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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Lovforslaget indeholder forslag til @®ndringer af
leegemiddelloven pa 3 omrider:

- indforelse af en godkendelsesordning for naturle-
gemidler,

- ®ndring af reglerne om klinisk afprovning af laege-
midler, og

- implementering af en rekke EF-direktiver om le-
gemidler.

Desuden indeholder lovforslaget forslag til en-
dring af apotekerloven samt forslag til forhojelse af
strafferammen for ulovlig indfersel af anaboliske
steroider.

Ad godkendelsesordning for naturleegemidler.

1 lovforslaget er optaget et forslag om indferelse af
en ordning med godkendelse af naturlegemidler og
med godkendelse og kontrol af virksomheder, der
fremstiller naturleegemidler.

Efter Radets forste direktiv 65/65/EQF om til-
narmelse af lovgivning om medicinske specialiteter,
og Radets andet direktiv 75/319/EQF om tilner-
melse af lovgivning om medicinske specialiteter skal
et legemiddel godkendes af sundhedsmyndigheder-
ne i den enkelte medlemsstat, inden laegemidlet brin-
ges i handelen i den pagzldende medlemsstat.

Efter en overgangsbestemmelse 1 direktiv
75/319/EQF kan legemidler, der lovligt forhandles
i et medlemsland pa tidspunktet for direktivets of-
fentliggorelse, fortsat forhandles uden myndigheder-
nes godkendelse i en periode pa op til 15 ar.

Her i landet har naturlegemidler og sterke vita-
min- og mineralpreeparater varet omfattet af over-
gangsordningen.

Efter udlobet af den neevnte overgangsperiode
skal medlemslandene principielt stille samme krav
til naturleegemidler og sterke vitamin- og mineral-
preparater som til registrerede leegemidler.

Efter den geldende leegemiddellovs § 3, stk. 2, er
naturlegemidler, som ikke har skadelige virkninger
for brugerne, undtaget fra de krav, der stilles af
Sundhedsstyrelsen til legemidlers kvalitet, fra kra-

vet om apoteksforbehold og fra kravet om, at et lz-
gemiddel skal godkendes af Sundhedsstyrelsen, in-
den det bringes p4 markedet.

De narmere regler om forhandling af naturlege-
midler er fastsat i bekendtgorelse nr. 341 af 30. juni
1978 om undtagelse fra lov om legemidler af visse
legemidler, som ikke har skadelige virkninger for
forbrugerne. Efter denne bekendtgerelse er virksom-
heder, der fremstiller naturlzgemidler, endvidere
undtaget fra legemiddellovens krav om, at legemid-
delfremstillende virksomheder skal godkendes og
kontrolleres af Sundhedsstyrelsen.

I medfer af bestemmelsen i leegemiddellovens § 3,
stk. 2, er vitamin- og mineralpreparater, hvis virk-
somme stoffer veasentligt overstiger det normale
dognbehov hos voksne personer, bl.a. undtaget fra
apoteksforbehold og kravet om optagelse i Sund-
hedsstyrelsens specialitetsregister. I modsatning til
naturlegemidler og homegopatiske legemidler er
virksomheder, der fremstiller vitamin- og mineral-
praparater, ikke undtaget fra kravet om Sundheds-
styrelsens godkendelse af og kontrol med virksom-
heden.

Vitamin- og mineralpreeparater med et lavere ind-
hold af indholdsstoffer betragtes som kosttilskud.
Disse praparater godkendes af Levnedsmiddelsty-
relsen i medfor af levnedsmiddellovgivningen.

Efterlevelse af Radets direktiv 75/319/EQF ned-
vendigger, at der etableres en godkendelsesordning
for naturlegemidler og steerke vitamin- og mineral-
praparater. Direktivet nedvendigger endvidere, at
der etableres en ordning med godkendelse af og
kontrol med virksomheder, der fremstiller naturlae-
gemidler.

Efter bekendtgerelse nr. 341. af 30. juni 1978 und-
tages homeopatiske legemidler fra de samme be-
stemmelser i legemiddelloven som naturlegemidler,
forudsat at lzgemidlernes uskadelighed er velkendt,
og at der ikke er tale om injektionsmidler.

Kommissionen har fremsat et forslag om regule-
ring af homeopatika. Regler om disse l&gemidler vil
derfor forst blive udarbejdet, nér forslaget er feerdig-
behandlet.



