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Offentligt

Til lovforslagnr. L 7 Folketinget 2005-06

Betamnkning afgivet af Sundhedsudvalget den 23. november 2005

Betaenkning

over

Forslag til lov om laggemidler

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

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

2. Udvalgsar bejdet

Lovfordlaget 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.

Mader
Udvalget har behandlet lovfordlaget i 4 mader.

Tidligere behandling

Lovfordaget er med enkelte aandringer 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 fremsadtel sen har vagret sendt i haring, sendte
indenrigs- og sundhedsministeren den 19. oktober 2004 til udvalget, jf. folketingsaret 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.

Spargsmal
Udvalget har stillet 18 spergsmdl til indenrigs- og sundhedsministeren til skriftlig besvarelse, som

denne har besvaret. 6 af udvalgets spergsmal og indenrigs- og sundhedsministerens svar herpa er
optrykt som bilag 2 til betaankningen.



3. Indstillinger og politiske bemaerkninger

Et flertal i udvalget (udvalget med undtagelse af EL) indstiller lovforslaget til vedtagelse med de
stillede aandringsforsl ag.

Sociademokratiets medlemmer af udvalget bemaaker, at Socialdemokratiet finder, at lovforslaget
danner et meget fornuftigt fundament for starre klarhed og sterre sikkerhed pa lasgemiddel omradet,
og vurderer, at ministeriet har forholdt sig lyttende og ansvarligt til de mange hgringssvar, 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 Laagemiddelstyrelsens
dreftelser med branchen viser, at der er et fagligt grundlag herfor, jf. ministerens svar pa spargs-
mal 5.

| heringssvarene til lovfordaget omtales der en guideline for miljgkrav, ndr der skal udstedes
markedsfaringstilladelse. Socialdemokratiet er enigt i lovforslagets bemagkninger om, at nér det
drejer sig om lasgemidler til mennesker, ma miljghensyn ikke kunne begrunde et afslag pa en an-
segning. Socialdemokratiet skal opfordre ministeren til at fremskynde processen med at udarbejde
guidelinen pa miljgomradet.

Dansk Folkepartis medlemmer af udvalget bemagker, at Dansk Folkeparti ngje vil fglge virknin-
gerne af indfgjelsen af den sdkaldte »trumfregel« i det foresl&ede § 4, stk. 2, der indfarer hjemmel
for Lasgemiddelstyrelsen til at bestemme, at en vare eller varegruppe, som kan vaae omfattet af ba
de lasgemiddelloven og anden lovgivning, udelukkende skal vaeare omfattet af lasgemiddelloven.

Dansk Folkeparti opfordrer regeringen til at sikre, at den administrative praksis, der dannes om-
kring bestemmelsen, ikke gér laangere end forudsat ved behandlingen af lovforslaget, og Dansk Fol-
keparti lasgger i den forbindelse vasgt 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 vaare omfattet af sdvel definitionen pa et
laagemiddel som af definitionen pa en anden type produkt«.

Dansk Folkeparti laagger sdledes vaagt pa, 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 pd, 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 Lasgemiddel styrelsen ved administrationen af trumfreglen vil
»inddrage eksperter fra andre relevante myndigheder, hvor dette skennes hensigtsmaessigt«, jf. mi-
nisterens besvarelse af spargsmdl 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 opmaaksom pa, at Danmark ikke ensidigt begynder at administrere trumfreglen mere restrik-



tivt end andre EU-lande. Det ville vaae en meget uheldig udvikling, hvis Danmark begraansede for-
brugernes handlefrihed og adgangen til at tage vare pa eget helbred, og det ville flytte forbrugernes
indkgbsmenster pa uheldig made, hvis en vassentlig del af de mere end en million danskere, der
indtager kosttilskud, af myndighederne skulle blive tvunget til at flytte deres indkeb til udenlandske
forhandlere.

Dansk Folkeparti vil vaare meget opmaaksomt pa myndighedernes forvaltning af § 4, stk. 2, og
forbeholder sig ret til — hvis bestemmelsen forvaltes mere restriktivt end forventet — at foresla reg-
len andret eller ophaevet.

Det Radikale Venstres medlemmer af udvalget stetter helt overordnet lovforslaget om laegemidler,
der gennemfarer en forordning og to direktiver om laggemidler til henholdsvis mennesker og dyr.
Lovforslaget vil generelt medfare en bedre kvalitet pa laagemiddelomradet, bl.a. i form af styrket
overvagning og kontrol, mere og bedre information og aget forsyningspligt.

Specifikt har Det Radikale Venstre en ragkke bemaakninger til lovforslaget.

