Bilag til bet. o. lovf. vedr. leegemidler 63

de europziske legemiddelstyrelsers Medicines
Agency.

Det er Dansk Homeopatisk Selskabs opfattel-
se, at ved at implementere artikel 16, stk. 2, far
vi styrket den lovgivning, der regulerer de ho-
meopatiske leegemidler pé en for samfundet god
méde.

Bemarkningerne er fremsendt til

— Indenrigs- og sundhedsministeren
— Sundhedsudvalgets medlemmer og stedfor-
treedere

Med venlig hilsen

DANSK HOM@OPATISK SELSKAB
Gunnar Hvass

Formand

Dr.med. Homeopathic

Svar:

Dansk Homgopatisk Selskab (DHS) har i brev
af 25. oktober 2005 til indenrigs- og sundheds-
ministeren samt Sundhedsudvalget fremsendt
bemarkninger til mine besvarelser af spergsmal
nr. 27 og 29 (ad L 167 — forslag til lov om lege-
midler, 2004-05, 2. samling). Disse besvarelser
omhandler forslag fra DHS til en ny eller andret
regulering af homeopatiske legemidler.

DHS fremhaever som anfort i tidligere henven-
delser til Sundhedsudvalget, at en gennemforel-
se af nationale bestemmelser i henhold til artikel
16, stk. 2, i direktivet om leegemidler til menne-
sker ville styrke reguleringen af homeopatiske
legemidier.

Foreningen finder desuden, at Leegemiddel-
styrelsens prioritering af og viden pé& det home-
opatiske omrade er for begraenset. Det er mulig-
vis derfor, at Legemiddelstyrelsen, som det er
oplyst i ovennavnte folketingssvar, er af den op-
fattelse, at der ikke er en s& etableret empiri i
Danmark, at det er muligt at gennemfore regler i
henhold til artikel 16, stk. 2. Styrelsens mang-
lende kendskab til empiri kan skyldes, at den
sjeeldent har hert om problemer med homgopa-
tisk medicin i form af bivirkningsrapporter, kla-
gesager mv.

P4 den baggrund foresldr DHS, at Laegemid-
delstyrelsen styrker sin kompetence pa omradet,
séledes at den kan handtere homgopati pé en god
maéde. Viden vil bl.a. kunne opbygges ved delta-

gelse i meder i Homeopathic Medicinal Product
Working Group, der er en del af samarbejdet i
Det Europziske Legemiddelagentur.

Mine kommentarer

Til DHS’s forslag om dansk gennemforelse af
artikel 16, stk. 2, kan jeg henvise til mine oven-
navnte besvarelser af spergsmél nr. 27 og 29.

For sé vidt angér Lagemiddelstyrelsens kend-
skab til det homgopatiske omrade, har jeg ind-
hentet folgende udtalelse fra Lagemiddelstyrel-
sen, som jeg kan henholde mig til:

»Legemiddelstyrelsen kan oplyse, at styrel-
sen gennem mange ar har stillet krav om, at le-
ger, dyrlaeger og tandlager, der anvender homg-
opatiske legemidler pa recept, skal orientere
Lagemiddelstyrelsen herom gennem en anmel-
delse, der er gyldig i 5 4r.

Pa baggrund af denne anmeldelsesordning har
Lagemiddelstyrelsen et kendskab til omfanget
af receptudstedere, der anvender homgopatiske
legemidler.

Siden 1998 har Legemiddelstyrelsen modta-
get 13 anmeldelser fra laeger vedrerende tilladel-
se til at anvende homgopatiske lazgemidler i de-
res praksis. Anmeldelserne fordeler sig séledes:
1998: 3; 1999: 3; 2000: 2; 2001: 2; 2002: 1;
2003: 1; 2004: 0 og 2005: 1.

Anmeldelsesordningen omfatter ikke alterna-
tive behandlere, som ikke er receptudstedere.
Laegemiddelstyrelsen har saledes ikke kendskab
til antallet af disse i Danmark.

Ikke-receptpligtige homeopatiske laegemidler
er undtaget for apoteksforbehold og er ikke om-~
fattet af bekendtgerelse om varenumre pé laege-
middelpakninger. Leegemiddelstyrelsen modta-
ger sdledes ikke indberetning om salget af disse
leegemidler og er derfor ikke i besiddelse af op-
lysninger om forbruget af ikke-receptpligtige
homeopatiske legemidler.

De leeger m.v., der anvender homeopatiske le-
gemidler i Danmark, har ikke over for Leegemid-
delstyrelsen givet udtryk for et behov for at ned- -
skrive eller systematisere serlige principper for
brugen af homgopatiske legemidler i Danmark.
Leegemiddelstyrelsen har heller ikke kendskab
til, at de alternative behandlere skulle have ned-
skrevne systematiske eller s@rlige principper.

Efter styrelsens opfattelse kan det lave antal
receptudstedere, som anvender homeopatiske



