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

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-