Det Radikale Venstre finder for det farste, at det er vigtigt af hensyn til patientsikkerheden og
kvaliteten af medicinhandteringen, at parallelimporterede lasgemidler sadges under samme navn
som origina produkterne. Netop samme holdning gav Udvalget om Medicintilskud udtryk for i sin
betaankning nr. 1444 fra ma 2004. Det Radikae Venstre skal derfor opfordre ministeren til snarest
og sa vidt muligt at sikre, at parallelimporterede lasgemidler sedges under samme navn som origi-
nalprodukterne. Det skal naturligvis skei lyset af resultatet af den undersagel se, Kommissionen har
ivaarksat, og som skal belyse de EU-retlige rammer for adgangen til at omdabe/ommaake parallel-
importerede laggemidler.

Det Radikale Venstre er for det andet enigt i, at |laagemiddelloven ikke bar hindre eksporten af lae
gemidler til tredjelande. Det kan blive konsekvensen af lovforslagets 8§ 28, der indferer en ny be-
stemmelse om bortfald af en markedsfaringstilladelse, hvis den ikke har vaaet benyttet i 3 pa hin-
anden fglgende ar (»sunset clause«). Det Radikale Venstre stetter derfor de danske bestragbel ser for,
at undtagel sesbestemmel sen i denne sunset clause kommer til at omfatte ogsa eksporthensynet.

For det tredje ser Det Radikale Venstre det som et fremskridt, at lovforslaget stiller krav om, at
ansatte i Laagemiddelstyrelsen ikke ma have gkonomiske eller andre interesser i |laagemiddelindu-
strien, der kan indvirke pa deres partiskhed. Det Radikale Venstre mener dog, det er principielt pro-
blematisk, at der ikke stilles tilsvarende krav til Laggemiddelstyrelsens overordnede gkonomiske
afhaangighed af industrien. Ifa@lge ministerens svar pa spargsmal 12 kom mere end 70 pct. af Lasge-
middel styrelsens indtaggter i 2004 fra lasggemiddelindustrien i form af gebyrer (svarende til 170,3
mio. kr.). Hertil kommer yderligere knap 9 pct. (svarende til 20,7 mio. kr.), der hidrerer fra salg af
tjenesteydel ser. Det giver formelt Lasgemiddel styrelsen en meget staark afhaangighed af industrien.

| den sammenhamng fjerner det ikke bekymringen, nar ministeren svarer, at gebyret fra den ansg-
gende virksomhed opkraeves, uanset om virksomheden opnér godkendelse af sin ansggning eller
afdag. Det Radikale Venstre mener saledes principielt heller ikke, at ministeren har baggrund for at
konkludere, at »Styrelsen har saledes ingen gkonomisk interesse i udfaldet af sagsbehandlingen«.

Sagen er, at der ikke i dag foreligger viden om, hvorfor lasggemiddel virksomhederne foretraskker ét
laagemiddel agentur frem for et andet. Det er glaedeligt, hvis det forholder sig, som ministeren haev-
der, nemlig at laegemiddel producenterne foretraskker de agenturer, der kan tilbyde en hurtig sagsbe-
handling af hgj kvalitet. Men vi konstaterer, at ministeren ingen dokumentation har for sin pastand.
Strengt taget kan det derfor heller ikke udelukkes, at producenterne lige sa vel kunne foretrakke de
agenturer, hvor kravene er mindst og chancen for godkendel se derfor sterst.



Det Radikale Venstre er optaget af denne interessekonflikt rent principielt og ikke pa baggrund af
en konkret mistillid til Lasgemiddelstyrelsen. Kendsgerningen er, at |andenes |asgemiddel agenturer i
hgj grad er i indbyrdes konkurrence om godkendel serne af laagemidler, og agenturernes gkonomiske
afhaangighed af producenterne skaber principielt en interessemodsagning. Det Radikale Venstre
mener, problemet ber adresseres, og det mest oplagte sted ville veare pa europadsk plan. Sigtet skul-
le vare at skabe fad|eseuropadske retningslinjer for, hvordan denne interessekonflikt handteres.

Malsagtningen om at skabe mest mulig uafhaangighed i lasgemiddel systemet rejser ogsa spergsma-
let om den tilknytning, Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF) har til Laggemiddelstyrelsen. IRF
er saledes tilknyttet Lasgemiddelstyrelsen, og instituttets chef referer til lasgemiddeldirektaren. Det
Radikale Venstre beklager derfor, at ministeren ikke i forbindelse med lovforslaget er indstillet pa
at behandle disse vigtige emner, men bemaaker dog som noget positivt, at ministeren i sine svar
ikke udelukker fremover at se pa muligheden af at aandre og forny indretningen af lasgemiddelsy-
stemet.

