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Til lovforslag nr. L 7. Beteenkning afgivet af Sundhedsudvalget den 23. november 2005

Betaenkning

over

Forslag til lov om leegemidler

[af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)]

1. }Endringsfdrslag

Indenrigs- og sundhedsministeren har stillet 3
endringsforslag til lovforslaget.

2. Udvalgsarbejdet

Lovforslaget blev fremsat den 5. oktober 2005
og var til 1. behandling den 13. oktober 2005.
Lovforslaget blev efter 1. behandling henvist til
behandling i Sundhedsudvalget.

Mpder
Udvalget har behandlet lovforslaget i 4 mader.

Tidligere behandling

Lovforslaget er med enkelte @ndringer en
genfremseattelse af lovforslag nr. L 167 fra fol-
ketingséret 2004-05, 2. samling. Udvalget har
faet omdelt de heringssvar og det heringsnotat,
som indenrigs- og sundhedsministeren den 12.
maj 2005 sendte til udvalget i forbindelse med
behandlingen af L 167. Det udkast til lovforslag
nr. L 167, som inden fremsattelsen har veret
sendt i hering, sendte indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren den 19. oktober 2004 til udvalget, jf.
folketingsaret 2004-05, 1. samling, alm. del —bi-
lag 33.

Skrifilige henvendelser

Udvalget har i forbindelse med udvalgsarbej-
det modtaget skriftlige henvendelser fra:

Amternes Legemiddelregistreringskontor I/S,
Dansk Homeopatisk Selskab,
Leagemiddelindustriforeningen og
Parallelimporterforeningen af Lagemidler.

Deputationer

Endvidere har Dansk Homeopatisk Selskab
mundtligt over for udvalget redegjort for sin
holdning til lovforslaget.

Sporgsmdal

Udvalget har stillet 18 spergsmél til indenrigs-
og sundhedsministeren til skriftlig besvarelse,
som denne har besvaret. 6 af udvalgets spergs-
mal og indenrigs- og sundhedsministerens svar
herpé er optrykt som bilag 2 til beteenkningen.

" 3. Indstillinger og politiske bemaerkninger

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

Socialdemokratiets medlemmer af udvalget
bemarker, at Socialdemokratiet finder, at lov-
forslaget danner et meget fornuftigt fundament
for sterre klarhed og sterre sikkerhed pé lege-
middelomradet, og vurderer, at ministeriet har
forholdt sig lyttende og ansvarligt til de mange
heringssvar, der er kommet til lovforslaget.

For Socialdemokratiet er det vigtigt, at man
ikke risikerer et korstog mod kosttilskud og an-
dre alternative produkter. Socialdemokratiet er
derfor tilfreds med ministerens svar, der er kom-
met frem under udvalgsarbejdet, og hvoraf det
fremgar, at ministeren er indstillet pa at »overve-
je gennemferelse af ny eller @ndret regulering
pa det hompopatiske omréade, sdfremt Laegemid-
delstyrelsens dreftelser med branchen viser, at
der er et fagligt grundlag herfor«, jf. ministerens
svar pd spergsmal 5.
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I heringssvarene til lovforslaget omtales der
en guideline for miljekrav, nér der skal udstedes
markedsferingstilladelse. Socialdemokratiet er
enigt i lovforslagets bemarkninger om, at nér
det drejer sig om leegemidler til mennesker, m&
miljehensyn ikke kunne begrunde et afslag p& en
ansggning. Socialdemokratiet skal opfordre mi-
nisteren til at fremskynde processen med at ud-
arbejde guidelinen pé miljeomradet.

Dansk Folkepartis medlemmer af udvalget be-
marker, at Dansk Folkeparti ngje vil folge virk-
ningerne af indfejelsen af den skaldte »trumfre-
gel« i det foresldede §4, stk.2, der indferer
hjemmel for Laegemiddelstyrelsen til at bestem-
me, at en vare eller varegruppe, som kan vere
omfattet af bade leegemiddelloven og anden lov-
givning, udelukkende skal veere omfattet af lee-
gemiddelioven.

Dansk Folkeparti opfordrer regeringen til at
sikre, at den administrative praksis, der dannes
omkring bestemmelsen, ikke gér leengere end
forudsat ved behandlingen af lovforslaget, og
Dansk Folkeparti leegger i den forbindelse vaegt
pé& ministerens besvarelse af spergsmal 7, hvoraf
det bl.a. fremgar, at reglen ikke har til formal at
. udvide legemiddelbegrebet, men alene at afkla-
re den regelkonflikt, der kan opstd i, hvad der af
ministeren betegnes som »de relativt sjeldne til-
felde, hvor et produkt ud fra en samlet vurdering
af dets egenskaber kan vaere omfattet af svel de-
finitionen pé et legemiddel som af definitionen
pé en anden type produkt«.

Dansk Folkeparti leegger séledes vegt pé, at
reglen ikke af myndighederne vil blive anvendt
til at begrense forbrugernes adgang til selv at
veelge at kebe og bruge bestemte kosttilskud som
et led i forbrugernes egenomsorg. Ligeledes lag-
ger Dansk Folkeparti vegt pé, at alternative be-
handlere og sundhedspersoner, der i deres dagli-
ge arbejde med patienter anbefaler brugen af
kosttilskud, ikke afskeres fra at radgive om bru-
gen af kosttilskud, der kan have en gavnlig ind-

flydelse pé helbredet. Dansk Folkeparti vil anse

det for veerende 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 almindeligt udbredte
her i Danmark og i udlandet. Dansk Folkeparti
laegger i den forbindelse vaegt pa, at ministeren i
besvarelsen af spergsmal 9 har oplyst, at »angi-
velse afen fysiologisk virkning i forbindelse med

kosttilskud ikke i sig selv vil indebaere, at pro-
duktet er omfattet af legemiddelloven«.

Dansk Folkeparti har noteret sig, at Leegemid-
delstyrelsen ved administrationen af trumfreglen
vil ninddrage eksperter fra andre relevante myn-
digheder, hvor dette skennes hensigtsmeessigt«,
jf. ministerens besvarelse af spergsmal 8. Dansk
Folkeparti opfordrer til, at der ikke kun treekkes
pé myndighedsekspertise, men ogsa pa ekstern
ekspertise.

