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Bilag til bereti. 0. lovf. vedr. legemidler.
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Bilag 8.

Indenrigsministerens kommentarer til de som hilag 2—7 optrykte henvendelser samt en
ikke her eptrykt artikel fra ,Ugeskrift for laeger” af 29. januar 1973 af leege Per Buch
Andreasen med titlen: Kemmentar til ,,Beteenkning om leegemidler og sendringsforslag

: - til udkast til lov om legemidler m. v. '

Bestemmelserne om. lovens omrade (§§ 1-
3) behandles i skrivelserne fra Materialist-
foreningen og Den almindelige danske Lze-
geforening. ‘

Angaende materialistforeningens bemeerk-
ninger om, at ,administrationen” skulle
gnske at udvide legemiddelbegrebet, ma det
fremhsves, at det ikke er ministeriets hen-
sigt at ville inddrage yderligere varer under
leegemiddelloven, men derimod at gere lo-
vens omrade mere fleksibelt; der er nsermere
redegjort herfor i bemerkningerne til lovfor-
slagts §§ 1-3.

Det kan endvidere anfares, at ,.en objek-
tiv afgrensning, siledes at kun varer med
egentlig leegemiddelvirknig bensevnes ,lege-
midler”, ikke lader sig gennemifere, allerede
fordi begrebet ,egentlig legemiddelvirk-
ning® er uden prcist indhold.

Det i materialistforeningens skrivelse om-
talte tyske lovforslag bygger i gvrigh sine
begrebsbestemmelser p4 samme princip som
det foreliggende loviorslag.

Til materialistforeningens bemeerkninger
om kosttilskud og om forholdet til levneds-
middelloven bemserkes, at man ved udarbej-
delsen af nerverende loviorslag naturligvis
savel i apotekerlovudvalget som i ministe-
riet har veeret opmerksomme pé den nye
levnedsmiddellov og forarbejderne hertil.

Forholdet mellem levnedsmiddelloven og
lovforslaget er behandlet i besvarelsen af
udvalgets spergsmél 1, hvor det bl. a. anfe-
res, at ministeren for forureningsbeksem-
pelse i forbindelse med behandlingen af lev-
nedsmiddelloven gav udtryk for, ,at det er
praktisk umuligt at foretage en abstrakt
afgrensning mellem loegemidler, der indtages

gennem munden, og levnedsmidler, ndr man
under det sidste begreb inddrager varer som
visse preeparater, der stort set anvendes som
tilskud til den sedvanlige kost“. '

Miljeministeren udtalte endvidere, ,at
den endelige afgrensning mellem begrebet
leegemiddel og preeparater, der ms opfattes
som levnedsmidler (kosttilskud, neringsstof-
preoparater) ma overlades til afgerelse ved
en bekendtgerelse udferdiget efter forhand-
ling mellem indenrigsministeren og mini-
steren for forureningsbekampelse®.

Indenrigsministeren er enig i, at afgrens-
ningen mé ske i form af en bekendtgerelse,
bl. a. fordi begrebet ,kosttilskud® ikke har
et veldefineret indhold og derfor ikke kan
bruges til en afgreensning.

For s& vidt angdr materialistforeningens
bemwrkning om, at lovforslaget gir langt
videre end EF-direktivet af 26. januar 1965,
bemerkes, at logemiddeldefinitionen i det
nevnte EF-direktiv, som kun indeholder
regler om specialiteter, tillige legges til
grund i en rekke direktivforslag, der
omhandler bide farmaceutiske specialite-
ter og andre lmgemidler.

Vedrorende henvendelsen fra Den almin-
delige danske Leegeforening (skrivelse af 15.
maj 1974 (bil. 5)), der har erstattet forenin-
gens tidligere henvendelse, bemsrkes, at
ministeriet er opmeerksom pa problemerne
omkring en uskadelighedskontrol, som en
foruds@tning for, at plantemedicinske og
homgopatiske midler kan undtages helt eller
delvis fra loven i medfor af § 3, stk. 2, jir.
besvarelsen af udvalgets sporgsmal 4.

Industrirddet (Mefa), Medif og Landboor-
ganisationerne har i deres henvendelser kri-