Det ville i Det Radikale Venstres gine vaae et fremskridt at skabe et uafhaangigt lasgemiddel-
forskningsinstitut, som IRF overflyttes til. Instituttet skulle have til formd at igangsadte, koordinere
og kvalitetsudvikle offentlig forskning i anvendelsen af eksisterende lasgemidler med henblik pa at
styrke den offentlige, uafhaangige lasggemiddelforskning. Derudover skulle instituttet varetage og
styrke de opgaver, der i dag ligger i IRF-regi.

| dette ligger bl.a., at der ikke i dag gennemfgares en raskke undersggelser af allerede markedsfarte
laagemidler, der ellers kunne fa betydning for, hvilke lasgemidler patienterne ordineres. Men under-
segelserne har ikke umiddelbart interesse for industrien og bliver derfor ikke gennemfert. Der er
derudover heller ingen, der i dag har pligt til at igangsedte disse undersaggel ser, og der er ingen sam-
let prioritering af de vigtigste offentlige forskningsopgaver med hensyn til effekt og anvendelse af
laggemidler.

Samtidig er der behov for gget koordinering, kvalitetsudvikling og formidling af resultaterne af
den offentlige lasgemiddelforskning. Pa den baggrund mener Det Radikale Venstre, at der er brug
for en andring eller i hvert fald dreftelse af hele laagemiddel systemet, herunder spergsmdalet om et
uafhaengigt laegemiddel forskningsinstitut.

Et mindretal i udvalget (EL) vil redegere for sin stilling til lovforslaget og de stillede aandrings-
forslag ved 2. behandling.

Enhedslistens mediem af udvalget bemaaker, at Enheddlisten er enig i formalet med lovforsl aget,
og at dette formdl langt hen ad vejen bliver indfriet i lovforslaget.

Alligevel er Enheddlisten ikke tilfreds med lovforslaget, fordi selve definitionen af et lasgemiddel
ger, at sund kost og herunder kosttilskud i princippet ofte vil blive defineret som laegemidler ifalge
lovforslagets 8 2, stk. 1, hvor et laggemiddel bl.a. defineres som »enhver vare, der praesenteres som
et egnet middel til forebyggelse af sygdomme hos mennesker og dyr«.

Man kan efter Enhedslistens vurdering nu engang ikke sadge eller distribuere kosttilskud uden at
praesentere, at de er vigtige for at forebygge sygdomme — andet giver ikke mening.

At sund kost primaat og kosttilskud sekundasat er dele af den mest basale indsats for at forebygge
sygdomme hos mennesker og dyr, er ikke oplysninger, det skal give bagslag at prassentere for folk.
Derfor er det absurd, nér alene prassentationen af et kosttilskud som en mulighed for at forebygge
sygdomme ger, at det lovgivningsmaessigt skal behandles som et lasgemiddel. Behandling af kosttil-
skud med samme alen som syntetiske laagemidler giver i det hele taget ikke mening.

Lovforslagets § 4, stk. 1, er et forsag pa at forhindre denne konsekvens ved at pracisere, at loven
ikke finder anvendelse pa bl.a. fedevarer og kosttilskud, men »Bestemmel sen kan dog ikke tages til



indtaegt for, at disse produkter i enhver henseende vil vaare undtaget fra lovens omrade, jf. mini-
sterens svar pa spargsmal 9.

Enhedslisten er enig i at der skal geres en konkret indsats for at forhindre, at produkter sedges pa
|after, der ikke er hold i, som det bl.a. ofte sker med f.eks. slankeprodukter. Den indsats vejer imid-
lertid ikke tungere end at sikre befolkningen adgang til sikre kosttilskud og naturlaegemidler samt
adgang til at modtage information om produkterne dér, hvor de sadges.

Enhedslisten anerkender, at det i lovforslagets 88 5, 6 og 34 er forsagt ved hjadp af ministerbefa-
jelser at forhindre de vaaste absurditeter i at foregd. Enhedslisten vil imidlertid ikke deponere be-
folkningens rettigheder i en ministerbefgjelse, specielt ikke, ndr sporene skraanmer. Ministeren har
sdledes ikke handlet i forbindelse med, at Laagemiddelstyrelsen den 9. maj 2005 har taget skridt til
at forbyde 87 kosttilskud, herunder bl.a. himalayasalt, gran te, hybenpulver og andre adeles
uskadelige produkter. Lasgemiddelstyrelsen har gjort dette, fordi Fadevarestyrel sens indsatsgruppe
over for kosttilskud har anmeldt disse produkter til Lasgemiddelstyrelsen, da producenterne har be-
gaet den fejl, at de har anprist deres produkter pa grundlag af dokumentation, som ikke tilfredsstiller
Lasgemiddel styrel sens krav til en anmeldelse som laggemiddel. Producenterne har formentlig aldrig
haft intentioner om at markedsfere dem som laagemidler, men har overtradt reglerne for markedsfga-
ring som kosttilskud. Denne markedsfering skal naturligvis ophare og produkterne fortsat vage til-
gaangelige.