Endelig opfordrer Dansk Folkeparti til, at myn-
dighederne i deres administration af trumfreglen
er meget opmarksom pa, at Danmark ikke ensi-
digt begynder at administrere trumfreglen mere
restriktivt end andre EU-lande. Det ville veere en
meget uheldig udvikling, hvis Danmark begraen-
sede forbrugernes handlefrihed og adgangen til at
tage vare pa eget helbred, og det ville flytte for-
brugernes indkebsmenster pa uheldig made, hvis
en vaesentlig del af de mere end en million dan-
skere, der indtager kosttilskud, af myndigheder-
ne skulle blive tvunget til at flytte deres indkeb
til udenlandske forhandlere.

Dansk Folkeparti vil vere meget opmeerksomt
p& myndighedernes forvaltning af § 4, stk. 2, og
forbeholder sig ret til — hvis bestemmelsen -for-
valtes mere restriktivt end forventet — at foresla
reglen @ndret eller ophavet.

Det Radikale Venstres medlemmer af udval-
get stotter helt overordnet lovforslaget om laege-
midler, der gennemforer en forordning og to di-
rektiver om legemidler til henholdsvis menne-
sker og dyr. Lovforslaget vil generelt medfere en
bedre kvalitet pa legemiddelomradet, bla. i
form af styrket overvagning og kontrol, mere og
bedre information og @get forsyningspligt.

Specifikt har Det Radikale Venstre en reekke
bemarkninger til lovforslaget.

Det Radikale Venstre finder for det forste, at
det er vigtigt af hensyn til patientsikkerheden og
kvaliteten af medicinh&ndteringen, at parallelim-
porterede leegemidler selges under samme navn
som originalprodukterne. Netop samme hold-
ning gav Udvalget om Medicintilskud udtryk for
i sin beteenkning nr. 1444 fra maj 2004. Det Ra-
dikale Venstre skal derfor opfordre ministeren til
snarest og s& vidt muligt at sikre, at parallelim-
porterede leegemidler selges under samme navn
som originalprodukterne. Det skal naturligvis
skeilyset afresultatet af den undersegelse, Kom-
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missionen har iveerksat, og som skal belyse de
EU-retlige rammer for adgangen til at omdeo-
be/ommeerke parallelimporterede leegemidler.

Det Radikale Venstre er for det andet enigt i,
at legemiddelloven ikke ber hindre eksporten af
leegemidler til tredjelande. Det kan blive konse-
kvensen af lovforslagets § 28, der indferer en ny
bestemmelse om bortfald af en markedsforings-
tilladelse, hvis den ikke har veret benyttet i 3 pd
hinanden folgende ar (»sunset clause«). Det Ra-
dikale Venstre stotter derfor de danske bestrae-
belser for, at undtagelsesbestemmelsen i denne
sunset clause kommer til at omfatte ogsé eks-
porthensynet.

For det tredje ser Det Radikale Venstre det
som et fremskridt, at lovforslaget stiller krav om,
at ansatte i Leegemiddelstyrelsen ikke m4 have
okonomiske eller andre interesser i leegemiddel-
industrien, der kan indvirke pa deres partiskhed.
Det Radikale Venstre mener dog, det er princi-
pielt problematisk, at der ikke stilles tilsvarende
krav til Leegemiddelstyrelsens overordnede eko-
-nomiske athengighed af industrien. Ifelge mini-
sterens svar pa spergsmal 12 kom mere end 70
pet. af Legemiddelstyrelsens indtzgter i 2004
fra legemiddelindustrien i form af gebyrer (sva-
rende til 170,3 mio. kr.). Hertil kommer yderli-
gere knap 9 pct. (svarende til 20,7 mio. kr.), der
hidrerer fra salg af tjenesteydelser. Det giver for-
melt Legemiddelstyrelsen en meget sterk af-
hangighed af industrien.

1 den sammenhang fjerner det ikke bekymrin-
gen, ndr ministeren svarer, at gebyret fra den an-
segende virksomhed opkraves, uanset om virk-
somheden opnér godkendelse af sin ansegning
eller afslag. Det Radikale Venstre mener saledes

principielt heller ikke, at ministeren har bag-

grund for at konkludere, at »Styrelsen har séle-
des ingen gkonomisk interesse i udfaldet af sags-
‘behandlingen«.

Sagen er, at der ikke i dag foreligger viden om,
hvorfor legemiddelvirksemhederne foretreekker
ét legemiddelagentur frem for et andet. Det er
gleedeligt, hvis det forholder sig, som ministeren
hevder, nemlig at legemiddelproducenterne
foretrakker de agenturer, der kan tilbyde en hur-
tig sagsbehandling af hej kvalitet. Men vi kon-
staterer, at ministeren ingen dokumentation har
for sin pastand. Strengt taget kan det derfor hel-
ler ikke udelukkes, at producenterne lige sé vel

kunne foretrakke de agenturer, hvor kravene er
mindst og chancen for godkendelse derfor storst.

Det Radikale Venstre er optaget af denne inte-
ressekonflikt rent principielt og ikke pa bag-
grund af en konkret mistillid til Leegemiddelsty-
relsen. Kendsgerningen er, at landenes leegemid-
delagenturer i hej grad er i indbyrdes konkurren-
ce om godkendelserne af leegemidler, og agentu-
rernes skonomiske afthengighed af producenter-
ne skaber principielt en interessemodsatning.
Det Radikale Venstre mener, problemet ber
adresseres, og det mest oplagte sted ville vaere pa
europeisk plan. Sigtet skulle veere at skabe feel-
leseuropziske retningslinjer for, hvordan denne
interessekonflikt handteres.

