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Til Folketingets Europaudvalg

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Den 18. juni 2002

Grundnotat om Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv om aendring af direktiv 2001/83/EF om traditionelle plante-
laegemidler. (KOM (2002) 1 endelig)

1. Resumé
Formalet med en specifik regulering af betingelserne for markedsfering af traditionelle plantelae-
gemidler er at oge brugernes sikkerhed og at lette produkternes markedsfering i det indre marked.

Med forslaget etableres en forenklet registreringsprocedure med mere lempelige dokumentations-
krav, idet der ikke stilles krav om, at produkternes sikkerhed og virkning skal dokumenteres gen-
nem videnskabelige undersagelser og kliniske forsag. Produkternes sikkerhed kan i stedet doku-
menteres ved litteraturhenvisninger og gennem ekspertudtalelser, der dokumenterer, at produkter-
ne har veeret anvendt medicinsk igennem en iaengere arraekke.

Forslaget lsegger op til en bedre udnyttelse af den europaeiske ekspertise pa omradet, idet der
foreslas nedsat et nyt udvalg for plantelsegemidier under EU’s Agentur for Laegemiddelvurdering
(EMEA). Med henblik pa at lette bade de kompetente myndigheders og virksomhedernes arbejde
far udvalget til opgave at udarbejde en liste over plantestoffer, hvor det enkelte stof beskrives og
vurderes.

2. Baggrund og indhold

Kommissionen fremlagde direktivforslaget den 17. januar 2002. Forslaget har hjemmel i EF-
traktatens artikel 95, og det skal vedtages af Radet med kvalificeret flertal i feelles beslutningstagen
med Europa-Parlamentet efter proceduren i artikel 251.

Direktivforslaget er udarbejdet som en eendring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feelles-
skabskodeks for humanmedicinske lsegemidier.

ifelge direktiv 2001/83/EF ma et laegemiddel kun forhandles inden for EU-omradet, hvis der er ud-
stedt en markedsfaringstilladelse til produktet pa grundlag af de harmoniserede krav, der er fastsat
i direktiv 2001/83/EF. | overensstemmelse med disse krav skal en ansggning om markedsferings-
tilladelse bl.a. indeholde resultaterne af videnskabelige undersggelser og forseg til belysning af
leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning. Dokumentation i form af undersagelser og forsgg til
belysning af sikkerhed og virkning kan dog udelades, hvis lsegemidlets sikkerhed og virkning kan
dokumenteres ved udferlig henvisning til offentliggjort videnskabelig litteratur. Det skal gennem
henvisning til litteraturen kunne pavises, at det eller de stoffer, der indgar i laagemidlet, har veeret
almindelig anerkendt til medicinsk anvendelse i mindst 10 ar.

For planteleegemidler, hvorved forstas lazegemidler, der som aktive indholdsstoffer indeholder en
eller flere planter eller tilberedninger af disse, f.eks. planteekstrakter, udtracsk m.m., er det i mange
tilfaelde ikke muligt at opfylde de krav til dokumentation, der i almindelighed stilles i forbindelse
med godkendelse af lzegemidier. Dette gaelder savel dokumentation, der tilvejebringes gennem
kliniske forseg og andre undersggelser, som dokumentation i form af systematisk litteraturhenvis-
ning. Gennemforelse af kliniske forsag vil ofte veere for omkostningskreevende for de sma og mel-
lemstore virksomheder, der normalt producerer disse varer, og videnskabelig litteratur er ikke of-
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fentliggjort i et tilstraekkelig stort og systematisk omfang til at kunne dokumentere en almindelig
anerkendt medicinsk anvendelse, der samtidig kan dokumentere laegemidiets sikkerhed og effekt.

Dette har betydet, at reglerne om godkendelse af planteleegemidler varierer fra den ene medlems-
stat til den anden. Det foreliggende forslag, der er udarbejdet pa opfordring fra Radet og Europa-
Parlamentet, har til formal dels at fjerne disse forskelle, dels at sikre brugernes sundhedsbeskyttel-
se.

Forslaget indebaerer bl.a.:
Der etableres en forenklet registreringsprocedure, hvorefter myndighederne i et medlemsland, hvor
et traditionelt plantelaegemiddel snskes markedsfort, skal godkende (registrere) planteleegemidlet,
safremt det opfylder folgende kriterier:
- leegemidlet er udelukkende bestemt til anvendelse pa indikationer, der i almindelighed ikke
kreever diagnosticering eller overvagning af en laege
- leegemidlet indtages oralt eller gennem inhalering eller er til udvortes brug
- indsendelse af bibliografisk dokumentation eller ekspertudtalelser, der dokumenterer, at
laeegemidlet eller et tilsvarende lzegemiddel har haft en medicinsk anvendelse i Faellesska-
bet i mindst 30 ar eller i Feellesskabet i mindst 15 ar og udenfor Faellesskabet i mindst 15
ar.
- en bibliografisk dokumentation, der godtger, at lsegemidiet ikke er skadeligt ved forskrifts-
meessig anvendelse, og at der er belaeg for at antage, at lsiegemidlet har effekt.
- plantelaegemidlet opfylder de krav, der efter EU-lovgivningen stilles til lzzegemidlers fremstil-
ling og kvalitet.