Et andet skreanmende eksempel er, at radiodoktor Carsten Vagn-Hansen blev idgmt en admini-
strativ bede pa kr. 10.000, da han offentligt anbefalede navngivne naturlaagemidler. Retten i Vejle
slog dog senere fast, at den pa det tidspunkt tidligere radiodoktor, Carsten Vagn-Hansen, ikke gjor-
de noget forkert. Det kostede Carsten Vagn-Hansen hans job som radiodoktor i Danmarks Radio.

Enhedslisten frygter, at den slags absurditeter vil fortsatte ogsa under den foresldede lov om lee
gemidler.

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 sasmmensagning er optrykt i betaenkningen.

4. /Endringsforslag med bemaer kninger

Andringsforslag

Af indenrigs- og sundhedsministeren, tiltradt af et flertal i udvalget (udvalget med undtagel se af
EL):

Til 8§91
1) I stk. 2, 1. pkt., aandres »etiske« til: »videnskabseti skex.
[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]

Bemarkninger

Tilnr.10g 2

Andringsforslagene stilles af lovtekniske grunde, sdledes at betegnelsen »videnskabsetisk komi-
té« 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 forsknings-
projekter.

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
Lene Hansen (S§) Charlotte Fischer (RV) Morten @stergaard (RV) Kamal Qureshi (SF)
Majbrit Berlau (EL)

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

Folketingets sammensagtning

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 vedragrendelL 7

Bilagsnr. Tite

1 Materiale omdelt i forbindelse med behandlingen af et tilsvarende
lovforslag (L 167) frafolketingsaret 2004-05, 2. samling

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

de lovfordag (L 167) frafolketingsaret 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

13 3. udkast til betaankning

Oversigt over speargsmal og svar vedregrendel 7
Spm.nr.  Titel
1 Spm., om der findes et lignende centralt register som f.eks. Lagge-

middelagenturet i London, for savidt angdr 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,
og 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 henvendel sen af 24/10-05 fra Laggemiddelin-
dustriforeningen, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministe-
rens svar herpa

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



10

11

12

13

14

15

16

17

18

Spm. om, hvorndr guidelines for miljgkrav i forbindelse med udste-
delse af markedsfaringstilladel ser forventes at foreligge, til indenrigs-
og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

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

Spm. om, hvilke eksperter der inddragesi forbindel se 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 henvendelsen 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, sa Lasgemiddelstyrelsen bliver finansieret
af offentlige midler, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministe-
rens svar herpa

Spm., om andre europaa ske lande finansierer deres laaggemiddel agen-
turer pa samme made, som Laagemiddel styrelsen finansieres pai
Danmark, 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 uafhaangigt lasgemid-
delforskningsinstitut, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mini-
sterens svar herpa

Spm. om, hvad ministerens holdning er til at hjad pe 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 ger det muligt at
anvende en scanner, der ved aktivering laeser op, hvad laggemidlet
hedder, og hvor mange gange pragaratet skal tages, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om vurdering af de gkonomiske omkostninger forbundet med

indfarelse af en mikrochiplabellgsning, til indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren, 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 udvalget.

Spargsmal 5:
Ministeren bedes kommentere henvendel sen af 25. oktober 2005 fra Dansk Homgopatisk Selskab,
jf.L7—bilag 7.

Dansk Homgopatisk Selskab
Jyderup den 25. oktober 2005

Til indenrigs- og sundhedsminister
Lars Lakke Rasmussen
Slotholmsgade 10

1210 Kgbenhavn K

Vedr. besvarelse af spargsmal nr. 29 (ad L 167 —forslag til lov om lasgemidier), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 21. september 2005.

Selskabet har fglgende kommentarer til Indenrigs- og Sundhedsministerens svar pa de af os stille-
de spargsmal.

Ad forslag om inplementering af artikel 16, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF

DHS foredlar, at der fastsadtes saalige danske regler i henhold til artikel 16, stk. 2, i direktivet om
laagemidler til mennesker. Efter denne bestemmelse har hvert mediemsland pa sit omrade adgang til
a indfere eller bibeholde ssalige bestemmel ser vedrarende toksikol ogiske, farmakologiske og kli-
niske forsgg med homgopatiske lasgemidler, som ikke er omfattet af den forenklede registrerings-
procedure i artikel 14, stk. 1, i overensstemmelse med de principper og den saalige praksis, der
gadder for homgopati i det pagaddende medlemsland. Selskabet fremheever bl.a, at sddan dansk
lovgivning er vassentlig for at sikre overensstemmelse med markedsvilkarene for homgopatiske
laggemidler i vore nabolande.