Milsaztningen om at skabe mest mulig uaf-
hengighed i leegemiddelsystemet rejser ogsa
spergsmalet om den tilknytning, Institut for Ra-
tionel Farmakoterapi (IRF) har til Leegemiddel-
styrelsen. IRF er séledes tilknyttet Laegemiddel-
styrelsen, og instituttets chef referer til legemid-

- deldirektoren. Det Radikale Venstre beklager

derfor, at ministeren ikke i forbindelse med lov-
forslaget er indstillet pa at behandle disse vigtige
emner, men bemeerker dog som noget positivt, at
ministeren i sine svar ikke udelukker fremover at
se pd muligheden af at zendre og forny indretnin-
gen af leegemiddelsystemet.

Det ville i Det Radikale Venstres gjne vare et
fremskridt at skabe et uathengigt legemiddel-
forskningsinstitut, som IRF overflyttes til. Insti-
tuttet skulle have til formal at igangsatte, koor-
dinere og kvalitetsudvikle offentlig forskning i
anvendelsen af eksisterende legemidler med
henblik pa at styrke-den offentlige, natheengige
legemiddelforskning. Derudover skulle institut-
tet varetage og styrke de opgaver, der i dag lig-
ger i IRF-regi.

I dette ligger bl.a., at der ikke i dag gennemfo-
res en r&kke underspgelser.af allerede markeds-
forte leegemidler, der ellers kunne fa betydning
for, hvilke lagemidler patienterne ordineres.
Men undersggelserne har ikke umiddelbart inte-
resse for industrien og bliver derfor ikke gen-
nemfert. Der er derudover heller ingen, der i dag
har pligt til at igangsette disse undersegelser, og
der er ingen samlet prioritering af de vigtigste
offentlige forskningsopgaver med hensyn til ef-
fekt og anvendelse af legemidler.

Samtidig er der behov for eget koordinering,
kvalitetsudvikling og formidling af resultaterne
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af den offentlige legemiddelforskning. P4 den
baggrund mener Det Radikale Venstre, at der er
brug for en @ndring eller i hvert fald draftelse af
hele legemiddelsystemet, herunder spergsmalet
om et uathaengigt legemiddel forskningsinstitut,

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

Enhedslistens medlem af udvalget bemerker,
at Enhedslisten er enig i formélet med lovforsla-
get, og at dette formal langt hen ad vejen bliver
indftiet i lovforslaget.

Alligevel er Enhedslisten ikke tilfreds med
lovforslaget, fordi selve definitionen af et lasge-
middel ger, at sund kost og herunder kosttilskud
i princippet ofte vil blive defineret som laege-
midler ifelge lovforslagets § 2, stk. 1, hvor et lee-
gemiddel bl.a. defineres som »enhver vare, der
prasenteres som et egnet middel til forebyggelse
af sygdomme hos mennesker og dyr«.

Man kan efter Enhedslistens vurdering nu en-
gang ikke s®mlge eller distribuere kosttilskud
uden at praesentere, at de er vigtige for at fore-
bygge sygdomme — andet giver ikke mening.

At sund kost primeert og kosttilskud sekundeert
er dele af den mest basale indsats for at forebyg-
ge sygdomme hos mennesker og dyr, er ikke op-
lysninger, det skal give bagslag at preesentere for
folk. Derfor er det absurd, nér alene prasentati-
onen af et kosttilskud som en mulighed for at
forebygge sygdomme ger, at det lovgivnings-
maessigt skal behandles som et leegemiddel. Be-
handling af kosttilskud med samme alen som
syntetiske leegemidler giver i det hele taget ikke
mening.

Lovforslagets § 4, stk. 1, er et forseg p4 at for-
hindre denne konsekvens ved at precisere, at lo-
ven ikke finder anvendelse pa bl.a. fedevarer og
kosttilskud, men »Bestemmelsen kan dog ikke
tages til indtaegt for, at disse produkter i enhver
henseende vil veere undtaget fra lovens omrade«,
jf. ministerens svar pa spergsmal 9.

Enhedslisten er enig i at der skal geres en kon-
kret indsats for at forhindre, at produkter selges
pé lofter, der ikke er hold i, som det bl.a. ofte
sker med f.eks. slankeprodukter, Den indsats ve-
jer imidlertid ikke tungere end at sikre befolk-
ningen adgang til sikre kosttilskud og naturlage-
midler samt adgang til at modtage information
om produkterne dér, hvor de selges.

Enhedslisten anerkender, at det i lovforslagets
§§ 5, 6 og 34 er forsegt ved hjelp af ministerbe-
fojelser at forhindre de verste absurditeter i at
foreg. Enhedslisten vil imidlertid ikke deponere
befolkningens rettigheder i en ministerbefgjelse,
specielt ikke, nér sporene skreemmer. Ministeren
har séledes ikke handlet i forbindelse med, at Lze-
gemiddelstyrelsen den 9. maj 2005 har taget
skridt til at forbyde 87 kosttilskud, herunder bl.a.
himalayasalt, gren te, hybenpulver og andre al-
deles uskadelige produkter. Laegemiddelstyrel-
sen har gjort dette, fordi Fedevarestyrelsens ind-
satsgruppe over for kosttilskud har anmeldt disse
produkter til Laegemiddelstyrelsen, da producen-
terne har begéet den fejl, at de har anprist deres
produkter pd grundlag af dokumentation, som
ikke tilfredsstiller Laegemiddelstyrelsens krav til
en anmeldelse som leegemiddel. Producenterne
har formentlig aldrig haft intentioner om at mar-
kedsfore dem som leegemidler, men har overtradt
reglerne for markedsfering som Kkosttilskud. -
Denne markedsfering skal naturligvis ophere og
produkterne fortsat veere tilgengelige.

Et andet skremmende eksempel er, at radio-
doktor Carsten Vagn-Hansen blev idemt en ad-
ministrativ bede pa kr. 10.000, da han offentligt
anbefalede navngivne naturleegemidler. Retten i
Vejle slog dog senere fast, at den pa det tids-
punkt tidligere radiodoktor, Carsten Vagn-Han-
sen, ikke gjorde noget forkert. Det kostede Car-
sten Vagn-Hansen hans job som radiodoktor i
Danmarks Radio.

Enhedslisten frygter, at den slags absurditeter
vil fortsaette ogsé under den foresldede lov om
legemidler.

