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Bilag 2

Nogle af udvalgets spargsmal til indenrigs- og sundhedsministeren og dennes svar herpa

Spergsmalene og indenrigs- og sundhedsmini-
sterens svar herpé er optrykt efter enske fra ud-
valget.

Sporgsmal 5.
. Ministeren bedes kommentere henvendelsen

af 25. oktober 2005 fra Dansk Homgopatisk Sel-
skab, jf. L 7 — bilag 7.

Dansk Homgopatisk Selskab
Jyderup den 25. oktober 2005

Til indenrigs- og sundhedsminister
Lars Lokke Rasmussen
Slotholmsgade 10

1210 Kegbenhavn K

Vedr. besvarelse af spergsmal nr. 29 (ad L 167
— forslag til lov om laegemidler), som Folketin-
gets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 21. september 2005.

Selskabet har folgende kommentarer til Inden-
rigs- og Sundhedsministerens svar pd de af os
stillede sporgsmal.

Ad forslag om inplementering af artikel 16,
stk. 2, i direktiv 2001/83/EF

DHS foreslar, at der fastsattes sarlige danske
regler i henhold til artikel 16, stk. 2, i direktivet
om legemidler til mennesker. Efter denne be-
stemmelse har hvert medlemsland pé sit omrade
adgang til at indfere eller bibeholde serlige be-
stemmelser vedrerende toksikologiske, farma-
kologiske og kliniske forseg med homgopatiske
legemidler, som ikke er omfattet af den forenk-
lede registreringsprocedure i artikel 14, stk. 1, i
overensstemmelse med de principper og den
seerlige praksis, der geelder for homeopati i det
pégeldende medlemsland. Selskabet fremhaver
bl.a., at sddan dansk lovgivning er vasentlig for
at sikre overensstemmelse med markedsvilkére-
ne for homgopatiske leegemidler i vore nabolan-
de.

Indenrigs- og sundhedsministerens kommen-
tarer

Jeg kan henvise til mit svar af d.d. pa spergs-
mél nr. 27 ad L 167. Som det fremgér heraf, er
artikel 16, stk. 2, ikke udnyttet i Danmark, fordi
man ved implementeringen af direktiv
2001/83/EF vurderede, at der ikke her var be-
hov, tradition og erfaring med homeopatiske le-
gemidler i et omfang, som gjorde det muligt at
udnytte bestemmelsen. Det er Lagemiddelsty-
relsens vurdering, at der heller ikke i dag er en s
etableret empiri (opsamling af erfaringer) eller
tradition for homgopatiske laegemidler, at det er
muligt at basere nationale bestemmelser pa en
sddan praksis.

Kommentarer

Selskabet kan her henvise til vores kommentar
til spergsmal nr. 27 ad L 167, hvor DHS ger rede
for de manglende erfaringer om homeopatiske
leegemidler. Det har altsé ikke noget med traditi-
on at gere, men narmere efter DHS’ opfattelse
en nedprioritering af homgopatien i Danmark.

P4 den baggrund er det ogsd DHS’ opfattelse,
at Legemiddelstyrelsen kunne fa et overblik
over den faktiske empiri, der eksisterer, hvis de
deltog i de meder, der afholdes i HOMEO-
PATHIC MEDICINAL PRODUCT WORK-
ING GROUP (HomeoMPWG), der er en del af
samarbejdet i European Medicines Agency.

Det er derfor Selskabets opfattelse, at ved at
implementere artikel 16, stk. 2, fér vi den lov-
givning, der regulerer de homeopatiske lege-
midler, pa en for samfundet ordentlig made.

Bemarkningerne er fremsendt til indenrigs-
og sundhedsministeren og Sundhedsudvalget

Vedr. besvarelse af spergsmél nr. 27 (ad L 167
— forslag til lov om legemidler), som Folketin-
gets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 1. august 2005.

Selskabet har folgende kommentarer til inden-
rigs- og sundhedsministerens svar angéende im-
plementering af 16.2.



