Hvad er ministerens holdning til at hjelpe de
blinde og mange svagtseende med at undgé fejl-
medicinering og deraf folgende indleggelser
gennem at gore det til et lovkrav, at leegemidlers
emballage skal paferes en label med en mikro-
chip, som kan afleses af en »talende« scanner,
som den enkelte svagtseende medicinbruger har
i sit hjem?

Svar:

Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Lage-
middelstyrelsen kan jeg oplyse, at lovforslaget
videreforer en reekke bestemmelser fra den geel-
dende leegemiddellov, som skal sikre forbruger-
ne imod fejlmedicinering. Ifelge lovforslagets
§ 57 kan Legemiddelstyrelsen fastsatte regler
om og stille krav om leegemidlers indleegsseddel,
merkning, emballage og pakningssterrelse.
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