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Besvarelse SUU nr. 557

Besvarelse af spgrgsmal nr. 557 (alm. del), som Folke-
tingets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 29. maj 2007

Sporgsmal 557:

"Ministeren bedes kommentere henvendelserne fra Coop, De Samvirkende
Kgbmaend, Helsam og Matas vedrgrende salgsforbud af kosttilskud, jf. alm.
del — bilag 479 og 526."

Svar:

Henvendelserne fra Coop, De Samvirkende Kgbmaend, Helsam og Matas
omhandler virksomhedernes utilfredshed med Laegemiddelstyrelsens afga-
relser vedrgrende markedsfgring af kosttilskud som laegemidler. Laegemid-
delstyrelsens afggrelser medferer, at en virksomhed, som ulovligt har mar-
kedsfart fx et kosttilskud som et laegemiddel, skal ophgre med at reklamere
for produktet og treekke produktet tilbage fra markedet. Det fremgar af hen-
vendelserne fra Coop, De Samvirkende Kgbmaend, Helsam og Matas, at
virksomhederne opfatter Laegemiddelstyrelsens afggrelser som veerende
urimelige, og virksomhederne gnsker en mere lempelig praksis pa omradet.
De gnsker, at produkter, der har vaeret markedsfart som laegemidler, kan
fortsaette ved at vaere pa markedet som kosttilskud — blot med en eendret
markedsfering.

Jeg har i anledningen af spgrgsmalet indhentet en udtalelse fra Leegemid-
delstyrelsen. P& baggrund heraf kan jeg oplyse fglgende:

Det er Leegemiddelstyrelsen, som administrerer leegemiddelloven og som i
den forbindelse paser, at loven bliver overholdt. Dette indebeerer bl.a., at
Laegemiddelstyrelsen foretager en konkret vurdering af, om et givet produkt
er et laagemiddel eller ;.

Et leegemiddel er i l&zegemiddellovens § 2 defineret som enhver vare, der

1) preesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af
sygdomme hos mennesker eller dyr, eller

2) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten for at genoprette,
andre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning, eller for at stille en medicinsk diag-
nose.

Produkter, der markedsfgres som egnede midler til behandling eller fore-
byggelse af sygdomme, er derfor laeagemidler. Produkter, der kan genopret-



te, eendre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning, er ligeledes laegemidler.

Laegemidler skal leve op til kravene i laegemiddellovgivningen for lovligt at
kunne forhandles i Danmark. Dette har bl.a. som konsekvens, at de skal
godkendes af Laegemiddelstyrelsen eller Europa-Kommissionen, for de
bringes pa markedet, jf. leegemiddellovens § 7. | forbindelse med godken-
delsen vurderer Laegemiddelstyrelsen laegemidlets kvalitet, sikkerhed og
effekt pa baggrund af den dokumentation, ansggeren har tilvejebragt.

Reglerne er i forankret i grundleeggende principper om beskyttelse af den
offentlige sundhed og beskyttelse af medicinbrugere/patienter mod vildled-
ning. Formalet er at give befolkningen sikkerhed for, at produkter, der mar-
kedsfgres til lsiegemiddelformal, er omfattet af de hgje standarder for kvali-
tet, sikkerhed og effekt, som er fastsat i laagemiddelloven.

Dette betyder modsaetningsvis, at et produkt ikke kan bringes pa markedet
som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker eller dyr, hvis dets kvalitet, sikkerhed og effekt ikke er blevet
dokumenteret.

Hvis kosttilskud, der ikke er laegemidler, bliver solgt som egnede midler til
at forebygge eller behandle sygdomme, er der en betydelig risiko for, at
forbrugerne bliver vildledt, idet virkningen i sa fald ikke er blevet dokumen-
teret og efterprovet af myndighederne i overensstemmelse med reglerne i
leegemiddellovgivningen.

Mange virksomheder anvender betydelige ressourcer pa at fa godkendt
lzegemidler og dermed pa at opfylde laegemiddellovens krav til kvalitet, sik-
kerhed og effekt. Det ville veere staerkt konkurrenceforvridende, hvis en
virksomhed kunne markedsfere et produkt (eksempelvis kosttilskud) som et
leegemiddel uden den ngdvendige godkendelse og uden at have dokumen-
teret kvalitet, sikkerhed og effekt. Virksomheden ville da kunne erobre mar-
kedsandele og derefter — efter indgreb fra myndighedernes side — fortsaette
markedsfgringen af produktet, nu som kosttilskud, men med en solid plat-
form pa markedet.

Pa baggrund af ovenstaende hensyn tillader Laegemiddelstyrelsen ikke en
virksomhed at fortsaette med at seelge et produkt, der en gang er klassifice-
ret som laegemiddel, med mindre produktet efterfglgende bliver godkendt
som et lzegemiddel.