Den forenklede registreringsprocedure kommer dog kun i betragtning, hvor det ikke er muligt at
pavise leegemidlets sikkerhed og virkning ved udfarlig henvisning til offentliggjort videnskabelig
litteratur om almindelig anerkendt anvendelse som beskrevet i direktiv 2001/83/EF. Proceduren
finder heller ikke anvendelse pa produkter, der opfylder betingelserne for markedsfering af homg-
opatiske lsegemidler.

Pa etiketten samt ved reklamering for et traditionelt plantelaegemiddel skal det angives, at der er
tale om et traditionelt planteleegemiddel, hvor lzegemidlets virkning mod den anfarte indikation ikke
er klinisk dokumenteret, men udelukkende baseret pa lang tids anvendelse og erfaring.

Ved vurderingen af en ansagning om registrering af et planteleegemiddel, skal myndighederne i
ansegerlandet tage hensyn til en eventuel registrering foretaget af myndighederne i en anden
medlemsstat.

Der nedszettes et udvalg for plantelaagemidler under Det Europaeiske Agentur for Leegemiddelvur-
dering (EMEA). Hver medlemsstat udpeger et mediem af udvaiget. Hvert medlem, der udpeges pa
baggrund af den pageeldendes erfaring med vurdering af plantelsegemidler, repraesenterer den
udpegende kompetente nationale myndighed.

Udvalget for plantelsegemidler skal udarbejde en liste over plantestoffer. Listen skal for hvert opta-
get stof indeholde oplysninger om behandlingsindikation, styrke, administrationsveje og andre for-
hold, der er ngdvendige for en sikker anvendelse af det pagaeldende stof. Omfatter en ansegning
om registrering af et planteleegemiddel et stof, der er optaget pa den omhandlede liste, er det ikke
nedvendigt at indsende bibliografisk dokumentation for stoffets medicinske anvendelse i en arreek-
ke eller for stoffets sikkerhed og effekt.

Udvalget skal endvidere udarbejde monografier for planter. Monografien for det enkelte plantelae-
gemiddel vil indeholde en detaljeret beskrivelse af planteleegemidiet, herunder oplysning om be-
standdele, kliniske oplysninger, farmakologiske egenskaber og bibliografiske henvisninger. Mono-



grafierne vil lette myndighederne i arbejdet med at vurdere ansagninger om registrering af traditio-
nelle planteleegemidler. Indehaveren af en registrering til et plantelaegemiddel er forpligtet til at
aendre registreringsmaterialet, saledes at dette lever op til kravene i den til enhver tid gaeldende
monografi for det pagaeldende produkt.

3. Neerhedsprincippet mv.

Kommissionen anferer bl.a. folgende:

"Hovedformalet med dette udkast til direktiv er en harmonisering af de retlige rammer for traditio-
nelle planteleegemidler, og det er derfor baseret pa EF-traktatens artikel 95. Da de forskelle, der i
gjeblikket findes mellem de forskellige medlemsstater, udger en hindring for disse varers frie be-
vaegelighed inden for Fzellesskabet, synes en vis harmonisering pa europaeisk plan nodvendig og i
overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet. Udkastet til direktiv er begraenset til bestemmel-
ser, som anses for absolut nedvendige for at opna en tilstraekkelig harmoniseringsgrad og samtidig
sikre den fulde beskyttelse af folkesundheden, og det er derfor ogsa i overensstemmelse med pro-

portionalitetsprincippet.”

Det er regeringens vurdering, at Kommissionens forslag er i overensstemmelse med nzerheds- og
proportionalitetsprincippet.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

5. Gaeldende danske regler
Naturlaegemidler, herunder plantelzegemidler, er i dansk ret reguleret i lsiegemiddelloven og en

reekke bekendtgorelser udstedt i henhold til loven.

Efter § 15, stk. 2, i leegemiddelloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 656 af 28. juli 1995 med senere aen-
dringer fastsaetter indenrigs- og sundhedsministeren regler om udstedelse af en markedsfaringstil-
ladelse til naturlzegemidler. De naermere regler om naturleegemidler er fastsat i bekendtgarelse nr.
790 af 21. september 1992, som andret ved bekendtgarelse nr. 573 af 5. juli 1995. Efter bekendt-
garelsen skal dokumentationen for lazegemidlets uskadelighed og effekt ved den angivne indikation
ske i form af henvisning til europeeisk eller nordamerikansk videnskabelig litteratur. Laegemiddel-
styrelsen kan dog, nar der er tale om traditionelle, her i landet almindeligt kendte og leenge
anvendte naturlaegemidler undlade at kraeve bibliografisk dokumentation.

