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Betamnkning afgivet af Sundhedsudvalget den 0. november 2005

3. udkast
(bidrag fra S og DF)

Betaenkning

over

Forslag til lov om laggemidler

[af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars L gkke Rasmussen)]

1. £ndringsforslag
Indenrigs- og sundhedsministeren har stillet 3 aandringsforslag til lovforslaget.

2. Udvalgsarbejdet

Lovforslaget blev fremsat den 5. oktober 2005 og var til 1. behandling den 13. oktober 2005. Lov-
forslaget blev efter 1. behandling henvist til behandling i Sundhedsudval get.

Meder
Udvalget har behandlet lovforslaget i <> mader.

Tidligere behandling

Lovforslaget er med enkelte andringer en genfremsadtelse af lovforslag nr. L 167 fra folketings-
aret 2004-05, 2. samling. Udvalget har faet omdelt de haringssvar og det hgringsnotat, som inden-
rigs- og sundhedsministeren den 12. maj 2005 sendte til udvalget i forbindel se med behandlingen af
L 167. Det udkast til lovfordag nr. L 167, som inden fremsadtelsen har vagret sendt i haring, sendte
indenrigs- og sundhedsministeren den 19. oktober 2004 til udvalget, jf. 2004-05, 1. samling, am.
del —bilag 33.

Skriftlige henvendel ser
Udvalget har i forbindel se med udval gsarbejdet modtaget skriftlige henvendel ser fra:

Amternes Lasgemiddel registreringskontor 1/S,
Dansk Homgopatisk Selskab,
Laggemiddelindustriforeningen og
Parallelimportarforeningen af Lasgemidler.

Deputationer

Endvidere har Dansk Homgopatisk Selskab mundtligt over for udvalget redegjort for sin holdning
til lovfordlaget.

Spergsmal
Udvalget har stillet 18 spargsmal til indenrigs- og sundhedsministeren til skriftlig besvarelse.



3. Indstillinger og politiske bemaerkninger

Sociademokratiets medlemmer af udvalget bemaaker, at Socialdemokratiet finder, at lovforslaget
danner et meget fornuftigt fundament for en starre klarhed og sterre sikkerhed pa laagemiddel omré-
det og vurderer, at ministeriet har forholdt sig lyttende og ansvarligt til de mange haringssvar, der er
kommet til lovforslaget.

For Socialdemokratiet er det vigtigt, at man ikke risikerer et korstog mod kosttilskud og andre al-
ternative produkter. Socialdemokratiet er derfor tilfreds med ministerens svar, der er kommet frem
under udvalgsarbejdet, og hvoraf det fremgar, at ministeren er indstillet pa, at »overveje gennemfg-
relse af ny eller aandret regulering pa det homgopatiske omrade, safremt Lasgemiddelstyrelsens
dreftelser med branchen viser, at der er et fagligt grundlag herfor, jf. ministerens svar pa spargs-
mal 5.

| haringssvarene til lovforslaget omtales der en guidelinje for miljgkrav, ndr der skal udstedes
markedsfaringstilladelse. Socialdemokratiet er enige i lovforslagets bemagrkninger om, at nér det
drejer sig om lasgemidler til mennesker, sa ma miljghensyn ikke kunne begrunde et afslag pa en
ansggning. Socialdemokratiet skal opfordre ministeren til at fremskynde processen med at udarbej-
de guidelinjen pa miljgomradet.

Dansk Folkepartis medlemmer af udvalget bemagker, at Dansk Folkeparti ngje vil falge virknin-
gerne af indfgjelsen af den sakaldte »trumfregel« i det § 4, stk. 2, der indfarer hjemmel for Lasge-
middelstyrelsen til at bestemme, at en vare eller varegruppe, som kan vaare omfattet af bade laage-
middelloven og anden lovgivning, udelukkende skal vaare omfattet af |asgemiddelloven.