Indenrigs- og sundhedsministerens kommentar er

Jeg kan henvise til mit svar af d.d. paspargsmd nr. 27 ad L 167. Som det fremgar heraf, er artikel
16, stk. 2, ikke udnyttet i Danmark, fordi man ved implementeringen af direktiv 2001/83/EF vurde-
rede, at der ikke her var behov, tradition og erfaring med homgopatiske laggemidler i et omfang,
som gjorde det muligt at udnytte bestemmmelsen. Det er Laggemiddel styrelsens vurdering, at der hel-
ler ikke i dag er en sa etableret empiri (opsamling af erfaringer) eller tradition for homgopatiske
lasgemidler, at det er muligt at basere national e bestemmel ser pa en sadan praksis.
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Kommentarer

Selskabet kan her henvise til vores kommentar til spargsmd nr. 27 ad L 167, hvor DHS ger rede
for de manglende erfaringer om homgopatiske laagemidler. Det har altsd ikke noget med tradition at
gere, men naamere efter DHS' opfattel se en nedprioritering af homgopatien i Danmark.

Pa den baggrund er det ogsd DHS' opfattelse, at Lasgemiddelstyrelsen kunne fa et overblik over
den faktiske empiri, der eksisterer, hvis de deltog i de mader, der afholdesi HOMEOPATHIC ME-
DICINAL PRODUCT WORKING GROUP (HomeoMPWG), der er en del af samarbejdet i Euro-
pean Medicines Agency.

Det er derfor Selskabets opfattelse, at ved at implementere artikel 16, stk. 2, far vi den lovgivning,
der regulerer de homgopatiske laagemidler, pa en for samfundet ordentlig made.

Bemagkningerne er fremsendt til indenrigs- og sundhedsministeren og Sundhedsudval get

Vedr. besvarelse af spargsmal nr. 27 (ad L 167 —forslag til lov om lasgemidier), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- ogsundhedsministeren den 1. august 2005.

Selskabet har fglgende kommentarer til indenrigs- og sundhedsministerens svar angaende imple-
mentering af 16.2.

Ministerens svar ad forslag 1-4 vedr grende artikel 16, stk. 2

De fire ferste forslag angar som naevnt artikel 16, stk. 2, der — med den mindre aandring i 2004 —
har vaget gaddende EU-ret siden 1992. Implementering af direktivbestemmelsen i de enkelte med-
lemslande er frivillig.

Som det fremgér af statusrapporten, er artikel 16, stk. 2, blevet implementeret i Belgien, Frankrig,
Holland, Polen, Tyskland, Spanien og @strig. Baggrunden for, at bestemmelsen ikke er blevet gen-
nemfert i alelande, er, at der er store forskelle i tradition og udbredelse af homgopatiske laegemid-
ler inden for EU.

| Danmark er bestemmelsen ikke gennemfert, fordi man ved implementeringen af direktiv
2001/83/EF vurderede, at der ikke her var behov, tradition og erfaring med homgopatiske laggemid-
ler i et omfang, som gjorde det muligt at udnytte bestemmelsen. Det er Laggemiddel styrelsens vur-
dering, at der heller ikke i dag er en sa etableret empiri (opsamling af erfaringer) eller tradition for
homgopatiske laagemidler, at det er muligt at basere national e bestemmel ser pa en sadan praksis.

Kommentarer

Konkluderende er det DHS' opfattelse, at dansk lov vedr. homgopatiske lasggemidler skal tage ud-
gangspunkt i:
— Patienternes adgang til den bedst dokumenterede form for homgopati.
— Alternative behandleres og laegers store erfaring med homgopati.
— Branchens behov for rimelige konkurrencevilkar.

DHS finder endvidere ikke, at det er rimeligt, at udformningen af en ny dansk lov tager udgangs-
punkt i Laegemiddelstyrelsens hidtidige lave prioritering og deraf afledte begraansede viden om ho-
mgopatiske laggemidler. Vi opfordrer derfor samtidig til, at Lasgemiddel styrelsen styrker sin kompe-
tence pa omradet, sdledes at den kan handtere homgopati pa en god méde.

Ministeren skriver, at det tidligere er blevet vurderet, at der ikke var behov, tradition eller erfaring
med homgopatiske laegemidler i et omfang, som gjorde det muligt at udnytte bestemmelsen i Dan-
mark. Lasgemiddelstyrelsen vurderer, at der ogsai dag ikke er tilstraskkelig empiri eller tradition pa
omradet til at muliggere implementering af artikel 16.2 i dansk lov.
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| den forbindelse ansker DHS at sparge, hvis behov, hvis tradition, og hvis erfaringer ministeren
refererer til — og hvis empiri og hvis tradition refererer Laggemiddelstyrelsen til i deres svar til
Sundhedsudvalget?

