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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 16-01-2020 stillet fglgende sp@rgs-
mal nr. 458 (Alm. del) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stinus Lindgreen (RV).

Sp@rgsmal nr. 458:

”Hvad synes ministeren om, at man ved at klassificere et produkt som ‘medicinsk ud-
styr’ i stedet for som ‘leegemiddel’ kan lave annoncer med sundhedsmaessige pa-
stande, og vil ministeren tage skridt for at forhindre denne form for tvivisom mar-
kedsfgring? ”

Svar:
Jeg har til brug for min besvarelse indhentet bidrag fra Laegemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen oplyser, at et produkt, der er omfattet af definitionen af et lae-
gemiddel, ikke ma forhandles og markedsfgres som et medicinsk udstyr, og at det be-
ror pa en konkret vurdering, om et produkt er omfattet af definitionen af et laegemid-
del og dermed af reglerne om laegemidler eller af definitionen af et medicinsk udstyr
og dermed af reglerne om medicinsk udstyr.

Styrelsen oplyser, at det ikke er muligt for en virksomhed at omga lzegemiddelreg-
lerne ved selv at klassificere et leegemiddel som et medicinsk udstyr ved at anprise
leegemidlet som et medicinsk udstyr.

Styrelsen oplyser, at hvis et leegemiddel uretmaessigt er CE-maerket og markedsfgrt
som et medicinsk udstyr, er fabrikanten forpligtet til at bringe overtraedelsen til op-
hgr.

Styrelsen oplyser, at der bade er fastsat regler om reklame for medicinsk udstyr og om
reklame for leegemidler. Reglerne om reklame for leegemidler fremgar af legemiddel-
lovens kapitel 7 og af bekendtggrelse nr. 1153 af 22. oktober 2014 om reklame m.v.
for lzegemidler. Styrelsen oplyser, at det bl.a. fglger af leegemiddellovens § 64, nr. 1, at
der ikke ma reklameres for legemidler, som ikke lovligt kan forhandles her i landet, og
at der saledes ikke ma reklameres for et leegemiddel, som ikke er godkendt ved en
markedsfgringstilladelse. Laegemiddelstyrelsen kan kraeve, at reklame for et laegemid-
del, der er i strid med § 64, bringes til ophgr, jf. leegemiddellovens § 69, stk. 1.

Styrelsen oplyser, at reglerne om reklame for medicinsk udstyr fremgar af bekendtgg-
relse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr. Reklamebe-
kendtggrelsen for medicinsk udstyr indeholder bl.a. regler om, at reklame for medi-
cinsk udstyr ikke ma indeholde urigtige, vildledende eller overdrevne oplysninger, og
at rigtigheden af oplysninger om faktiske forhold skal kunne dokumenteres.

Jeg kan henholde mig til Leegemiddelstyrelsens oplysninger.
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