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Keere Tine Nadermann
Ruma Marker System

Tak for henvendelsen den 18. februar 2013 til Saeddstyrelsen, om klassifi-
ceringen af produktet RUMA Marker System til anvelse i forbindelse med
urinprgve-kontrol, fx doping eller stofmisbrug.

Sundhedsstyrelsen kan i den anledning oplyse fdigen

Ifglge laegemiddellovens § Befineres laegemidler som enhver vare, der
la) praesenteres som et egnet middel til behaneliegforebyggelse af
sygdom hos mennesker eller dyr, eller
1b) kan anvendes i eller gives til mennesker elerenten for at gen-
oprette, andre eller pavirke fysiologiske funktioned at udgve en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkgi eller for at stil-
le en medicinsk diagnose.

Leegemiddelbegrebet indeholder to selvsteendige ikkemgdvendigvis fuld-
steendigt adskilte leegemiddeldefinitioner. Den egfendion tager udgangs-
punkt i varens betegnelse, den anden i varensimgkmade. En vare ma anses
for at veere et leegemiddel, nar blot produktet efattet af den ene af definitio-
nerne.

I henhold til 8 2, 1a, kan preesentation ske veddredlse, fremvisning, anbefa-
ling m.v. — f.eks. pd emballage, medfalgende valabeelse, omtale pa virk-
somhedens hjemmeside — som kan give den almindeligaiger det indtryk,
at den pageeldende vare er egnet til behandlingfetiebyggelse af sygdom.
Det betyder, at lsegemiddelbegrebet ikke kun omfatjentlige leegemidler,
herunder skadelige og giftige laegemidler, men egs&somme og uskadelige
produkter, der bliver praesenteret som laegemidler.

| henhold til § 2, 1b, vil varer med en af de naewitkningsmader veere omfat-
tet af leegemiddeldefinitionen, uanset hvordan @rigt praesenteres, hvis de
kan anvendes i eller gives til mennesker ellerfdiyat genoprette, aendre eller
pavirke fysiologiske funktioner.

Af det fremsendte produktmateriale og hjemmesigenv.marker-test.de
fremgar det, at der er tale om et markering syssam man med sikkerhed kan
identificere urinprgve og person. Ideen er, aptsonen drikker en oplgsning
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af et specifikt markarstof bestdende af polyethgleol (PEG), der efter fal-
gende skal kunne identificeres i urinprgven. Madtaffet passerer uforandret
og fuldsteendigt ud i urinen, og markeringssubstaisstar af macrogoler. Po-
lyethylen glycol (PEG) markgr-substanserne er: BEG PEG 600, PEG
300/600 octaethylen glycol, PEG 300/600 nonaethglgcol, PEG 300/600
decaethylen glycol, og der indtages 5,9 g markglwgi i fx vand, cola eller
kaffe) 30 minutter far urinprgven tages.

Efter oplysningerne har de tilfgrte stoffer ingamfiakologisk, metabolisk eller
immunologisk virkning, ligesom produktet ikke anggvat veere egnet til fore-
byggelse eller behandling af sygdom. Det er pdateteeggende grundlag
Sundhedsstyrelsens umiddelbare opfattelse, at RWdrker System ikke er et
laegemiddel, da produktet ikke ma anses for at wamfattet af leegemiddelde-
finitionen i leegemiddellovens 8§ 2.

Afslutningsvis skal vi for god ordensskyld ggre @prksom pa, at ovenstaende
vejledning ikke kan opfattes som en forhandsgodéksag idet styrelsen ikke
har hjemmel til dette.

Med venlig hilsen

Lisbeth Hemmingsen
Cand.pharm.
M.Sc.Pharm
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Sundhedsstyrelsen

Enhed for Markedsfaringstilladelser og Leegemiddgllering
Danish Health and Medicines Authority

Medicines Regulation and Marketing Authorisations

T +45 7222 74 00

sst@sst.dk

www.sst.dk

Side 2



