715

Bet. o. lovf. vedr. leegemidler m.m.

716

Til lovforslag nr. L 40. Beteenkning afgivet af Sundhédsudvalget den 27. februar 1992

Betaenkning

over

Forslag til lov om &ndring af lov om laegemldler og lov om

- apoteksvirksomhed
(Naturlaegemldler klinisk afprevning m.v.)

Udvalget har behandlet lovforslaget i nogle
moder og har herunder stillet sporgsmal til
sundhedsministeren, som denne har besvaret
skriftligt. Nogle af de skriftlige spergsmél og
ministerens besvarelse heraf er optrykt som bi-
lag til denne betenkning.

Endvidere har udvalget modtaget skriftlige
og/eller mundtlige henvendelser fra:

Dansk Heilpraktiker Forening, .

Dansk Selskab for Antroposofisk Medicin,

FALK, Foreningen til stotte for Antroposo-

fisk Laegekunst,

Foreningen af Antroposoﬁsk Interesserede

Sygeplejersker i Danmark,

Helsebranchens Leveranderforening,

International Federation of Heilpraktiker

eV,

Morild, Forening for antroposofisk/goethe-

anistisk scenekunst,

Rennebzrhuset, Rudolf Steiner-skovberne-

have,

Solgaarden, Rudolf Steinerhjem,

samt fra en rekke enkeltpersoner.

Der er af sundhedsministeren stillet @n-
dringsforslag, hvorom henvises til de ledsagen-
de bemearkninger.

Herefter indstiller udvalget lovforslaget til
vedtagelse med de af sundhedsministeren st11-
lede @ndringsforslag.

Et flertal (Socialdemokratiets, Det Konser-
vative Folkepartis, Venstres, Centrum-Demo-
kraternes, Det Radikale Venstres og Kristeligt

Folkepartis medlemmer af udvalget) bemar-
ker folgende: '
Det har varet gennemgiende for de fleste
henvendelser, udvalget har modtaget, at bru-
gere. af homeopatiske midler og antroposofi-
ske produkter ville blive ramt unedigt ved gen-
nemforelse af dette lovforslag. Sundhedsmini-
steren har i sine svar pa adskillige spergsmal

_preciseret, at homeopatiske midler og antro-

posofiske produkter ikke for nerverende er
omfattet af lovforslaget. Imidlertid bemyndi-
ges ministeren i § 15, stk. 2, til at fastsette reg-
ler herom. Af bemarkninger og svar pi bilag
36, som er optrykt som bilag til beteenkningen,
fremgar, at EF-direktivet om bl.a. fastsattelse
af supplerende bestemmelser for homgopati-
ske leegemidler endnu ikke er feerdigbehandlet.
Det er siledes ikke muligt at efterkomme on-
sket om at indfere reglerne herfor samtidig
med regler for naturmedicin i ovrigt.

Flertallet 1egger veegt pa, at reglerne for ho-
meopatiske midler kommer til seedvanlig he-
ring, fer ministeren traffer beslutning om,
hvilken af de tre muligheder, der navnes i no-
tatet til Markedsudvalget, ministeren valger.
Endvidere mener flertallet, at legers adgang til
at anvende homgopatiske l&gemidler til injek-
tion ikke skal indskrenkes. Med hensyn til
godkendelse af praparater, der allerede er
godkendt i et andet EF-land, mener flertallet,
det er naturligt, at Sundhedsstyrelsen drager
nytte heraf i arbejdet med den danske godken-
delse af et preparat.

Flertallet henstiller til ministeren, at regler-
ne for kosttilskud (reguleret efter levnedsmid-
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delloven) og for naturlzegemidler (reguleret ef-
ter .legemiddelloven) bliver sd klare, at for-
handlere ‘ikke kan markedsfore produkter
(herunder blandede produkter) efter eget valg i
forhold til den storst mulige salgseffekt. ,

Den skjulte reklame, der foregir i redaktio-
nelle tekster, finder flertallet er mere vildle-
dende end vejledende over for forbrugerne.

Disse regler burde kunne strammes op, uden

at det gar ud over ytringsfriheden.

