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Lzgemiddeldefinitionen 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 kontrastvaeske til diagnosti-
cering.

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

Til§ 3

Den gzldende lezgemiddellov. omfatter ifelge lo-
vens § 1, stk. 1, lesgemidler til mennesker og dyr.

Med lovforslagets § 3, stk. 1, fastholdes det hidtidi-
ge anvendelsesomride for loven.

Hovedparten af bestemmelserne i den gaeldende lae-
gemiddellov og i lovforslaget geelder for begge typer
af leegemidler.

Som felge af nye EU-regler, der pa flere omrader.
har indfert forskellig regulering for leegemidler til
henholdsvis mennesker og dyr, er det imidlertid ikke
muligt at bevare feelles regler i samme omfang som i
dag. T forhold til gaeldende regulering er det derfor
npdvendigt at udvide antallet af bestemmelser i lov-
forslaget, som kun omfatter den ene type af leegemid-
ler. Hvor dette er tilfeldet, vil det udtrykkehgt fremgé
af den enkelte bestemmelse.

Den foreslaede bestemmelse i § 3, stk. 2; viderefo-
rer den gzldende bestemmelse i lzgemiddellovens
§ 1, stk. 2, hvorefter alle svangerskabsforebyggende
midler; der ikke er omfattet af lov om medicinsk ud-
styr, henherer under lovens omréade. Bestemmelsen
gelder for svangerskabsforebyggende midler til bade
mennesker og dyr.

Hormonalt virkende svangerskabsforebyggende
midler, som f.eks. p-piller, er omfattet af laegemiddel-
definitionen i-forslagets § 2, nr. 2, idet de pavirker en
fysiologisk funktion ved at udeve en farmakologisk
virkning,.

Svangerskabsforebyggende midler, som f.eks. p-
skum og vagitorier, der har en kemisk virkemade, fal-
der derimod uden for definitionen i forslagets § 2,
nr. 2, der som nevnt alene omfatter varer, der har en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virke-

+ méde. S&danne midler vil heller ikke veere omfattet af .

lov om medicinsk udstyr, medmindre de selges som
tilbeher hertil, f.eks. som tilbeher til et pessar, Hensy-
net til forbrugernes sikkerhed tilsiger imidlertid, at

alle svangerskabsforebyggende midler, der ikke er
omfattet af lov om medicinsk udstyr - uanset deres
konkrete virkeméde - ogsa -fremover reguleres efter
legemiddelloven. Det fremgar derfor af bestemmel-
sen, at loven ogsd geelder for svangerskabsforebyg-
gende midler, der ikke er omfattet af lasgemiddeldefi-
nitionen i § 2. '

I den foreslaede bestemmelse i § 3, stk. 3, udvides
lovens anvendelsesomrade til at gelde for en rakke
varer, som ikke er omfattet af legemiddeldefinitionen

1§ 2. Loven skal dog kun gzlde i de tilfzlde, hvor det

udtrykkeligt fremgar af den enkelte bestemmelse.
Formalet med at medtage disse varer i liegemiddello-
ven er hensynet til produkternes sikkerhed — og der-
med hensynet til mennesker og dyrs sundhed.

[ forslagets § 3, stk. 3, nr. 1 og 2, fastsettes, at lo-
ven pd visse punkter ogsé finder anvendelse pa mel-

* lemprodukter bestemt til videre forarbejdning til et

legemiddel, og pa visse ravarer, der anvendes ved
fremstilling af lezgemidler.

Et leegemiddel bestér af et eller flere aktive stoffer
og hjzlpestoffer. Ved aktive stoffer forstas den eller
de virksomme bestanddele i det frerdige lagemiddel,
mens begrebet hjzlpestoffer dakker over de ovrige
stoffer i form af f.eks. tilseetnings- eller farvestoffer,
lzgemidlet indeholder. De enkelte aktive stoffer og
hjzlpestoffer betegnes samlet som ravarer.

Ved sammenblanding af rivarer i stadiet inden det
ferdige legemiddel fremkommer de sdkaldte mel-
lemprodukter. Révarer og mellemprodukter falder
uden for legemiddeldefinitionen i forslagets § 2 oger
derfor som udgangspunkt ikke omfattet af lovens an-
vendelsesomrade.

Der henvises i ovrigt til bemaerkningerne til forsla-
gets § 39, stk. 1 og 2, og § 40, stk. 3.

I lovforslagets § 3, stk. 3, nr. 3, faststtes, at loven
ogsd finder anvendelse pa visse stoffer, der kan an-
vendes som leegemidler til dyr.

Kapitel 3 a i den geeldende leegemiddellov fastleg-
ger serlige kontrolforanstaltninger for stoffer og pro-
dukter, der har visse af Legemiddelstyrelsen narmere
opregnede problematiske egenskaber, og som kan an-
vendes som lazgemidler til dyr. Der er tale om et ser-
ligt regelsat, som alene gzlder for stoffer, der har de
omhandlede farmakologiske egenskaber.

Da stofferne har karakter af ravarer og dermed som
udgangspunkt falder uden for lovens anvendelsesom-
rdde, praciseres det, at loven ogsa geelder for disse
stoffer. ,

Der henvises i gvrigt til bemeerkningerne til forsla-
gets §§ 93-95.



