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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-