Et mindretal (Socialistisk Folkepartis med-
lem af udvalget) ensker at bemearke folgende:

SF kan tilslutte sig lovforslaget under forud-
s@tning af, at de i udvalgsbehandlingen drefte-
de problemstillinger bliver lost pa tilfredsstil-
lende vis. Det er muligt inden for det fremsatte
lovforslag pé grund af dets i ovrigt alt for man-
ge bemyndigelser.

Et endnu ulest problem er siledes at treekke
en grense mellem (natur)legemidler og lev-
nedsmidler. SF kan tilslutte sig en forenklet
godkendelsesordning, som den af EF foresla-
ede i KOM (91) 313 for de i lovforslagets nr. 13
nevnte leegemidler under forudsatning af, at
det pa naturleegemidlet, det homeopatiske lz-
gemiddel eller vitamin- og mineralpreparatets
emballage er tilkendegivet, at beviset for laege-
midlets effekt ikke er vurderet. Ved en sidan

tilkendegivelse kan man formentlig tage luften -

ud af den udbredte tekstreklame, som bygger
pé pressemeddelelser om udokumenterede
gavnlige virkninger.

Et andet problem er fastsettelse af storrel-
sesordenen for arsafgiften for hver legemid-
delform og -styrke. Her mé ministeren specielt
for de homeopatiske legemidier finde et ni-
veau, der ikke forhindrer salg af individuelt til-
passede legemidler. Den i bilag 25 nevnte 4rs-
afgift pa 3.200 kr. for hver legemiddelform og
-styrke kan blokere totalt for denne individuel-
le medicinering.

Et andet mindretal (Fremskridtspartiets
medlem af udvalget) ensker at bemarke fol-
gende:

Principielt har Fremskridtspartiet et liberalt
syn pa naturleegemidler. Vi kan derfor se nogle
problemer i, at antallet af naturlasgemidler bli-
ver nedsat til skade for borgere, som har behov
for naturlegemidler, der ikke leengere vil vare
at finde pa det danske marked p4a baggrund af,

at eftersporgslen efter visse produkter bliver
ret begranset.
Disse ret begranset efterspurgte naturlege-

. midler vil efter Fremskridtspartiets opfattelse

nok hurtigt g ud af markedet, men Frem-
skridtspartiet stetter forslaget ud fra den hold-
ning, at en vis form.for blastempling af natur-
legemidler, som vi ikke har set hidtil, kun er af
det gode. Derfor indstiller Fremskridtspartiet
lovforslaget til vedtagelse med de fremforte be-
taenkehgheder :

/Endrlngsforslag
Af sundhedsmzmsteren, tiltradt af udvalget

Til § 1

1) Efter nr. 4 indsa®ttes som nyt nummer:

»OL. 1§ 9, stk. 2, indsattes efter 3. pkt. som nyt
punktum: =

»Oplysninger og materialer, som Sundheds-
styrelsen kommer i besiddelse af i forbindelse
med kontrolvirksomheden, kan styrelsen an-
vende til kontrol af andre leegemidler, herun-
der parallelimporterede lagemidler.««

Til § 3

2) Datoen »den 1. januar 1992« andres til:
»den 1. april 1992«.

Ny paragraf
3) Efter § 4 inds@ttes som ny paragraf:

»§ 01

Loven gelder ikke for Fereerne og Gron-
land.«

Bemearkninger

’ Til nr. 1

Den gzldende lovs § 9, stk. 2, giver Sund-
hedsstyrelsen adgang til at udeve den nedven-
dige kontrolvirksomhed over for leegemiddel-
virksomheder.

Importerer af legemidler er saledes forplig-
tet til at fremskaffe alle nedvendige oplysnin-
ger fra producenten. Hvor der er tale om pro-
ducentens officielle importer (originalimpor-



719

Bet. o. lovf. vedr. legemidler m.m.

720

toren), giver dette ikke anledning til proble-
mer.