DHS kan blot sige, at ministeren og Lasgemiddel styrelsen dbenlyst ikke tager udgangspunkt i de
behov og den viden, som i dag findes hos de danske virksomheder, som producerer og/eller impor-
terer homgopatiske laagemidler, og ikke refererer til den omfattende tradition og store erfaring med
anvendelse af homgopati, som eksisterer hos de ca. 3000 alternative behandlere og de lagger og
tandlaager, som dagligt anvender homgopati i deres behandling, saledes at flere 100.000 danske pa-
tienter hvert ar far denne bivirkningsfri og effektive form for medicin.

| Danmark har homgopatien vagret anvendt i over 150 & som behandlingsform. Her har sagar vee
ret homgopatiske hospitaler.

De danske lasger og alternative behandlere, som anvender homgopati, har meget betydelig traditi-
on/erfaring/empiri med produkter, som er registreret efter 16.2. Disse midler anvendes meget af
behandlerne, sdledes at de kabes af deres patienter over internettet eller pr. postordre hos tyske apo-
teker. Pa behandlersiden mangler der sdledesikke tradition for anvendelse af disse midler.

Vi er bekendt med, at den danske Laggemiddelstyrelse ikke prioriterer at vedligeholde eller op-
bygge viden om homgopatisk medicin. Den s3kaldte manglende empiri kan bl.a. skyldes, at Lamge-
middel styrelsen saddent har haft problemer med homgopatisk medicin i form af bivirkningsrappor-
teringer, klagesager, registreringsproblemer etc.

For sa vidt angar Laagemiddelstyrelsens egen interne manglende kendskab til empiri/tradition in-
den for homgopati, vil DHS gerne opfordre Lasgemiddel styrelsen til at ombygge denne empiri om
homgopati, bl.a. ved at begynde at deltage i de mader, der afholdes i HOMEOPATHIC MEDICI-
NAL PRODUCT WORKING GROUP, der er en del af samarbejdet i Head of Agencies Group. Her
vil Lasgemiddelstyrelsen kunne fa del i den rigelige empiri, der foreligger, og som bliver gennemar-
bejdet pa serigs made af de europad ske laagemiddel styrelsers Medicines Agency.

Det er Dansk Homgopatisk Selskabs opfattelse, at ved at implementere artikel 16, stk. 2, far vi
styrket den lovgivning, der regulerer de homgopatiske lasgemidler pa en for sasmfundet god made.

Bemaakningerne er fremsendt til

— Indenrigs- og sundhedsministeren
— Sundhedsudval gets medlemmer og stedfortraadere

Med venlig hilsen

DANSK HOM@JOPATISK SELSKAB
Gunnar Hvass

Formand

Dr.med. Homeopathic

Svar:

Dansk Homgopatisk Selskab (DHS) har i brev af 25. oktober 2005 til indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren samt Sundhedsudvalget fremsendt bemaakninger til mine besvarelser af spargsmd nr. 27
0g 29 (ad L 167 —forslag til lov om laggemidler, 2004-05, 2. samling). Disse besvarelser omhandler
forslag fraDHS il en ny eller aendret regulering af homgopatiske lasgemidier.
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DHS fremhaaver som anfert i tidligere henvendelser til Sundhedsudvalget, at en gennemferelse af
national e bestemmelser i henhold til artikel 16, stk. 2, i direktivet om laegemidler til mennesker ville
styrke reguleringen af homgopatiske lasgemidler.

Foreningen finder desuden, at Laagemiddel styrelsens prioritering af og viden pa det homgopatiske
omrade er for begramset. Det er muligvis derfor, at Laagemiddelstyrelsen, som det er oplyst i oven-
naavnte folketingssvar, er af den opfattelse, at der ikke er en s etableret empiri i Danmark, at det er
muligt at gennemfare regler i henhold til artikel 16, stk. 2. Styrelsens manglende kendskab til empi-
ri kan skyldes, at den gaddent har hart om problemer med homgopatisk medicin i form af bivirk-
ningsrapporter, klagesager mv.

Pa den baggrund foresldr DHS, at Lasgemiddelstyrelsen styrker sin kompetence pa omradet, sale-
des at den kan handtere homgopati pa en god made. Viden vil bl.a. kunne opbygges ved deltagelse i
mader i Homeopathic Medicinal Product Working Group, der er en del af samarbejdet i Det Euro-
pad ske Lasgemiddel agentur.

Mine kommentarer

Til DHS's forslag om dansk gennemfarelse af artikel 16, stk. 2, kan jeg henvise til mine oven-
naavnte besvarel ser af spargsmal nr. 27 og 29.

For savidt angar Lasgemiddelstyrel sens kendskab til det homgopatiske omrade, har jeg indhentet
falgende udtal el se fra Laggemiddel styrel sen, som jeg kan henholde mig til:

»Laagemiddel styrelsen kan oplyse, at styrelsen gennem mange & har stillet krav om, at lagger, dyr-
laager og tandlaager, der anvender homgopatiske lasgemidier pa recept, skal orientere Lasgemiddel-
styrelsen herom gennem en anmeldelse, der er gyldigi 5 ar.