Dansk Folkeparti opfordrer regeringen til at sikre, at den administrative praksis, der dannes om-
kring bestemmel sen ikke gér laangere end forudsat ved behandlingen af lovforslaget, og Dansk Fol-
keparti lasgger i den forbindelse vaagt pa ministerens besvarelse af spergsmal 7, hvoraf det bl.a
fremgdr, at reglen ikke har til formd at udvide lasgemiddel begrebet, men alene at afklare den regel-
konflikt, der kan opsta i, hvad der af ministeren betegnes som »de relativt sjaddne tilfadde, hvor et
produkt ud fra en samlet vurdering af dets egenskaber kan vaae omfattet af sdvel definitionen pa et
laagemiddel som af definitionen pa en anden type produkt«.

Dansk Folkeparti lasgger sdledes vaagt pd, at reglen ikke af myndighederne vil blive anvendt til at
begraanse forbrugernes adgang til selv at vadge at kabe og bruge bestemte kosttilskud som et led i
forbrugernes egenomsorg. Ligeledes laagger Dansk Folkeparti vasgt pa, at alternative behandlere og
sundhedspersoner, der i deres daglige arbejde med patienter anbefaler brugen af kosttilskud, ikke
afskares fra at rédgive om brugen af kosttilskud, der kan have en gavnlig indflydelse pa helbredet.
Dansk Folkeparti vil anse det for vearende i strid med de intentioner, der er udtrykt af regeringen,
hvis trumfreglen anvendes til at indlede et felttog mod kosttilskud og andre alternative produkter,
der er amindeligt udbredte her i Danmark og i udlandet. Dansk Folkeparti laegger i den forbindelse
vaggt pa, at ministeren i besvarelsen af spargsma 9 har oplyst, at »angivelse af en fysiologisk virk-
ning i forbindelse med kosttilskud ikke i sig selv vil indebage, at produktet er omfattet af |aegemid-
delloven.

Dansk Folkeparti har noteret sig, at Laggemiddel styrelsen ved administrationen af trumfreglen vil
»inddrage eksperter fra andre relevante myndigheder, hvor dette skennes hensigtsmaessigt«, jf. mi-
nisterens besvarelse af spargsmal 8. Dansk Folkeparti opfordrer til, at der ikke kun trakkes pa myn-
dighedsekspertise, men ogsa pa ekstern ekspertise.

Endelig opfordrer Dansk Folkeparti til, at myndighederne i deres administration af trumfreglen er
meget opmaarksom pa, at Danmark ikke ensidigt gar ud i at administrere trumfreglen mere restrik-
tivt end andre EU-lande. Det ville vaae en meget uheldig udvikling, hvis Danmark begraanser for-
brugernes handlefrihed og adgangen til at tage vare pa eget helbred, og det ville flytte forbrugernes



indkgbsmenster pa uheldig méde, hvis en vassentlig del af de flere end en million danskere, der ind-
tager kosttilskud, af myndighederne skulle blive tvunget til at flytte deres indkeab til udenlandske
forhandlere.

Dansk Folkeparti vil veare meget opmaaksom pa myndighedernes forvaltning af § 4, stk. 2, og
forbeholder sig — hvis bestemmelsen forvaltes mere restriktivt end forventet — at foresa reglen
aandret eller ophaevet.

Siumut, Tjédveldisflokkurin, Folkaflokkurin og Inuit Atagatigiit var pa tidspunktet for betaank-
ningens afgivel se ikke reprassenteret med medlemmer i udvalget og havde dermed ikke adgang til at
komme med indstillinger eller politiske udtalelser i betaankningen.

En oversigt over Folketingets sammensagtning er optrykt i betaenkningen.[ Der geres opmaarksom
pa, at et flertal eller et mindretal i udvalget ikke altid vil afspejle et flertal/mindretal ved afstemning
i Folketingssalen.]