6. Konsekvenser
Lovgivningsmeessige konsekvenser
Gennemfgrelse af direktivet i dansk ret kraever aendring af bekendtgarelsen om naturlzegemidler.

gkonomiske og administrative konsekvenser

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at de plantelsegemidler, der er godkendt som
naturleegemidler her i landet pa grundlag af videnskabelig bibliografisk dokumentation ikke falder
ind under det foreslaede direktiv. Disse laegemidler opfylder allerede kriterierne for tilladelse til
markedsfaring efter bestemmelsen i direktiv 2001/83/EF om almindelig anerkendt anvendelse pa
det medicinske omrade. Derimod vil de planteleegemidier, der er godkendt alene i kraft af deres
her i landet almindeligt kendte og lange anvendelse, vaere omfattet af bestemmelserne i direktivet.
For disse lazzgemidiers vedkommende vil der skulle indsendes bibliografisk dokumentation for de-
res sikkerhed og deres medicinske anvendelse gennem en laengere arraekke.

Direktivet vil i aimindelighed gore det lettere for virksomhederne at dokumentere plantelsegemid-
lernes sikkerhed og virkning. Specielt vil det blive vaesentligt lettere for virksomhederne at udarbej-
de ansggninger om registrering, nar udvalget for planteleegemidler under Leegemiddelagenturet



har udarbejdet en liste over plantestoffer og monografier for planteleegemidierne. Harmoniseringen
af de krav, der stilles til godkendelse af plantelaegemidler, vil betyde et storre marked for fremstil-
lerne af de omhandlede laegemidier. Der ma samtidig forventes en @get konkurrence pa markedet
for traditionelle planteleegemidier.

Lagemiddelstyrelsen vil i forbindelse med ikrafttraedelsen af ordningen fa en aget arbejdsbyrde
med vurdering af, i hvilket omfang allerede markedstarte plantelsegemidier lever op til direktivets
regler. Pa leengere sigt vil Laegemiddelstyrelsens arbejde med vurdering af ansegninger om god-
kendelse af plantelaegemidier blive lettet, efterhanden som de enkelte plantestoffer optages pa den
feelles liste, og der udarbejdes monografier over de enkelte midler.

Forslaget skannes ikke at have konsekvenser for kommunerne og amtskommunerne.

Sundhedsbeskyttelsen
Harmoniserede markedsfaringsbetingelser for naturlaegemidier forventes at have en positiv effekt

pa beskyttelsesniveauet i Danmark og i hele Feellesskabet.

7. Horing

Forslaget har veeret til hering hos felgende organisationer og institutioner:

BFID, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hgjskole (DFH), Dansk Handel &
Service, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri, Det Danske Handelskammer, De Samvirkende
Invalideorganisationer (DSI), Forbrugerradet, Foreningen af Parallelimportarer af laegemidler, Hel-
sebranchens Leveranderforening, Laesgemiddelindustriforeningen, MEGROS, Foreningen af Medi-
cingrossister, Den Almindelige Danske Laegeforening, Dansk Farmaceutforening, Dansk Sygeple-
jerad, Farmakonomforeningen, Amtsradsforeningen i Danmark, Kommunernes Landsforening,
Kebenhavns Kommune, Frederiksberg Kommune, H:S Hovedstadens Sygehusfaellesskab, Amter-
nes Lagemiddelregistreringskontor I/S, Landsorganisationen Natursundhedsradet, SundhedsRa-
det, Dansk Selskab for Orthomolekyleer Medicin, Dansk Selskab for Holistisk Sundhedsforstaelse,
Borgerrettighedsbevaegelsen May Day og Dansk Forening af Medicinske Urteterapeuter.

Ikke alle har indsendt haringssvar, og nogle institutioner har ikke haft bemaerkninger eller kun be-
maerkninger til enkelte forhold i direktivforslaget. De 6 natursundhedsorganisationer - Landsorgani-
sationen Natursundhedsradet, SundhedsRadet, Dansk Selskab for Orthomolekylaer Medicin,
Dansk Selskab for Holistisk Sundhedsforstaelse, Borgerrettighedsbevaegelsen May Day og Dansk
Forening af Medicinske Urteterapeuter — har overvejende samme indstilling og bemeerkninger til
forslaget. Deres bemaerkninger er samlet under forkortelsen (NSO).