Pa baggrund af denne anmeldelsesordning har Lasgemiddelstyrelsen et kendskab til omfanget af
receptudstedere, der anvender homgopatiske laagemidier.

Siden 1998 har Lasgemiddelstyrelsen modtaget 13 anmeldelser fra lagger vedrarende tilladel se til
at anvende homgopatiske lasgemidler i deres praksis. Anmeldelserne fordeler sig sdledes: 1998: 3;
1999: 3; 2000: 2; 2001: 2; 2002: 1; 2003: 1; 2004: 0 og 2005: 1.

Anmeldelsesordningen omfatter ikke alternative behandlere, som ikke er receptudstedere. Lagge-
middel styrel sen har saledes ikke kendskab til antallet af dissei Danmark.

Ikke-receptpligtige homgopatiske lasgemidler er undtaget for apoteksforbehold og er ikke omfattet
af bekendtgerelse om varenumre pa |aagemiddel pakninger. Lasgemiddelstyrelsen modtager siledes
ikke indberetning om salget af disse laggemidler og er derfor ikke i besiddelse af oplysninger om
forbruget af ikke-receptpligtige homgopatiske laegemidler.

De lagger m.v., der anvender homgopatiske laggemidler i Danmark, har ikke over for Lasgemiddel-
styrelsen givet udtryk for et behov for at nedskrive eller systematisere saalige principper for brugen
af homgopatiske laggemidler i Danmark. Laggemiddelstyrelsen har heller ikke kendskab til, at de
alternative behandlere skulle have nedskrevne systematiske eller saarlige principper.

Efter styrelsens opfattelse kan det lave antal receptudstedere, som anvender homgopatiske |agge-
midler, ikke siges at vaae udtryk for en solid og udbredt anvendelse i Danmark. Det er pa denne
baggrund, at Laggemiddelstyrelsen har vurderet, at man ikke hidtil har haft sealige traditioner, der
nadvendiggjorde indfarel sen af en saarlig dansk ordning.«

Til DHS's opfordring om, at Lasgemiddelstyrelsen styrker sin kompetence pa det homgopatiske
omrade, herunder ved deltagelsei Homeopathic Medicinal Product Working Group, kan jeg henvise
til mit svar pa spergsmal nr. 2 (ad L 7 —forslag til lov om lasgemidler). Som det fremgar heraf, vil
Laggemiddelstyrelsen i den kommende tid indlede en dialog med den homgopatiske branche om,
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hvilke behov der métte vaare for at indfere saarlige danske krav. Jeg kan desuden oplyse, at Lasge-
middel styrel sen | gbende holdes orienteret om, hvad der dreftes pA mederne i Lasgemiddel agenturets
arbegdsgruppe om homgopatiske laggemidier.

Som oplyst i mit svar pa spergsmal nr. 2 er jeg indstillet pa at overveje gennemfarelse af ny eller
amndret regulering pa det homgopatiske omrade, safremt Lasgemiddel styrel sens dreftel ser med bran-
chen viser, at der er et fagligt grundlag herfor. Jeg vil dog samtidig understrege, at ssalige danske
krav altid ma hvile pa princippet om en hensigtsmaessig afbal ancering mellem den terapeutiske ge-
vinst samt kvalitet og sikkerhed.

Spargsmal 6:
Ministeren bedes oplyse, hvornar guidelines for miljgkrav i forbindelse med udstedelse af mar-
kedsferingstilladel ser forventes at foreligge.

Svar:

Jeg kan oplyse, at Laggemiddelstyrelsen og Det Europaaske Laggemiddelagentur allerede i dag
inddrager hensynet til miljget i forbindelse med godkendelse af laggemidler til markedsfaring.

Med lovforslaget bliver det et udtrykkeligt krav i laegemiddelloven, at myndighederne ved god-
kendelse af et laggemiddel skal foretage en saarskilt miljarisikovurdering i forbindelse med den sam-
lede afvejning af forholdet mellem laggemidlets fordele og mulige ulemper. Dette er i overensstem-
melse med |aegemiddel direktiverne.

For lagemidler til mennesker vil risikoen for en ugnsket pavirkning af miljget dog ikkei sig selv
kunne begrunde afslag pa en ansagning om markedsfaringstilladelse. Modsagningsvis vil ugnsket
miljegpavirkning kunne vaae et kriterium for at afsla udstedelse af markedsferingstilladelse til lae
gemidler til dyr.

Nar en virksomhed indgiver en ansagning om markedsfaringstilladelse, skal den oplyse dels om
laagemidlets eventuelle indvirkning pa miljeet, dels om de foranstaltninger, der vil blive ivaarksat
for at imadega den ugnskede indvirkning.

