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Besvarelse af spgrgsmal nr. 27 (ad L 167 — forslag til
lov om laegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den

1. august 2005

Spegrgsmal nr. 27:

"Vurderer ministeren, at vedlagte forslag til lovtekst fra Dansk Homgopatisk
Selskab overholder bestemmelserne i direktiverne 2001/83/EC og
2004/27/EC?”

Svar:

Dansk Homgopatisk Selskab (DHS) har i brev af 13. juli 2005 til Sundheds-
udvalget fremsendt en raekke aendringsforslag til L 167 — forslag til lov om
leegemidler. Lovforslaget blev fremsat den 4. maj 2005 og genfremseettes i
oktober d.a.

DHS oplyser, at forslagene er udarbejdet pa grundlag af forslag fra
E.C.H.AM.P. (European Coalition on Homeopathic and Anthroposophic
Medicinal Products) til gennemfarelse af aendringsdirektiv 2004/27/EF til
direktiv 2001/83/EF om laegemidler til mennesker.

Med henvendelsen fremsendes forslag til 5 artikler. DHS finder, at indfgrsel
af forslagene i dansk lovgivning vil forbedre rammerne for reguleringen af
homgopatiske lsegemidler samt gge tilgeengeligheden af disse lsegemidler.

De fremsendte bemaerkninger angar artiklerne 14, 16, stk. 2, og 100 idire k-
tiv 2001/83/EF om lsegemidler til mennesker.

Artikel 14 i direktivet omhandler adgang til markedsfaring af homgopatiske
leegemidler ved en seerlig, forenklet registreringsprocedure. | bestemmel-
sen anfgres en raekke betingelser, der skal veere opfyldt for at den forenk-
lede registreringsprocedure kan anvendes. Som betingelser geelder bl.a., at
der ikke findes terapeutiske indikationer pa etiketten eller i informationen
om lsegemidlet, samt at fortyndingsgraden skal sikre, at lsegemidlet er
uskadeligt.

Artikel 16, stk. 2, i direktivet omhandler adgang til, at hvert medlemsland pa
sit omrade kan indfgre eller bibeholde seerlige bestemmelser vedrgrende
toksikologiske, farmakologiske og kliniske forsgg med homgopatiske lse-
gemidler, som ikke er omfattet af den forenklede registreringsprocedure i



artikel 14, stk. 1, i overensstemmelse med de principper og den seerlige
praksis, der geelder for homgopati i det pageeldende medlemsland. Ved
eendringsdirektiv 2004/27/EF er "toksikologiske, farmakologiske” blevet
aendret til "praekliniske”. Dette er alene en sproglig rettelse uden indholds-
maessig betydning.

Artikel 100 i direktivet omhandler reklame for homgopatiske lsegemidler.
Ved aendringsdirektiv 2004/27/EF opheeves den adgang, som de enkelte
medlemslande hidtil har haft til at forbyde reklame over for offentligheden
for visse homgopatiske leegemidler pa deres omrade.

Foruden de fem forslag fremsendes med henvendelsen fra DHS et bilag,
der omhandler en statusrapport vedrgrende gennemfgrelse af artikel 16,
stk. 2, i de enkelte medlemslande.

Forslag 1 — 4 vedrgrende artikel 16, stk. 2

De fire fegrste forslag fra DHS angar homgopatiske leegemidler, som ikke
opfylder betingelserne for at blive godkendt til markedsfaring ved den for-
enklede registreringsprocedure efter artikel 14. DHS finder, at der er et akut
behov for at gennemfgre en hensigtsmeessig dansk regulering af disse ho-
mgopatiske leegemidler i henhold til artikel 16, stk. 2. Selskabet fremhaever,
at fraveer af hensigtsmeessig lovgivning har virket heemmende pa produkt-
fornyelsen inden for det homgopatiske omrade.

DHS gnsker, at der stilles seerlige lempelige krav til den dokumentation, der
skal foreligge ved ansggninger om markedsfaringstilladelse til disse pro-
dukter. Ansggere skal bl.a. fritages for at udfgre praekliniske forsgg, idet de
i stedet kan henvise til en reekke andre data, herunder bibliografiske data
eller erfaringer fra etableret anvendelse.

Forslag 5 vedrgrende artikel 100
Det femte forslag fra DHS er en gengivelse af artikel 100 i direktiv
2001/83/EF, som endret ved direktiv 2004/27/EF, jf. ovenfor.

Bilag med statusrapport

Statusrapporten fra DHS bestar af to dele. Del | indeholder en oversigt,
som viser, at 6 af de 15 gamle medlemslande har udstedt seerlige regler i
henhold til artikel 16, stk. 2. Del Il indeholder en oversigt, som viser, at kun
et af de 10 nye medlemslande har udstedt regler i henhold til bestemmel-
sen.

