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leegemidler, ikke siges at vare udtryk for en so-
lid og udbredt anvendelse i Danmark. Det er pa
denne baggrund, at Legemiddelstyrelsen har
vurderet, at man ikke hidtil har haft serlige tra-
ditioner, der nedvendiggjorde indferelsen af en
serlig dansk ordning.«

Til DHS’s opfordring om, at Leegemiddelsty-
relsen styrker sin kompetence pa det homgopati-
ske omrade, herunder ved deltagelse i Homeo-
pathic Medicinal Product Working Group, kan
jeg henvise til mit svar pé spergsmal nr. 2 (ad L
7 —forslag til lov om leegemidler). Som det frem-
gér heraf, vil Leegemiddelstyrelsen i den kom-
mende tid indlede en dialog med den homgopa-
tiske branche om, hvilke behov der matte veere
for at indfere serlige danske krav. Jeg kan des-
uden oplyse, at Leegemiddelstyrelsen lebende
holdes orienteret om, hvad der dreftes pd meder-
ne i Legemiddelagenturets arbejdsgruppe om
homgeopatiske leegemidler.

Som oplyst i mit svar pa spergsmal nr. 2 er jeg
indstillet pa at overveje gennemforelse af ny el-
ler endret regulering pé det homeopatiske omra-
de, safremt Leegemiddelstyrelsens droftelser
med branchen viser, at der er et fagligt grundlag
herfor. Jeg vil dog samtidig understrege, at sar-
lige danske krav altid m4 hvile pa princippet om
en hensigtsmassig afbalancering mellem den te-
rapeutiske gevinst samt kvalitet og sikkerhed.

Sporgsmdl 6:

Ministeren bedes oplyse, hvorndr guidelines
for miljekrav i forbindelse med udstedelse af
markedsferingstilladelser forventes at foreligge.

Svar:

Jeg kan oplyse, at Legemiddelstyrelsen og
Det Europaiske Legemiddelagentur allerede i
dag inddrager hensynet til miljoet i forbindelse
med godkendelse af lagemidler til markedsfo-
ring.

Med lovforslaget bliver det et udtrykkeligt
krav i leegemiddelloven, at myndighederne ved
godkendelse af et leegemiddel skal foretage en
seerskilt miljerisikovurdering i forbindelse med
den samlede afvejning af forholdet mellem la-
gemidlets fordele og mulige ulemper. Dette er i
overensstemmelse med laegemiddeldirektiverne.

For leegemidler til mennesker vil risikoen for
en uensket pavirkning af miljeet dog ikke i sig
selv kunne begrunde afslag p& en ansegning om

markedsferingstilladelse. Mods@tningsvis vil
uensket miljepavirkning kunne vere et kriteri-
um for at afsla udstedelse af markedsferingstil-
ladelse til legemidler til dyr.

Nar en virksomhed indgiver en ansggning om
markedsforingstilladelse, skal den oplyse dels
om legemidlets eventuelle indvirkning pé milje-
et, dels om de foranstaltninger, der vil blive
iveerksat for at imedegd den uenskede indvirk-
ning.

De nzrmere miljekrav til virksomhederne vil
blive fastsat i retningslinjer pa fzllesskabsni-
veau. En guideline p& omrédet har vaeret under
udarbejdelse i flere ar, og et udkast til guideline
har veeret i offentlig hering. I forbindelse med
heringen er indkommet mange bemaerkninger,
som er under behandling. Ferste udgave af den-
ne guideline ventes feerdig i 2006.

Sporgsmal 7:

Med udgangspunkt i konkrete eksempler be-
des ministeren beskrive, hvorledes »trumfreg-
len« i den foresldede § 4, stk. 2, forventes an-
vendt, og herunder bl.a. oplyse, hvilke kriterier
der vil blive lagt vegt pa ved afgerelser af, om
en vare skal reguleres efter legemiddelloven.

Svar:

Jeg kan oplyse, at formélet med den sékaldte
»trumfregel« i lovforslagets § 4, stk. 2, er at af-
klare den regelkonflikt, som opstar i de relativt
sjeeldne tilfaelde, hvor et produkt ud fra en samlet
vurdering af dets egenskaber kan vere omfattet
savel af definitionen pé et legemiddel som af de-
finitionen pd en anden type produkt. S&dan
woverlapning« af definitioner vil iser forekom-
me for legemidler, kosttilskud og kosmetiske
produkter.

Hvor denne situation foreligger, far Legemid-
delstyrelsen med forslaget hjemmel til at beslut-
te, at det pageeldende produkt udelukkende skal
reguleres efter legemiddelloven.

Bestemmelsen i § 4, stk. 2, finder ikke anven-
delse i forhold til varer, der klart falder ind under
anvendelsesomradet for enten legemiddelloven
eller anden tilgrensende lovgivning. For disse
produkter vil der ikke vere tvivl om, hvilken
lovgivning de skal reguleres efter.

Leegemiddelstyrelsen vil i sin administration

af bestemmelsen vere forpligtet til at folge prae-
misserne i direktiverne om leegemidler til hen-