1 tilfelde af parallelimport rader parallelim-
porteren ikke over de oplysninger om produk-
tet, som normalt kun producenten besidder.
Da de nedvendige oplysninger tilvejebringes i
Sundhedsstyrelsen i forbindelse med kontrol-
len af originalimporterens produkter, foreslas
det at afskeere originalimporteren og produ-
centen fra at betinge sig, at oplysningerne ikke
ma anvendes til kontrol af parallelimporterens
produkter. Ogsa i andre tilfelde kan det veere
hensigtsmeessigt for Sundhedsstyrelsen at kun-
ne anvende oplysninger og materialer til kon-
trol af andre leegemidler.

Hanne Andersen (S) - Dorte Bennedsen (S)

Til nr. 2

Da det oprindelige lovfon'slags'ikrafttraedel-
sestidspunkt er passeret, foreslds den 1. april
1992 som nyt ikrafttredelsestidspunkt.

Til nr. 3

Legemiddel- og apoteksomradet er et

ferosk saeranliggende.

Efter lov nr. 369 af 6. juni 1991 om sund-
hedsvasenet i Gronland er kompetencen til at
fastsztte regler om sundhedsvasenet og sund-
hedsforholdene i Gronland overgdet til Gron-
lands hjemmestyre den 1. januar 1992.

Martin Glerup (S) = Anna-Marie Hansen. (S)

Tove Lindbo Larsen (S) Torben Lund (S) nfmd. ~ Lone Moller (S)  Birgitte Husmark (SF)

Lis Noer Holmberg (CD)  Karen Hojte Jensen (KF)  Fischer (KF) Mariann Fischer Boel ( V)

Anders Molgaard (V) ‘Jargen Winther (V)  Kopke Christensen (FP)fmd.

Elisabeth  Arnold (RV)  Inger Stilling Pedersen (KRF)“
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Bilag

Nogle af udvalgets spargsmal til sundhedsmihisteren og dennes svar herpa:

Sporgsmdl nr. 16:

»Hyvilke fremskridt er der gjort i forhandlin-
gerne i EF-regi om udarbejdelse af felles reg-
ler for registrering af homeopatiske/ antropo-
sofiske leegemidler? Hvornir forventer mini-
steren at kunne udstede de danske regler her-
om?«

Svar:

Der henvises til vedlagte notat af 4. decem-
ber 1991 til Folketingets Markedsudvalg.

Sundhedsministeriet har endnu ikke taget
stilling til, om og i givet fald hvornar der skal
‘udstedes serlige regler om homeopatiske le-
gemidler.

Sporgsmdl nr. 17:

»Udvalget anmoder om ministerens kom-
mentar til henvendelsen fra Dansk Selskab for
Antroposofisk Medicin af 27. november 1991
vedrorende ovennavnte lovforslag, jf. L 40 -
bilag 20.«

Svar:

- Der henvises til Sundhedsministeriets kom-
mentarer til Dansk Selskab for Antroposofisk
Medicins henvendelser af henholdsvis 23. ok-
tober 1991 (L 40 — bilag 1) og 28. oktober 1991
(L 40 - bilag 4), sendt til Folketingets Sund-
hedsudvalg den 3. december 1991 (vedlagt).
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Notat til Folketingets Markedsudvalg

om

Forslag til Radets dn'ektlv om udvidelse af direktiv 65/65/E9F og direktiv 75/319/EQF om
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om farmaceutiske praeparater og om fastszttelse af
supplerende bestemmelser for homoopatlske leegemidler

1. Indledning.

Forslaget (KOM 90) 72. endehg udgave
SYN 251, indeholder 2 direktivforslag om hen-
holdsvis homeopatiske leegemidler til menne-
sker og homgopatiske veterinermedicinske
preparater. Forslagene blev oversendt til Ré-
det den 28. marts 1990.

Kun det ene forslag, der vedrerer homeopa-
tiske leegemidler til human brug, forelegges
Radet. P4 Ridsmeodet forventes fastlagt fzelles
holdning. Forslaget har hjemmel i EQF-trakta-
tens artikel 100 A. Fzlles holdning kan vedta-
ges med kvalificeret flertal.

Europa-parlamentets udtalelse er afglvet
den 13. juni 1991, og Kommissionen har heref-

ter oversendt et aendringsforslag den 22. au-

gust 1991.