4. /Endringsforslag med bemaer kninger

Andringsforslag

Af indenrigs- og sundhedsministeren, tiltradt af <>:

Til 891

1) I stk. 2, 1. pkt., aandres »etiske« til: »videnskabseti ske«.
[Lovtekniske aandringer]

Til §92

2) | stk. 2, andres »etiskex til: »videnskabsetiskex.
[Lovtekniske aandringer]

Til § 106

3) Efter stk. 3 indsadtes som nyt stykke:
»3K. 4. Den 1. januar 2007 aandresi § 81, stk. 3, 2. pkt., »lov om offentlig sygesikring« til: »sund-
hedsloven«.«

[Lovtekniske aandringer]

Bemearkninger

Til nr. 1 og 2
Andringsforslagene fremsadtes af lovtekniske grunde, sdledes at betegnelsen »videnskabsetisk
komité« anvendes overalt i lovfordaget. Der er tale om en videnskabsetisk komité omfattet af lov
nr. 402 af 28. mg 2003 om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter.



Til nr. 3

Andringsforslaget er en konsekvens af, at lov om offentlig sygesikring ophaeves den 1. januar
2007, jf. 8 277, stk. 2, nr. 2, i lov nr. 546 af 24. juni 2005 — sundhedsbven.

Inge-Lene Ebdrup (V) Joan Erlandsen (V) Birgitte Josefsen (V) Preben Rudiengaard (V) nfmd.
Jargen Winther (V) Birthe Skaarup (DF) fmd. Karin Ngdgaard (DF) Helle Selle (KF)
Pia Christmas-Mgdller (KF) Lone Mgller (S) Karen Hakkerup (S§) Karen J. Klint (S
LeneHansen (S) Charlotte Fischer (RV) Morten @stergaard (RV) Kamal Qureshi (SF)
Majbrit Berlau (EL)

Siumut, Tjéoveldisflokkurin, Folkaflokkurin og Inuit Atagatigiit havde ikke medlemmer i udval-
get.

Folketingets sammensaetning

Venstre, Danmarks Liberale Parti (V) 52 Enheddlisten (EL) 6
Socialdemokratiet (S) 47 Siumut (SIV) 1
Dansk Folkeparti (DF) 24 Tjodveldisflokkurin (TF) 1
Det Konservative Folkeparti (KF) 18 Folkaflokkurin (FF) 1
Det Radikale Venstre (RV) 17 Inuit Atagatigiit (1A) 1

Socialistisk Folkeparti (SF) 11



Bilag 1

Oversigt over bilag vedrgrendelL 7

Bilagsnr. Tite

1 Materiale omdelt i forbindelse med behandlingen af et tilsvarende
lovfordlag (L 167) fra2004-05, 2. samling

2 Svar pa spargsmdl stillet i forbindelse med behandlingen af tilsvaren-

delovfordag (L 167) fra 2004-05, 2. samling

3 Udkast til tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

4 Henvendelse af 24/10-05 fra Lasgemiddelindustriforeningen

5 Tidsplan for udval gets behandling af lovforslaget

6 Henvendelse af 14/10-05 fra Parallelimportarforeningen af Lasgemid-
ler

7 Henvendelse af 25/10-05 fra Dansk Homgopatisk Selskab

8 Henvendelse af 31/10-05 fra Amternes Lasgemiddel regi streringskon-
tor 1/S

9 1. udkast til betaankning

10 Nye tidspunkter for politisk dreftelse og afgivelse af betaankning over
lovforslaget

11 Andringsforslag fraindenrigs- og sundhedsministeren

12 2. udkast til betaankning

Oversigt over spargsmal og svar vedrgrendelL 7
Spm.nr.  Titel
1 Spm., om der findes lignende centralt register, som f.eks. Lasgemid-

delagenturet i London, for savidt angar homgopati, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

2 Spm. om begrundel sen for forskel shehandlingen i bekendtgerelsen
om homgopatiske lasgemidler, til indenrigs- og sundhedsministeren,
0g ministerens svar herpa