Siumut, Tjoédveldisflokkurin, Félkaflokkurin
og Inuit Ataqatigiit var pa tidspunktet for be-
teenkningens afgivelse ikke repraesenteret med
medlemmer i udvalget og havde dermed ikke ad-
gang til at komme med indstillinger eller politi-
ske udtalelser i beteenkningen.

En oversigt over Folketingets sammensatning
er optrykt i beteenkningen.

4. Aindringsforslag med bemzerkninger

ZEndringsforslag

Af indenrigs- og sundhedsministeren, tiltradt af
et flertal i udvalget (udvalget med undtagel-
se af EL):
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Til § 91

1) Istk 2, 1. pkt., @ndres »etiske« til: »viden-
skabsetiske«.
[Lovtekniske @ndringer]

Til § 92

2) I stk. 2 andres »etiske« til: »videnskabseti-
ske«.
[Lovtekniske endringer]

Til § 106

3) Efter stk. 3 indseettes som nyt stykke:

»Stk. 4. Den 1. januar 2007 endres i § 81,
stk. 3, 2. pkt., »lov om offentlig sygesikring til:
»sundhedsloven«.« :
[Lovtekniske endringer]

Bem@rkninger

Tilnr. 1 og2

ZEndringsforslagene stilles af lovtekniske
grunde, sdledes at betegnelsen »videnskabsetisk
komité« anvendes overalt i lovforslaget. Der er
tale om en videnskabsetisk komité omfattet af
lov ar. 402 af 28. maj 2003 om et videnskabse-
tisk komitésystem og behandling af biomedicin-
ske forskningsprojekter.

Til nr. 3
Andringsforslaget er en konsekvens af, at lov
om offentlig sygesikring oph@ves den 1. januar
2007, jf. § 277, stk. 2, or. 2, i lov nr. 546 af 24.
juni 2005, sundhedsloven.

Inge-Lene Ebdrup (V) Joan Erlandsen (V) Birgitte Josefsen (V) Preben Rudiengaard (V) nfmd.

Jorgen Winther (V) Birthe Skaarup (DF) fmd. Karin Nodgaard (DF) Helle Sjelle (KF)

Pia Christmas-Moller (KF) Lone Moller (S) Karen Heekkerup (S) Karen J. Klint (S)

Lene Hansen (S) Charlotte Fischer (RV) Morten Ostergaard (RV) Kamal Qureshi (SF)

Majbrit Berlau (EL)

get.

Siumut, Tjodveldisflokkurin, Félkaflokkurin og Inuit Ataqatigiit havde ikke medlemmer i udval-

Folketingets sammensatning

Venstre, Danmarks Liberale Parti (V) 52
Socialdemokratiet (S) 47
Dansk Folkeparti (DF) 24
Det Konservative Folkeparti (KF) 18
Det Radikale Venstre (RV) 17

Socialistisk Folkeparti (SF) 11

Enhedslisten (EL)
Siumut (SIU)
Tjodveldisflokkurin (TF)
Folkaflokkurin (FF)
Inuit Ataqatigiit (I1A)

—_— e e = QN
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Bilagsnr.
1

N

Spm.nr.

Bilag 1

Oversigt over bilag vedrorende L 7

Titel

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

Svar pd spergsmal stillet i forbindelse med behandlingen af tilsvarende lovforslag
(L 167) fra folketingsaret 2004-05, 2. samling

Udkast til tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

Henvendelse af 24/10-05 fra Lagemiddelindustriforeningen

Tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

Henvendelse af 14/10-05 fra Parallelimporterforeningen af Laegemidler
Henvendelse af 25/10-05 fra Dansk Homeopatisk Selskab

Henvendelse af 31/10-05 fra Amternes Lagemiddelregistreringskontor I/S

1. udkast til beteenkning '

Nye tidspunkter for politisk dreftelse og afgivelse af beteenkning over lovforslaget
Zndringsforslag fra indenrigs- og sundhedsministeren

2. udkast til beteenkning

3. udkast til betenkning

Oversigt over sporgsmal og svar vedrerende L 7

Titel

Spm., om der findes et lignende centralt register som f.eks. Lagemiddelagenturet i
London, for s& vidt angér homgopati, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mini-
sterens svar herpé

Spm. om begrundelsen for forskelsbehandlingen i bekendtgerelsen om homeopatiske
leegemidler, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

" Spm., om det er lovligt at benytte doktorbetegnelsen »Dr.med. Homoeopathic i

Danmark, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelsen af 24/10-05 fra Leegemiddelindustriforenin-
gen, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

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

Spm. om, hvornar guidelines for miljokrav i forbindelse med udstedelse af markeds-
foringstilladelser forventes at foreligge, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mi-
nisterens svar herpd

Spm. om, hvorledes »trumreglenc i det foresldede § 4, stk. 2, forventes anvendt, til
indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpé

Spm. om, hvilke eksperter der inddrages i forbindelse med Legemiddelstyrelsens af-
gorelser efter § 4, stk. 2, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa
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Spm.nr.

10

11

12

13

14
15

16

17

18

Titel

Spm. om regulering af kosttilskud efter leegemiddelloven, til indenrigs- og sundheds-
ministeren, og ministerens svar herpé

Spm. om kommentar til henvendelsen af 31/10-05 fra Amternes Leegemiddelregistre-
ringskontor 1/S, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om, hvorndr Kommissionens udtalelse om navngivning af parallelimporterers
leegemidler forventes at foreligge, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministe-

_rens svar herpé

Spm. om forslag til model, s& Legemiddelstyrelsen bliver finansieret af offentlige
midler, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om andre europaiske lande finansierer deres l@gemiddelagenturer pa samme
made, som Legemiddelstyrelsen finansieres pa i Danmark, til indenrigs- og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om Institut for Rationel Farmakoterapis tilknytning til Leegemiddelstyrelsen, til
indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpé

Spm. om ministerens holdning til at oprette et nafhangigt legemiddelforskningsin-

stitut, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

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

Spm. om ministeren kan bekrefte, at ny teknologi ger det muligt at anvende en scan-
ner, der ved aktivering laser op, hvad lzgemidlet hedder, og hvor mange gange pre-
paratet skal tages, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpd
Spm., om vurdering af de gkonomiske omkostninger forbundet med indferelse af en
mikrochiplabellesning, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpé
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Bilag 2

Nogle af udvalgets spargsmal til indenrigs- og sundhedsministeren og dennes svar herpa

Spergsmalene og indenrigs- og sundhedsmini-
sterens svar herpé er optrykt efter enske fra ud-
valget.