2. Forslagenes formadl og indhold.

Forslaget er et led i gennemforelsen af detv'

indre marked.

Hovedsigtet med forslaget er at indfere en
vis regulering af homeopatiske legemidler,
der er den eneste storre gruppe af legemidler,
der ikke er omfattet af den geeldende EF-regu-
lering pa leegemiddelomradet. Ved homeopa-
tiske leegemidler forstds traditionelt leegemid-
ler, der er fremstillet af produkter, stoffer eller
blandinger kaldet homeopatiske stammer,
hvoraf der foretages en raekke pa hinanden fol-
gende fortyndinger efter en homeopatisk frem-
stillingsmetode.

Formalet er dels at beskytte folkesundhe-
den, dels at fremme disse produkters fri beve-
gelighed under hensyntagen til de forskellige
medlemslandes traditioner p& dette omrade.

Forslaget definerer anvendelsesomradet
samt fastlegger, at fremstillingsvirksomheder
skal have en tilladelse svarende helt til den,
der skal foreligge ved produktion m.v. af tradi-
tionelle legemidler. Tilsvarende skal sddanne
virksomheder kontrolleres af myndighederne.

Direktivforslaget indremmer medlemslan-
dene tre muligheder for regulering af markeds-
foringen af homeopatika. ,

For det forste kan medlemslandene mdfﬂre
en forenklet godkendelsesordmng for home-
opatiske lzegemidler, der skal indtages gennem
munden eller pidsmeores huden. Ved godken-
delse efter denne ordning skal myndigheden
ikke vurdere beviset for legemidlets effekt,

_men alene vurdere laegemldlets kvalitet og .

uskadelighed. Til gengaeld mé leegemidlet ikke
forhandles med angivelse af et serligt indika-
tionsomrade.

For det andet kan medlemslandene valge at
gennemfore en egentlig godkendelsesordning,
hvor der principielt stilles samme krav til do-
kumentation for effekt, sikkerhed og kvalitet
som for lzgemidler i traditionel forstand. Dog
kan medlemslandet fastsette saerlige regler for
afprevninger af leegemidlet.

For det tredje kan en medlemsstat valge at
undlade at gennemfore en godkendelsesord-
ning for homeopatiske legemidler. I sa fald vil
den pageldende medlemsstat vaere forpligtet
til pa sit omrade at acceptere homgopatiske
legemidler, der er godkendt i et andet med-
lemsland enten efter den forenklede godken-
delsesprocedure eller efter den fuldstzndige.
procedure. En fremstiller i medlemslandet vil

~ dog altid have krav pa, at hans legemiddel bli-

ver vurderet efter de godkendelsesregler, der
gzlder for de traditionelle lazgemidler.

Efter direktivet er det ikke tilladt at reklame-
re for homeopatiske leegemidler, der forhand-
les uden godkendelse.

Det er tilladt at reklamere for leegemidler,
der er godkendt efter den forenklede godken-
delsesordning, men der m4 ikke i reklamen an-
gives noget indikationsomrade. Reklamen skal
i givet fald indeholde en rakke nermere op-
regnede oplysninger om den homeopatiske
stamme, fortyndingsgrad, indgivelsesmade,
forsigtighedsregler m.v. Direktivet dbner mu-
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lighed for, at det enkelte medlemsland forby-
der al reklame for homeopatiske l&gemidler,
- der er godkendt efter den forenklede godken-
delsesprocedure.-

Efter direktivforslaget er reklame for home-
opatiske leegemidler, der er godkendt efter de
regler, der geelder for traditionelle legemidler,
tilladt i samme omfang som reklame for tradi-
tionelle legemidler.

Af Europa-parlamentets forslag har Kom-
missionen medtaget nogle preeambulere be-
tragtninger, der understreger princippet om
patienternes frie valg af behandlingsform, og
bestemmelser, der tager sigte pad direkte at
nzvne antroposofisk medicin i direktivforsla-
get.

Forslag fra Parlamentet, der vedmrer er-
hvervsudevelse, uddannelse samt godtgerelse
fra sygesikring ligger uden for direktivets an-
vendelsesomrade og er derfor ikke taget i be-
tragtning i Kommissionens andringsforslag.
Endvidere har Kommissionen ikke onsket at
medtage bestemmelser, der i alt for hej grad
slar til lyd for bestemte laegewdenskabehge
retninger.