3 Spm., om det er lovligt at benytte doktorbetegnel sen »Dr. med. Ho-

moeopathic« i Danmark, til indenrigs- og sundhedsministeren, og
ministerens svar herpa

4 Spm. om kommentar til henvendelse af 24/10-05 fra Lasgemiddelin-
dustriforeningen, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministe-
rens svar herpa

5 Spm. om kommentar til henvendelse af 25/10-05 fra Dansk Homgo-
patisk Selskab, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens
svar herpa

6 Spm. om, hvorndr guidelines for miljgkrav i forbindelse med udste-

delse af markedsfarinastilladel ser forventes at foreliaae, til indenrias-



10

11

12

13

14

15

16

17

18

og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvorledes »trumreglen« i den foreslaede § 4, stk. 2 forven-
tes anvendt, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om hvilke eksperter, der inddrages i forbindelse med Laggemid-
delstyrelsens afgerel ser efter § 4, stk. 2, til indenrigs- og sundheds-
ministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om regulering af kosttilskud efter lasgemiddelloven, til inden-
rigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 31/10-05 fra Amternes Lae
gemiddelregistreringskontor /S, til indenrigs- og sundhedsministe-
ren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvorndr Kommissionens udtal el se om navngivning af pa-
rallelimportarers lasgemidler forventes at foreligge, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om forslag til model, s Laagemiddel styrelsen bliver finansieret
af offentlige midler, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministe-
rens svar herpa

Spm. om andre europad ske lande finansierer deres lasgemiddel agen-
turer pa samme made, som Lasgemiddelstyrel sen finansieresi Dan-
mark, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om Institut for Rationel Farmakoterapis tilknytning til Laege-
middel styrelsen, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om ministerens holdning til at oprette et uafhaengigt lasgemid-
delforskningsinstitut, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mini-
sterens svar herpa

Spm. om, hvad ministerens holdning er til at hjadpe de blinde og
mange svagtseende med at undga fejlmedicinering, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om ministeren kan bekradte, at ny teknologi gar det muligt at
anvende en scanner, der ved aktivering laeser op, hvad laggemidlet
hedder og hvor mange gange pragparatet skal tages, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om vurdering af de gkonomiske omkostninger forbundet med

indfarelse af en mikrochip-label 1gsning, til indenrigs- og sundheds-
ministeren, og ministerens svar herpa



Bilag 2

Nogle af udvalgets speargsmal til indenrigs- og sundhedsministeren og dennes svar herpa
Spargsmalene og indenrigs- og sundhedsministerens svar herpa er optrykt efter gnske fra DF.

Spargsmal 7:

Med udgangspunkt i konkrete eksempler bedes ministeren beskrive, hvorledes »trumfreglen i
den foresldede § 4, stk. 2, forventes anvendt, og herunder bl.a. oplyse hvilke kriterier, der vil blive
lagt vaagt paved afgarelser af, om en vare skal reguleres efter laagemiddelloven.

Svar:

Jeg kan oplyse, at formalet med den sakaldte »trumfregel « i lovforslagets § 4, stk. 2, er at afklare
den regelkonflikt, som opstar i de relativt saddne tilfadde, hvor et produkt ud fra en samlet vurde-
ring af dets egenskaber kan vaae omfattet af savel definitionen pa et lasgemiddel som af definitio-
nen pa en anden type produkt. Sadan »overlapning« af definitioner vil isar forekomme for laage-
midler, kosttilskud og kosmetiske produkter.

Hvor denne situation foreligger, far Lasgemiddelstyrelsen med forslaget hjemmel til at beslutte, at
det pagad dende produkt udelukkende skal reguleres efter |aagemiddelloven.

Bestemmelseni 8§ 4, stk. 2, finder ikke anvendelsei forhold til varer, der klart falder ind under an-
vendel sesomradet for enten lasgemiddelloven eller anden tilgramsende lovgivning. For disse pro-
dukter vil der ikke vaare tvivl om, hvilken lovgivning, de skal reguleres efter.