Sporgsmal 5.
. Ministeren bedes kommentere henvendelsen

af 25. oktober 2005 fra Dansk Homgopatisk Sel-
skab, jf. L 7 — bilag 7.

Dansk Homgopatisk Selskab
Jyderup den 25. oktober 2005

Til indenrigs- og sundhedsminister
Lars Lokke Rasmussen
Slotholmsgade 10

1210 Kegbenhavn K

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

Selskabet har folgende kommentarer til Inden-
rigs- og Sundhedsministerens svar pd de af os
stillede sporgsmal.

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

DHS foreslar, at der fastsattes sarlige danske
regler i henhold til artikel 16, stk. 2, i direktivet
om legemidler til mennesker. Efter denne be-
stemmelse har hvert medlemsland pé sit omrade
adgang til at indfere eller bibeholde serlige be-
stemmelser vedrerende toksikologiske, farma-
kologiske og kliniske forseg med homgopatiske
legemidler, som ikke er omfattet af den forenk-
lede registreringsprocedure i artikel 14, stk. 1, i
overensstemmelse med de principper og den
seerlige praksis, der geelder for homeopati i det
pégeldende medlemsland. Selskabet fremhaver
bl.a., at sddan dansk lovgivning er vasentlig for
at sikre overensstemmelse med markedsvilkére-
ne for homgopatiske leegemidler i vore nabolan-
de.

Indenrigs- og sundhedsministerens kommen-
tarer

Jeg kan henvise til mit svar af d.d. pa spergs-
mél nr. 27 ad L 167. Som det fremgér heraf, er
artikel 16, stk. 2, ikke udnyttet i Danmark, fordi
man ved implementeringen af direktiv
2001/83/EF vurderede, at der ikke her var be-
hov, tradition og erfaring med homeopatiske le-
gemidler i et omfang, som gjorde det muligt at
udnytte bestemmelsen. Det er Lagemiddelsty-
relsens vurdering, at der heller ikke i dag er en s
etableret empiri (opsamling af erfaringer) eller
tradition for homgopatiske laegemidler, at det er
muligt at basere nationale bestemmelser pa en
sddan praksis.

Kommentarer

Selskabet kan her henvise til vores kommentar
til spergsmal nr. 27 ad L 167, hvor DHS ger rede
for de manglende erfaringer om homeopatiske
leegemidler. Det har altsé ikke noget med traditi-
on at gere, men narmere efter DHS’ opfattelse
en nedprioritering af homgopatien i Danmark.

P4 den baggrund er det ogsd DHS’ opfattelse,
at Legemiddelstyrelsen kunne fa et overblik
over den faktiske empiri, der eksisterer, hvis de
deltog i de meder, der afholdes i HOMEO-
PATHIC MEDICINAL PRODUCT WORK-
ING GROUP (HomeoMPWG), der er en del af
samarbejdet i European Medicines Agency.

Det er derfor Selskabets opfattelse, at ved at
implementere artikel 16, stk. 2, fér vi den lov-
givning, der regulerer de homeopatiske lege-
midler, pa en for samfundet ordentlig made.

Bemarkningerne er fremsendt til indenrigs-
og sundhedsministeren og Sundhedsudvalget

Vedr. besvarelse af spergsmél nr. 27 (ad L 167
— forslag til lov om legemidler), som Folketin-
gets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 1. august 2005.

Selskabet har folgende kommentarer til inden-
rigs- og sundhedsministerens svar angéende im-
plementering af 16.2.
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Ministerens svar ad forslag 1-4 vedrorende
artikel 16, stk. 2

De fire forste forslag angar som navnt artikel
16, stk. 2, der — med den mindre 2ndring i 2004
— har veret geeldende EU-ret siden 1992. Imple-
mentering af direktivbestemmelsen i de enkelte
medlemslande er frivillig.

Som det fremgér af statusrapporten, er artikel
16, stk.2, blevet implementeret i Belgien,
Frankrig, Holland, Polen, Tyskland, Spanien og
Ostrig. Baggrunden for, at bestemmelsen ikke er
blevet gennemfert i alle lande, er, at der er store
forskelle i tradition og udbredelse af homeopati-
ske leegemidler inden for EU.

I Danmark er bestemmelsen ikke gennemfart,
fordi man ved implementeringen af direktiv
2001/83/EF vurderede, at der ikke her var be-
hov, tradition og erfaring med homgopatiske lz-
gemidler i et omfang, som gjorde det muligt at
udnytte bestemmelsen. Det er Lagemiddelsty-
relsens vurdering, at der heller ikke i dag er en sd
etableret empiri (opsamling af erfaringer) eller
tradition for homgopatiske leegemidler, at det er
muligt at basere nationale bestemmelser pa en
s&dan praksis.

Kommentarer

Konkluderende er det DHS’ opfattelse, at
dansk lov vedr. homgopatiske leegemidler skal
tage udgangspunkt i:

— Patienternes adgang til den bedst dokumente-
rede form for homgopati.

— Alternative behandleres og laegers store erfa-
ring med homgopati.

— Branchens behov for rimelige konkurrencevil-
kar.

DHS finder endvidere ikke, at det er rimeligt,
at udformningen af en ny dansk lov tager ud-
gangspunkt i Legemiddelstyrelsens hidtidige
lave prioritering og deraf afledte begraensede vi-
den om homgopatiske legemidler. Vi opfordrer
derfor samtidig til, at Leegemiddelstyrelsen styr-
ker sin kompetence pd omréadet, .séledes at den
kan héndtere homeopati p& en god méade.

Ministeren skriver, at det tidligere er blevet
vurderet, at der ikke var behov, tradition eller er-
faring med homgopatiske legemidler i et om-
fang, som gjorde det muligt-at udnytte bestem-
melsen i Danmark. Legemiddelstyrelsen vurde-
rer, at der ogsa i dag ikke er tilstreekkelig empiri

- eller tradition pa omradet til at muliggere imple-

mentering af artikel 16.2 i dansk lov.