3. Horing. i

Forslaget har veret udsendt til udtalelse hos
relevante myndigheder og organisationer. .

‘Helsebranchens Leveranderforening og De-
tailhandelens Fallesrad er enige i, at der sker
en regulering af dette omrade, men finder sam-
tidig, at der ber galde samme regler, som ten-
kes etableret for naturleegemidler.

Der peges is@r pd muligheden af ogsa i den
forenklede registreringsprocedure at &bne mu-

lighed for at angive visse simple indikationer,
og at reklamereglerne skal vare de samme som
for naturlaegemidler.

Forbrugerradet finder reguleringen posmv
og ser gerne, at der sker en egentlig registrering
af alle homeopatiske leegemidler med bevis for
terapeutisk effekt.

Flere heringspartnere har bemerket, at det
er hensigtsmassigt, at de enkelte medlemslan-
de kan undlade at etablere en registreringsord-
ning for homeopatika, og der henvises i denne
forbindelse iser til ressourceproblemerne samt

til, at der ikke hidtil er konstateret fare ved de

pageldende preparater.

Det er imidlertid ogsd papeget, at en god-
kendelsesordning af den forenklede slags er
uhensigtsmassig, idet der ikke m4 anfores te-
rapeutiske virkninger og en ordning derfor sy-
nes overfladig.

Endelig er der fremsat ensker om, at mulig-
heden for fortsat at kunne anvende homeopa-
tiske injektionspraparater uden egentlig regi-
strering bevares.

4. Lovgivningsmeessige og okonomiske konse-
kveriser.

Forslaget vil nedvendiggere en @ndring af
laegemiddelloven der dog allerede er forudset
i det fremlagte forslag. -

Kravet om virksomhedsgodkendelse, kon-
trol og en eventuel etablering af registrerings-
ordning vil kreeve ogede ressourcer, men syste-
met tenkes baseret pa brugerﬁnanswrmg, sé-
ledes at der ikke bliver tale om forsgede udgif-

“ter for det offentlige.



727

728

i

Bilag til bet. o. lovf. vedr. legemidler m.m.

Sundhedsministerens kommentarer til Dansk Selskab for Antroposofisk Medicins henvendelser af
henholdsvis 23. oktober 1991 (L 40 - bilag 1) og 28. oktober 1991 (L 40 - bilag 4) vedrerende forslag
til lov om @ndring af lov om legemidler og lov om apoteksvirksomhed.

Dansk Selskab for Antroposofisk Medicin
(DASAM) frygter, at lovforslaget vil give pro-
blemer for den fremtidige anvendelse af antro-
posofiske leegemidler. Serlig fremhaves:

1) Reglerne for homeopatiske legemidler og
naturlegemidler ber udarbejdes samtidig,

2) anbefaling af undladelse af kontrol i Dan-
mark af naturleegemidler, der allerede er
godkendt i et andet EF-land, som har til-
trddt Pharmaceutical Inspection Conven-
tion (PIC),

3) udgifterne til registrering af antroposoﬁske‘

leegemidler vil blive for heje, og
4) muligheden for at anvende injektionspre-
parater bor bevares.

Ad 1)

Da antroposofiske legemidler rummes til
dels_af begrebet »naturleegemidler« og til dels
af begrebet »homeopatiske legemidler«, an-
befaler DASAM, at den administrative fast-
settelse af disse 2 regelset sker samtidig.