Generelle bemaerkninger:

Generelt kan Dansk Sygeplejeradd, Diabetesforeningen under DSI, Farmaceutforeningen, Handels-
kammeret, Helsebranchens Leverandgrforening og NSO tilslutte sig en harmonisering af plantelee-
geomradet. Helsebranchens Leveranderforening mener dog, at det kan skabe forvirring hos for-
brugerne, nar der, foruden kosttilskud og registrerede naturlaegemidler, indferes en 3. produkt-
gruppe, samt at dette kan pavirke konkurrencesituationen for helsekostbranchen.

Forbrugerradet kan ikke gé ind for forslaget, som raddet mener overvejende tager hensyn til produ-
centerne, og ikke forbrugerne. Radet finder det vigtigt, at al behandling af sygdom sé vidt muligt
baseres pa dokumenteret virkning - og det forventer, at den foresladede lempelse af dokumentati-
onskravene vil forveerre det problem, at forbrugerne allerede i dag betaler dyrt for leegemidler, de
ikke kender virkningen af, og som kan vaere sundhedsskadelige.

Laegeforeningen papeger, at producenternes mulighed for at fa et plantepraeparat forbundet med
en bestemt indikation kan vaere med til at give forbrugerne en fejlagtig opfatteise af, at traditionelle




planteleegemidler kan sidestilles med egentlige laegemidler. Dette gaelder selv om planteprodukter-
ne skal maerkes med, at deres virkning ikke er klinisk dokumenteret.

Ang. betegnelsen "plantestoffer” finder DFH, at ordet "droger” er det fagligt korrekte udtryk.

Ang. samarbejde opfordrer Handelskammeret til, at samarbejdet styrkes mellem de forskellige or-
ganer for lzzgemiddelregistrering og -overvagning.

Ang. direktivets produktomrade ser flere (Handelskammeret, Helsebranchens Leverandgrforening
og NSQO) gerne, at det kommer til at daekke et bredere produktomrade. NSO finder, at det bar om-
fatte alle traditionelt anvendte leegemidler, dvs. ikke kun planteprodukter, men ogsa (rene eller
blandings-) produkter med indholdsstoffer fra dyr eller mineraler. Samtidig finder NSO det snske-
ligt, om de nye bestemmelser ogsa kunne komme til at gaeide for traditionelle laegemidler til dyr.

Bemaerkninger til indferelse af en ny forenklet reqistreringsprocedure:

Ang. de forskellige procedurer kan Apotekerforeningen tilslutte sig, at den forenklede procedure
kun kommer i betragtning, hvis der ikke kan udstedes tilladelse efter den strengere procedure.
Apotekerforeningen og DFH mener, at planteleegemidler — af hensyn til folkesundheden — burde
udelukkes fra at blive markedsfart som kosttilskud, idet disse produkter kun gennem krav til frem-
stilling mv. kan fa en acceptabel kvalitet pa niveau med andre lsegemidier.

Ang. dokumentationskravene finder DFH og NSO, at de ma fremsta mere entydige i direktivtek-
sten. Som faelge af den hidtidige manglende videnskabelige interesse pa dette omrade finder NSO,
at formuleringeme "Bibliografisk dokumentation” og "ekspertudtalelser” ma specificeres.

Ang. kravet om 30 ars medicinsk anvendelse mener DFH ikke, at 30 ar er nok; der ma kraeves
mindst 100 ar for at anvendelsen kan betragtes som traditionel. Handelskammeret opfordrer til, at
det begrundes naermere, hvorfor kravet lige skal vaere 30 ar, og ikke fx 20 eller 40 ar.

Ang. kravet om geografisk anvendelse (enten mindst 30 &r inden for EU eller mindst 15 &r inden
for EU og mindst 15 ar uden for EU) finder DFH, at der bgr ske en naermere praecisering af omra-
det, fx at dokumentation for samme anvendelse foreligger inden for et starre geografisk eller flere
geografiske omrader. NSO er af den opfattelse, at det er for svaert at dokumentere 15 eller 30 ars
medicinsk anvendelse inden for EU — netop fordi disse lzegemidler ikke har haft en registrerings-
ordning. Betingelsen vil medfere udelukkelse af preeparater med oprindelse uden for EU — fx etni-
ske medicinske laegemidler fra Kina og andre lande med gamle traditioner. NSO mener derfor, at
en lang og sikker periode af medicinsk anvendelse uden for EU burde vaere tilstreekkelig dokumen-
tation.

Ang. kvalitetskravene peger NSO p3, at det er umuligt at standardisere planteprodukter, fordi plan-
ter er underlagt kemiske variationer, som bl.a. er betinget af saeson eller geografisk oprindelse.

8. Tidligere forelaeggelse
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