I den forbindelse ensker DHS at sperge, hvis
behov, hvis tradition, og hvis erfaringer ministe-
ren refererer til — og hvis empiri og hvis tradition
refererer Laegemiddelstyrelsen til i deres svar til
Sundhedsudvalget?

DHS kan blot sige, at ministeren og Laegemid-
delstyrelsen 8benlyst ikke tager udgangspunkt i
de behov og den viden, som i dag findes hos de
danske virksomheder, som producerer og/eller
importerer hompopatiske leegemidler, og ikke
refererer til den omfattende tradition og store er-
faring med anvendelse af homeopati, som eksi-
sterer hos de ca. 3000 alternative behandlere og
de leeger og tandleeger, som dagligt anvender ho-
moopati i deres behandling, sdledes at flere
100.000 danske patienter hvert ar far denne bi-
virkningsfri og effektive form for medicin.

I Danmark har homeopatien veeret anvendt i
over 150 ar som behandlingsform. Her har sdgar
veeret homgopatiske hospitaler.

De danske leger og alternative behandlere,
som anvender homegopati, har meget betydelig

-radition/erfaring/empiri med produkter, som er

registreret efter 16.2. Disse midler anvendes me-
get af behandlerne, séledes at de kebes af deres
patienter over internettet eller pr. postordre hos
tyske apoteker. P& behandlersiden mangler der
saledes ikke tradition for anvendelse af disse
midler.

Vi er bekendt med, at den danske Legemid-
delstyrelse ikke prioriterer at vedligeholde eller
opbygge viden om homgopatisk medicin. Den
sdkaldte manglende empiri kan bl.a. skyldes, at
Legemiddelstyrelsen sjeldent har haft proble-
mer med homeopatisk medicin i form af bivirk-
ningsrapporteringer, klagesager, registrerings-
problemer etc.

For sé& vidt angar Leegemiddelstyrelsens egen
interne manglende kendskab til empiri/tradition
inden for homeopati, vil DHS gerne opfordre
Laegemiddelstyrelsen til at ombygge denne em-
piri om homgopati, bl.a. ved at begynde at delta-
ge i de moder, der atholdes i HOMEOPATHIC
MEDICINAL PRODUCT WORKING
GROUP, der er en del af samarbejdet i Head of
Agencies Group. Her vil Lagemiddelstyrelsen
kunne fa del i den rigelige empiri, der foreligger,
og som bliver gennemarbejdet pa serios made af
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de europziske legemiddelstyrelsers Medicines
Agency.

Det er Dansk Homeopatisk Selskabs opfattel-
se, at ved at implementere artikel 16, stk. 2, far
vi styrket den lovgivning, der regulerer de ho-
meopatiske leegemidler pé en for samfundet god
méde.

Bemarkningerne er fremsendt til

— Indenrigs- og sundhedsministeren
— Sundhedsudvalgets medlemmer og stedfor-
treedere

Med venlig hilsen

DANSK HOM@OPATISK SELSKAB
Gunnar Hvass

Formand

Dr.med. Homeopathic

Svar:

Dansk Homgopatisk Selskab (DHS) har i brev
af 25. oktober 2005 til indenrigs- og sundheds-
ministeren samt Sundhedsudvalget fremsendt
bemarkninger til mine besvarelser af spergsmal
nr. 27 og 29 (ad L 167 — forslag til lov om lege-
midler, 2004-05, 2. samling). Disse besvarelser
omhandler forslag fra DHS til en ny eller andret
regulering af homeopatiske legemidler.

DHS fremhaever som anfort i tidligere henven-
delser til Sundhedsudvalget, at en gennemforel-
se af nationale bestemmelser i henhold til artikel
16, stk. 2, i direktivet om leegemidler til menne-
sker ville styrke reguleringen af homeopatiske
legemidier.

Foreningen finder desuden, at Leegemiddel-
styrelsens prioritering af og viden pé& det home-
opatiske omrade er for begraenset. Det er mulig-
vis derfor, at Legemiddelstyrelsen, som det er
oplyst i ovennavnte folketingssvar, er af den op-
fattelse, at der ikke er en s& etableret empiri i
Danmark, at det er muligt at gennemfore regler i
henhold til artikel 16, stk. 2. Styrelsens mang-
lende kendskab til empiri kan skyldes, at den
sjeeldent har hert om problemer med homgopa-
tisk medicin i form af bivirkningsrapporter, kla-
gesager mv.

P4 den baggrund foresldr DHS, at Laegemid-
delstyrelsen styrker sin kompetence pa omradet,
séledes at den kan handtere homgopati pé en god
maéde. Viden vil bl.a. kunne opbygges ved delta-

gelse i meder i Homeopathic Medicinal Product
Working Group, der er en del af samarbejdet i
Det Europziske Legemiddelagentur.

Mine kommentarer

Til DHS’s forslag om dansk gennemforelse af
artikel 16, stk. 2, kan jeg henvise til mine oven-
navnte besvarelser af spergsmél nr. 27 og 29.

For sé vidt angér Lagemiddelstyrelsens kend-
skab til det homgopatiske omrade, har jeg ind-
hentet folgende udtalelse fra Lagemiddelstyrel-
sen, som jeg kan henholde mig til:

»Legemiddelstyrelsen kan oplyse, at styrel-
sen gennem mange ar har stillet krav om, at le-
ger, dyrlaeger og tandlager, der anvender homg-
opatiske legemidler pa recept, skal orientere
Lagemiddelstyrelsen herom gennem en anmel-
delse, der er gyldig i 5 4r.

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

Siden 1998 har Legemiddelstyrelsen modta-
get 13 anmeldelser fra laeger vedrerende tilladel-
se til at anvende homgopatiske lazgemidler i de-
res praksis. Anmeldelserne fordeler sig séledes:
1998: 3; 1999: 3; 2000: 2; 2001: 2; 2002: 1;
2003: 1; 2004: 0 og 2005: 1.