Mine kommentarer
Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen kan jeg oplyse
folgende til de fremsendte forslag fra DHS.

Generelt kan oplyses, at samtlige forslag overholder bestemmelserne i di-
rektiverne 2001/83/EF og 2004/27/EF.



Ad forslag 1 — 4 vedrgrende artikel 16, stk. 2

De fire fgrste forslag angar som naevnt artikel 16, stk. 2, der - med den
mindre andring i 2004 - har veeret geeldende EU-ret siden 1992. Imple-
mentering af direktivbestemmelsen i de enkelte medlemslande er frivillig.

Som det fremgar af statusrapporten, er artikel 16, stk. 2, blevet implemen-
teret i Belgien, Frankrig, Holland, Polen, Tyskland, Spanien og @strig. Bag-
grunden for, at bestemmelsen ikke er blevet gennemfgart i alle lande er, at
der er store forskelle i tradition og udbredelse af homgopatiske lsegemidler
inden for EU.

| Danmark er bestemmelsen ikke gennemfgrt, fordi man ved implemente-
ringen af direktiv 2001/83/EF vurderede, at der ikke her var behov, tradition
og erfaring med homgopatiske lsegemidler i et omfang, som gjorde det mu-
ligt at udnytte bestemmelsen. Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at
der heller ikke i dag er en s etableret empiri (opsamling af erfaringer) eller
tradition for homgopatiske leegemidler, at det er muligt at basere nationale
bestemmelser pa en sadan praksis.

For homgopatiske lsegemidler, som ikke kan registreres efter den forenkle-
de registreringsprocedure, skal der i dag ansgges om markedsfgringstilla-
delse i Danmark efter de almindelige regler for leegemidler. Det indebaerer,
at der i forbindelse med ansggningen skal foreligge dokumentation for
preekl niske og kliniske forsgg. Jeg kan dog oplyse, at der ogsa efter de
almindelige regler - under visse betingelser — er mulighed for at indgive
sakaldt bibliografiske ansggninger, dvs. ansggninger hvor resultater af
praekliniske og kliniske forsgg erstattes af relevant bibliografisk videnskabe-
lig dokumentation.

Ad forslag 5 vedrgrende artikel 100

For sa vidt angar DHS's forslag vedrarende artikel 100, er det som naevnt i
overensstemmelse med aendringsdirektiv 2004/27/EF. Gennemfgrelse her-
af er ikke fakultativ for medlemsstaterne. Andringen vil derfor blive gen-
nemfart i dansk ret sdledes, at det geeldende forbud mod reklame over for
offentligheden for homgopatiske laegemidler bliver ophaevet.

Nar direktiveendringen er gennemfert, vil der kunne reklameres over for
offentligheden for homgopatiske leegemidler, som har en markedsfaringstil-
ladelse, efter de almindelige regler om reklame for lsegemidler. For homgo-
patiske lsegemidler registreret efter den forenklede registreringsprocedure
vil der dog veere visse begreensninger i de oplysninger, som kan anvendes i
reklamen.

Ad bilag med statusrapport

Til statusrapporten kan bemeerkes, at der er tale om en overskuelig over-
sigt vedrgrende implementeringen af artikel 16, stk. 2, i de enkelte EU-
lande. Jeg finder dog ikke, at den vil veere egnet til at blive optaget som
bilag til sekundzer lovgivning, som foreslaet af DHS.



Afslutningsvis kan jeg oplyse, at den geeldende leegemiddellov i § 15, stk.
2, nr. 2, alene indeholder en bemyndigelse til indenrigs- og sundhedsmini-
steren til at fastseette regler om udstedelse af en markedsfgringstilladelse til
homgopatiske laegemidler. Denne bemyndigelse foreslas bibeholdt i § 34,
nr. 3, i forslaget til den nye lsegemiddellov.

De seerlige regler vedrgrende tilladelse til markedsfaring af homgopatiske
leegemidler er i dag fastsat i Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendt-
garelse nr. 632 af 5. juli 1994, senest sendret ved bekendtggrelse nr. 1534
af 22. december 2004. Reglerne i henhold til den nye lsegemiddellov vil
blive fastsat i en ny bekendtggrelse.

Et udkast til en ny bekendtggrelse, der gennemfarer dele af direktiverne om
leegemidler til henholdsvis mennesker (direktiv 2001/83/EF, senest aendret
ved direktiv 2004/27/EF) og dyr (direktiv 2001/83/EF, senest aendret ved
direktiv 2004/28/EF), er i gjeblikket i hgring hos en bred kreds, herunder
hos DHS.

Den nye bekendtgarelse ventes at traede i kraft samtidig med den nye lae-
gemiddellov.