De naamere miljgkrav til virksomhederne vil blive fastsat i retningslinjer pa fadlesskabsniveau.
En guideline pa omrédet har vaaret under udarbejdelse i flere &, og et udkast til guideline har vaaret
i offentlig hering. | forbindelse med haringen er indkommet mange bemaakninger, som er under
behandling. Farste udgave af denne guideline ventes faadig i 2006.

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 pa ved afgarelser af, om en vare skal reguleres efter lasgemiddelloven.

Svar:

Jeg kan oplyse, at formalet med den sdkaldte »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 savel af definitionen pa et lasgemiddel som af definitio-
nen pa en anden type produkt. Sadan »overlapning« af definitioner vil isa 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 lasgemiddelloven.
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Bestemmelsen i 8 4, stk. 2, finder ikke anvendelse i forhold til varer, der klart falder ind under an-
vendel sesomradet for enten lasgemiddelloven eler 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 fremgdr, at et produkt
skal reguleres efter lasgemiddellovgivningen, nér det pa samme tid kan vaare omfattet af savel defi-
nitionen pa et laagemiddel som definitionen pa en anden type produkt underlagt selvstaandig regule-
ring.

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

»Trumfreglen« har sdledesikke til formd at udvide |asgemiddel begrebet, men at afgare den regel -
konflikt, som kan opstai tilfadde, hvor et produkt kan vaare omfattet af mere end é regelsad.

Jeg kan oplyse, at bestemmelsen i 8 4, stk. 2, ikke indebager nogen andring i forhold til den nu-
vagende retstilstand. Det falger sdledes alleredei dag af EF-Domstolens praksis, at lasgemiddellov-
givningen har forrang frem for anden, tilgraansende lovgivning.

Sargsmal 8:
Hvilke eksperter inddrages i forbindel se med Lasgemiddel styrelsens afgarel ser efter § 4, stk. 2?

Svar:

Jeg har i anledning af spargsmalet indhentet fglgende udtalelse fra Lasgemiddel styrelsen, som jeg
kan henholde mig til:

»Laggemiddelstyrelsen vil i forbindelse med afgarelser, der tradfes 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 e-
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 lasgemidler, men fx
kosttilskud, fadevarer eller kosmetiske produkter, indeholder lovfordagetsi § 4, stk. 1, en negativ
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afgramsning af lovens anvendelsesomrade. Af bestemmelsen fremgér, at disse produkter som ud-
gangspunkt falder uden for lovens omrade. Bestemmelsen kan dog ikke tages til indteegt for, at dis-
se produkter i enhver henseende vil vagre 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.

Sargsmal 16:

Hvad er ministerens holdning til at hjadpe de blinde og mange svagtseende med at undga fejlme-
dicinering og deraf falgende indlasggelser gennem at gare det til et lovkrav, at lasgemidlers embal -
lage skal pafares en label med en mikrochip, som kan aflasses af en »talende« scanner, som den
enkelte svagtseende medicinbruger har i sit hjem?

Svar:

Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Lasgemiddelstyrelsen kan jeg oplyse, at lovforslaget videre-
farer en rakke bestemmelser fra den gaddende lasgemiddellov, som skal sikre forbrugerne imod
feglmedicinering. Ifaglge lovforslagets § 57 kan Laggemiddel styrelsen fastsadte regler om og stille
krav om laegemidlers indlagysseddel, maarkning, emballage og pakningssterrel se.

Denne hjemmel vil blive udnyttet til at udstede en ny bekendtgarelse om magkning m.m. af lase
gemidler, som vil gennemfgre maakningskravene i direktiverne om lagemidler til henholdsvis
mennesker og dyr. Magkning, herunder emballagens udformning, er udtemmende reguleret i lage-
middel direktiverne.

Direktivet om lagemidler til mennesker indeholder en rakke nye krav til udarbejdelsen og ud-
formningen af lasgemiddel pakninger og indlasgssedler, herunder at lasgemidlets navn skal findes i
blindskrift pa yderpakningen.

Lasgemiddeldirektiverne stiller imidlertid ikke krav om, at emballagen til et laagemiddel skal vaae
udstyret med en mikrochip, som kan aflaeses af en »talende« skanner. Det vil sdledes vaare en over-
treadelse af EU-lovgivningen pa omrédet, safremt de danske myndigheder stiller krav om mikro-
chips palasgemiddel pakninger.

Hvis leegemiddelvirksomhederne frivilligt ansker at forsyne laggemiddelemballager med »tale-
chips«, vil Laegemiddelstyrelsen vaae velvilligt indstillet over for en neermere dreftel se og eventuel
effektuering af en sddan opgave. Oplysningerne indeholdt i »talechips« vil naturligvis skulle leve op
til de aimindelige regler for laagemiddelinformation.