EF-direktivet om humane homeopatiske lz-
gemidler er ikke forhandlet ferdigt. Direktivet
om de veterineere homgopatiske leegemidler
har endnu ikke varet droftet. Det skennes, at
de to direktiver tidligst kan veere vedtaget i be-
gyndelsen af 1992. ' ,

Sundhedsministeriet finder det bl.a. af hen-
syn til efterlevelsen af EF-retsreglerne ikke
hensigtsmeessigt at udskyde den administrative
fastsattelse af regler om naturlegemidler, ind-
til der er sket en afklaring i EF-regi om home-
opatika. ‘

Det kommende direktiv om homeopatiske

leegemidler tager isar sigte pd at regulere en

rekke legemidler, der er karakteriseret ved
deres fremstillingsmade, og som typisk anven-
des af behandleren som led i en individuel be-
handling af patienten. Det er Sundhedsmini-
steriets umiddelbare opfattelse, at hovedpar-
ten af de antroposofiske leegemidler, som DA-
SAM har i tankerne, vil blive omfattet af reg-

lerne i det kommende direktiv om homgopati-
ske legemidler. ’ )

Da der er tale om legemidler, der bruges i
en individuel behandling, og som ikke mar-
kedsfores i traditionel forstand, finder Sund-
hedsministeriet ikke, at der er behov for en
indgéende regulering af disse legemidler.

Det er pd denne baggrund ministeriets for-
handsindstilling, at der ikke ber fastsattes
krav til disse leegemidler, der er strengere end
de krav, der vil blive fastsat i f.eks. Tyskland
og Frankrig, hvor de pagzldende lagemidler
har en videre udbredelse. ‘

Som det fremgér af bemarkningerne til lov-
forslaget vil homeopatiske l&gemidler, herun-
der de antroposofiske legemidler, der falder

“ind under denne kategori, og som lovligt for-

handles i dag, fortsat kunne forhandles uden
godkendelse, indtil der eventuelt indferes en
serlig regulering af disse leegemidler. |

'En kommende bekendtgerelse om naturle-
gemidler vil blive sendt til hering hos DA-
SAM, hvilket ogsa vil ske med en eventuel be-
kendtgerelse om homeopatiske legemidler.

Ad 2) ,
Sundhedsministeriet finder ikke pd nuva-
rende tidspunkt grundlag for at indfere en ord-
ning, hvorefter naturleegemidler, der er god-
kendt i et andet EF-medlemsland, fritages for
Sundhedsstyrelsens godkendelse. En sddan
ordning vil ikke vaere forenelig med det grund-
lzeggende princip i EF-leegemiddeldirektiver-
ne, hvorefter alle legemidler, der ikke i direk-
tiverne er fastsat serlige undtagelser for, skal
godkendes af de kompetente myndigheder i al-
le de medlemslande, hvor de markedsfores.

4d3)

Med hensyn til registreringsafgifter m.v. for
naturlegemidler henvises til besvarelsen af
sporgsmél nr. 1 (L 40 - bilag 3). Ministeriet
finder ikke, at dette afgiftsniveau vil forhindre -
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naturlegemidler i at blive markedsfert i Dan-
mark. -

Idet der henvises til kommentaren under ad
1) bemerkes, at der ikke vil blive indfert af-
giftsbetaling for homeopatiske leegemidler, sa-
leenge disse leegemidler ikke er undergivet en
egentlig regulering. Sifremt der senere indfe-
res en regulering af disse leegemidler, vil stor-
relsen af afgifterne blive afpasset efter de om-
kostninger, der for det offentlige er forbundet
med administrationen af reglerne.

Ad 4)

Hensigten med lovforslaget er at indfere en
godkendelsesordning for naturlegemidler.
Det er derimod ikke hensigten at indskrenke
legers adgang til at anvende homeopatiske 1z-

* gemidler til injektion, hvor leegen finder dette

terapeutisk nedvendigt. De antroposofiske lae-
gemidler, der i dag lovligt anvendes til injek-
tion, falder alle ind under kategorien home-
opatiske legemidler.

Den mulighed der hidtil har veeret for at an-
vende injektionspraparater, jf. bekendtgerelse
nr. 340 af 30. juni 1978 om undtagelse fra lov
om legemidler af homg@opatika, der udleveres
efter recept, vil blive viderefert indtil videre.
Der henvises i denne forbindelse til kommen-
taren under ad 1) om ministeriets forhands-
indstilling til karakteren af denne regulering.

Nér EF-direktiverne om homeopatika er
vedtaget, jf. ovenfor under ad 1), vil spergsma- -
let om injektionspraparater blive taget op til

overvejelse i lyset af direktiverne.