Anmeldelsesordningen omfatter ikke alterna-
tive behandlere, som ikke er receptudstedere.
Laegemiddelstyrelsen har saledes ikke kendskab
til antallet af disse i Danmark.

Ikke-receptpligtige homeopatiske laegemidler
er undtaget for apoteksforbehold og er ikke om-~
fattet af bekendtgerelse om varenumre pé laege-
middelpakninger. Leegemiddelstyrelsen modta-
ger sdledes ikke indberetning om salget af disse
leegemidler og er derfor ikke i besiddelse af op-
lysninger om forbruget af ikke-receptpligtige
homeopatiske legemidler.

De leeger m.v., der anvender homeopatiske le-
gemidler i Danmark, har ikke over for Leegemid-
delstyrelsen givet udtryk for et behov for at ned- -
skrive eller systematisere serlige principper for
brugen af homgopatiske legemidler i Danmark.
Leegemiddelstyrelsen har heller ikke kendskab
til, at de alternative behandlere skulle have ned-
skrevne systematiske eller s@rlige principper.

Efter styrelsens opfattelse kan det lave antal
receptudstedere, som anvender homeopatiske
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leegemidler, ikke siges at vare udtryk for en so-
lid og udbredt anvendelse i Danmark. Det er pa
denne baggrund, at Legemiddelstyrelsen har
vurderet, at man ikke hidtil har haft serlige tra-
ditioner, der nedvendiggjorde indferelsen af en
serlig dansk ordning.«

Til DHS’s opfordring om, at Leegemiddelsty-
relsen styrker sin kompetence pa det homgopati-
ske omrade, herunder ved deltagelse i Homeo-
pathic Medicinal Product Working Group, kan
jeg henvise til mit svar pé spergsmal nr. 2 (ad L
7 —forslag til lov om leegemidler). Som det frem-
gér heraf, vil Leegemiddelstyrelsen i den kom-
mende tid indlede en dialog med den homgopa-
tiske branche om, hvilke behov der matte veere
for at indfere serlige danske krav. Jeg kan des-
uden oplyse, at Leegemiddelstyrelsen lebende
holdes orienteret om, hvad der dreftes pd meder-
ne i Legemiddelagenturets arbejdsgruppe om
homgeopatiske leegemidler.

Som oplyst i mit svar pa spergsmal nr. 2 er jeg
indstillet pa at overveje gennemforelse af ny el-
ler endret regulering pé det homeopatiske omra-
de, safremt Leegemiddelstyrelsens droftelser
med branchen viser, at der er et fagligt grundlag
herfor. Jeg vil dog samtidig understrege, at sar-
lige danske krav altid m4 hvile pa princippet om
en hensigtsmassig afbalancering mellem den te-
rapeutiske gevinst samt kvalitet og sikkerhed.

Sporgsmdl 6:

Ministeren bedes oplyse, hvorndr guidelines
for miljekrav i forbindelse med udstedelse af
markedsferingstilladelser forventes at foreligge.

Svar:

Jeg kan oplyse, at Legemiddelstyrelsen og
Det Europaiske Legemiddelagentur allerede i
dag inddrager hensynet til miljoet i forbindelse
med godkendelse af lagemidler til markedsfo-
ring.

Med lovforslaget bliver det et udtrykkeligt
krav i leegemiddelloven, at myndighederne ved
godkendelse af et leegemiddel skal foretage en
seerskilt miljerisikovurdering i forbindelse med
den samlede afvejning af forholdet mellem la-
gemidlets fordele og mulige ulemper. Dette er i
overensstemmelse med laegemiddeldirektiverne.

For leegemidler til mennesker vil risikoen for
en uensket pavirkning af miljeet dog ikke i sig
selv kunne begrunde afslag p& en ansegning om

markedsferingstilladelse. Mods@tningsvis vil
uensket miljepavirkning kunne vere et kriteri-
um for at afsla udstedelse af markedsferingstil-
ladelse til legemidler til dyr.

Nar en virksomhed indgiver en ansggning om
markedsforingstilladelse, skal den oplyse dels
om legemidlets eventuelle indvirkning pé milje-
et, dels om de foranstaltninger, der vil blive
iveerksat for at imedegd den uenskede indvirk-
ning.

De nzrmere miljekrav til virksomhederne vil
blive fastsat i retningslinjer pa fzllesskabsni-
veau. En guideline p& omrédet har vaeret under
udarbejdelse i flere ar, og et udkast til guideline
har veeret i offentlig hering. I forbindelse med
heringen er indkommet mange bemaerkninger,
som er under behandling. Ferste udgave af den-
ne guideline ventes feerdig i 2006.

Sporgsmal 7:

Med udgangspunkt i konkrete eksempler be-
des ministeren beskrive, hvorledes »trumfreg-
len« i den foresldede § 4, stk. 2, forventes an-
vendt, og herunder bl.a. oplyse, hvilke kriterier
der vil blive lagt vegt pa ved afgerelser af, om
en vare skal reguleres efter legemiddelloven.

Svar:

Jeg kan oplyse, at formélet med den sékaldte
»trumfregel« i lovforslagets § 4, stk. 2, er at af-
klare den regelkonflikt, som opstar i de relativt
sjeeldne tilfaelde, hvor et produkt ud fra en samlet
vurdering af dets egenskaber kan vere omfattet
savel af definitionen pé et legemiddel som af de-
finitionen pd en anden type produkt. S&dan
woverlapning« af definitioner vil iser forekom-
me for legemidler, kosttilskud og kosmetiske
produkter.

Hvor denne situation foreligger, far Legemid-
delstyrelsen med forslaget hjemmel til at beslut-
te, at det pageeldende produkt udelukkende skal
reguleres efter legemiddelloven.

Bestemmelsen i § 4, stk. 2, finder ikke anven-
delse i forhold til varer, der klart falder ind under
anvendelsesomradet for enten legemiddelloven
eller anden tilgrensende lovgivning. For disse
produkter vil der ikke vere tvivl om, hvilken
lovgivning de skal reguleres efter.