Laggemiddelstyrelsen vil i sin administration af bestemmelsen vaae forpligtet til at falge praamis-
serne i direktiverne om lasgemidler til henholdsvis mennesker og dyr. Heraf fremgér, at et produkt
skal reguleres efter laagemiddellovgivningen, nar det pa samme tid kan vaare omfattet af sdvel defi-
nitionen pa et lasgemiddel, som definition pa en anden type produkt underlagt selvstaandig regule-
ring.

L ssgemiddelstyrelsen skal atid inddrage de relevante myndigheder i sddanne graasedragnings-
spargsmal.

»Trumfreglen« har slledesikke il forma at udvide lasgemiddel begrebet, men at afgare den regel-
konflikt, som kan opst4, i tilfadde hvor et produkt kan vaare omfattet af mere end é regel sad.

Jeg kan oplyse, at bestemmelseni 8 4, stk. 2, ikke indebazrer nogen aandring i forhold til den nu-
vagende retstilstand. Det falger sdledes allerede i dag af EF-domstolens praksis, at lasgemiddelloe-
givningen har forrang frem for anden tilgramsende lovgivning.

Spargsmal 8:
Hvilke eksperter inddrages i forbindel se med Lasgemiddel styrel sens af garel ser efter § 4, stk. 2?

Svar:
Jeg har i anledning af spargsmdl et indhentet falgende udtalelse fra Lasgemiddel styrelsen, som jeg
kan henholde mig til:

»Lasgemiddelstyrelsen vil i forbindelse med afgerelser, der tradffes efter § 4, stk. 2, inddrage sty-
relsens egne eksperter. Styrelsen vil desuden inddrage eksperter fra andre relevante myndigheder,
hvor dette skannes hensigtsmaessigt.«



Sargsmal 9:

Kan ministeren bekradte, at i forbindelse med kosttilskud vil en angivelse af, at produktet har en
fysiologisk virkning, ikke i sig selv indebagre, at det pagaddende kosttilskud skal reguleres efter
laagemiddelloven?

Svar:

Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Lasgemiddelstyrelsen kan jeg oplyse, at begrebet fysiolo-
gisk funktion omfatter en lang rakke af funktioner. Fysiologi er laaren om organismernes livsfunk-
tioner.

Nogle af disse funktioner ses bade ved anvendelse af kosttilskud og lasgemidier.

Af lasgemiddeldefinitionen i lovforslagets § 2, nr. 2, fremgar, at produkter, der kan anvendesii -
ler gives til mennesker eller dyr for at pavirke fysiologiske funktioner vil kunne vare omfattet af
definitionen pa et lasgemiddel, forudsat at pavirkningen skyldes en farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk virkning hos det pagad dende produkt. Ved farmakologisk virkning forstas en pa
virkning af organ- og cellefunktionen hos mennesker eller dyr. Ved immunologisk virkning forstas
en pavirkning af immunsystemet hos mennesker eller dyr. Ved metabolisk virkning forstas en p&
virkning af stofskiftet hos mennesker eller dyr.

| erkendelse af at lasgemiddel definitionen kan omfatte produkter, som ikke er laggemidler, men fx
kosttilskud, fadevarer eller kosmetiske produkter, indeholder lovfordagetsi § 4, stk. 1, en negativ
afgramsning af lovens anvendelsesomrade. Af bestemmelsen fremgér, at disse produkter som ud-
gangspunkt falder uden for lovens omréade. Bestemmelsen kan dog ikke tages til indteegt for at disse
produkter i enhver henseende vil vaare undtaget fralovens omrade.

Jeg kan sdledes bekradte, at angivelse af en fysiologisk virkning i forbindelse med kosttilskud ik-
kei sig selv vil indebage, at produktet er omfattet af lasgemiddelloven.



