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Besvarelse SUU nr. 558

Besvarelse af spgrgsmal nr. 558 (alm. del), som Folke-
tingets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 29. maj 2007

Sporgsmal 558:

"Hvilken myndighed definerer, hvad der er sygdom, og hvad der ikke er
sygdom i relation til markedsfaringsreglerne for kosttilskud, og afviger disse
definitioner fra, hvordan sygdom defineres i andre sammenheaenge?"

Svar:
Jeg har i anledning af spgrgsmalet indhentet en udtalelse fra Laegemiddel-
styrelsen.

Begrebet sygdom er ikke defineret i lzegemiddelloven eller andet steds i
lovgivningen.

| Danmark tages der ved forebyggelse og behandling af sygdom udgangs-
punkt i WHO’s sundhedsbegreb. Det Nationale Begrebsrad har pa bag-
grund heraf defineret begreberne sundhed og sygdom. Det fremgar af Det
Nationale Begrebrads database, at sygdom defineres som en tilstand hos
et individ som vaerende en negativ fglge af en forstyrrelse af eller en gde-
leeggelse af kropsdel, kropsfunktion, mental eller social funktion.

Leegemiddelstyrelsen definerer saledes ikke, hvad der er sygdom, men
tager udgangspunkt i WHO'’s definition af sundhed, nar styrelsen skal vur-
dere, hvorvidt et produkt skal klassificeres som et leegemiddel.

Definitionen pa et leegemiddel fremgar af laagemiddellovens § 2. Ifglge lee-
gemiddellovens § 2, nr. 1, er enhver vare, der praesenteres som et egnet
middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller
dyr, et leegemiddel i lovens forstand. Det samme geelder ifglge § 2, nr. 2,
enhver vare, der kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten for
at genoprette, aendre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning eller for at stille en
medicinsk diagnose. Sygdomsbegrebet indgar saledes blandt flere faktorer
i definitionen pé et laegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen administrerer laegemiddellovgivningen og foretager
derfor vurderingen af, om et produkt er et laegemiddel eller ej. | denne vur-
dering indgar stillingtagen til, om produktet praesenteres som et egnet mid-
del til forebyggelse eller behandling af en sygdom.



Leegemiddelstyrelsens afggrelser efter lsegemiddellovens § 2 kan paklages
til Indenrigs- og Sundhedsministeriet, ligesom de kan indbringes for dom-
stolene.

En virksomhed, der gnsker at lancere et nyt produkt pa det danske marked,
kan fa vejledning fra Leegemiddelstyrelsen i afgreensningen mellem leege-
midler og andre varer, fx kosttilskud.

Afslutningsvis skal jeg bemaerke, at regulering vedrgrende fedevarer, her-
under kosttilskud, hgrer under Ministeriet for Familie- og Forbrugeranlig-
genders ressort.