Leegemiddelstyrelsen vil i sin administration

af bestemmelsen vere forpligtet til at folge prae-
misserne i direktiverne om leegemidler til hen-
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holdsvis mennesker og dyr. Heraf fremgér, at et
produkt skal reguleres efter leegemiddellovgiv-
ningen, nér det pd samme tid kan vere omfattet
af sdvel definitionen pé et leegemiddel som defi-
nitionen pd en anden type produkt underlagt
selvsteendig regulering.

Legemiddelstyrelsen skal altid inddrage de
relevante myndigheder i sddanne grensedrag-
" ningsspergsmal. '

»Trumfreglen« har séledes ikke til formal at
udvide legemiddelbegrebet, men at afgere den
regelkonflikt, som kan opstd i tilfeelde, hvor et
produkt kan vare omfattet af mere end ét regel-
seet.

Jeg kan oplyse, at bestemmelsen i § 4, stk. 2,
ikke indebeerer nogen endring i forhold til den
nuvarende retstilstand. Det folger saledes alle-
rede i dag af EF-Domstolens praksis, at lege-
middellovgivningen har forrang frem for anden,
tilgreensende lovgivning,.

Sporgsmal 8: ‘

Hvilke eksperter inddrages i forbindelse med
Lzgemiddelstyrelsens afgorelser efter § 4,
stk. 2?

Svar:

Jeg har i anledning af spergsmélet indhentet
folgende udtalelse fra Laegemiddelstyrelsen,
som jeg kan henholde mig til:

»Laegemiddelstyrelsen vil i forbindelse med
afgorelser, der treffes efter § 4, stk. 2, inddrage
styrelsens egne eksperter. Styrelsen vil desuden
inddrage cksperter fra andre relevante myndig-
heder, hvor dette skennes hensigtsmaessigt.«

- Sporgsmdl 9:

Kan ministeren bekreefte, at i forbindelse med
kosttilskud vil en angivelse af, at produktet har
en fysiologisk virkning, ikke i sig selv indebzre,
at det pageldende kosttilskud skal reguleres ef-
ter legemiddelloven?

Svar:

Péa-baggrund af indhentet udtalelse fra Lage-
middelstyrelsen kan jeg oplyse, at begrebet fysi-
ologisk funktion omfatter en lang reekke af funk-
tioner. Fysiologi er leren om organismernes
livsfunktioner.

Nogle af disse funktioner ses béde ved anven-
delse af kosttilskud og leegemidler.

Af legemiddeldefinitionen i lovforslagets § 2,
nr. 2, fremgar, at produkter, der kan anvendes i
eller gives til mennesker eller dyr for at pavirke
fysiologiske funktioner vil kunne vere omfattet
af definitionen pé et legemiddel, forudsat at pé-
virkningen skyldes en farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk virkning hos det pagel-
dende produkt. Ved farmakologisk virkning for-
stds en pavirkning af organ- og cellefunktionen
hos mennesker eller dyr. Ved immunologisk
virkning forstds en pévirkning af immunsyste-
met hos mennesker eller dyr. Ved metabolisk
virkning forstds en pévirkning af stofskiftet hos
mennesker eller dyr.

I erkendelse af, at leegemiddeldefinitionen kan
omfatte produkter, som ikke er leegemidler, men
x kosttilskud, fedevarer eller kosmetiske pro-
dukter, indeholder lovforslagets i § 4, stk. 1, en
negativ afgreensning af lovens anvendelsesom-
rade. Af bestemmelsen fremgar, at disse produk-
ter som udgangspunkt falder uden for lovens
omrade. Bestemmelsen kan dog ikke tages til
indtaegt for, at disse produkter i enhver henseen-
de vil veere undtaget fra lovens omréde.

Jeg kan saledes bekrafte, at angivelse af en fy-
siologisk virkning i forbindelse med kosttilskud
ikke i sig selv vil indebere, at produktet er om-
fattet af legemiddelloven.

Sporgsmal 16:

Hvad er ministerens holdning til at hjelpe de
blinde og mange svagtseende med at undgé fejl-
medicinering og deraf folgende indleggelser
gennem at gore det til et lovkrav, at leegemidlers
emballage skal paferes en label med en mikro-
chip, som kan afleses af en »talende« scanner,
som den enkelte svagtseende medicinbruger har
i sit hjem?

Svar:

Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Lage-
middelstyrelsen kan jeg oplyse, at lovforslaget
videreforer en reekke bestemmelser fra den geel-
dende leegemiddellov, som skal sikre forbruger-
ne imod fejlmedicinering. Ifelge lovforslagets
§ 57 kan Legemiddelstyrelsen fastsatte regler
om og stille krav om leegemidlers indleegsseddel,
merkning, emballage og pakningssterrelse.

9 Udvalgenes betaenkninger m.m. (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Denne hjemmel vil blive udnyttet til at udstede
en ny bekendtgerelse om maerkning m.m. af le-
gemidler, som vil gennemfore maerkningskrave-
ne i direktiverne om leegemidler til henholdsvis
mennesker og dyr. Merkning, herunder embal-
lagens udformning, er udtemmende reguleret i
leegemiddeldirektiverne.

Direktivet om leegemidler til mennesker inde-
holder en raekke nye krav til udarbejdelsen og
udformningen af leegemiddelpakninger og ind-
lgssedler, herunder at leegemidlets navn skal
findes i blindskrift p& yderpakningen.

Lagemiddeldirektiverne stiller imidlertid ikke
krav om, at emballagen til et leegemiddel skal

veere udstyret med en mikrochip, som kan aflze-
ses af en »talende« skanner. Det vil séledes vare
en overtreedelse af EU-lovgivningen pa omradet,
safremt de danske myndigheder stiller krav om
mikrochips pa legemiddelpakninger.

Hvis leegemiddelvirksomhederne frivilligt en-
sker at forsyne leegemiddelemballager med »ta-
lechips«, vil Leegemiddelstyrelsen vare velvil-
ligt indstillet over for en naermere droftelse og
eventuel effektuering af en sédan opgave. Op-
lysningerne indeholdt i »talechips« vil naturlig-
vis skulle leve op til de almindelige regler for le-
gemiddelinformation.



