Appendiks

Anita Lune, Bodil Gyllembourg Lissau og Birgitte Rasmussen

Alternativ behandling og danske forhold

| det fglgende uddybes serlige danske forhold vedrgrende alternativ behandling. Appendikset har
udgangspunkt i Myskjas tilgang til komplementer og alternativ behandling og giver danske
perspektiver pa omraderne Sundhedsstyrelsen, forskning, undervisning, den danske forbruger og
lovgivning. Afsnittene er opbygget med en kort orienterende tekst, derefter falger links, sa laeseren
selv kan sgge yderligere information. Igennem bogen er der pa szrlig relevante steder henvist til

dette appendiks vha. noter.

Sundhedsstyrelsen og alternativ behandling

Den danske sundhedsstyrelse har generelt en afventende holdning, nar det geelder komplementaer og
alternativ behandling (KAB). Affadt bl.a. af befolkningens stigende interesse for og forbrug af KAB
har Sundhedsstyrelsen dog gjort flere tiltag, som uddybes i nedenstaende. Sundhedsstyrelsen har

ikke en egentlig definition af KAB, men benytter falgende beskrivelse:

Omradet for alternativ behandling er karakteriseret ved at veere komplekst og svaert at
overskue, idet det omfatter behandling og metoder lige fra det videnskabeligt beskrevne til
det mere eller mindre udokumenterede. Kvalitet, virkninger, bivirkninger og interaktioner
ved alternativ medicin og behandling er saledes kun i begraenset omfang dokumenteret, men
der er sjeldent alvorlige bivirkninger eller komplikationer hertil, om end der i nogle tilfeelde

er set interaktioner med leegemidler.

Sundhedsstyrelsens Rad vedrgrende Alternativ Behandling

| 1985 nedsatte Sundhedsstyrelsen et kontaktorgan mellem foreninger af alternative behandlere og
Sundhedsstyrelsen vedrgrende alternative helbredelsesmetoder og -midler. Kontaktorganet kaldes i
dag Sundhedsstyrelsens Rad vedrgrende Alternativ Behandling. Radet beskaftiger sig med
generelle, overordnede spgrgsmal og strategier og tager sig ikke af konkrete sager og forskning.

Radets kommissorium kan &ndres efter behov som falge af udviklingen pa omradet. |



det nuvaerende kommissorium skal R&det:

1.

9.

veere det overordnede, centrale samarbejdsforum mellem myndigheder og alternative

behandlere, repreesenteret via respektive paraplyorganisationer

. veere sammensat af et repraesentativt udsnit af udgvere inden for alternativ behandling, bade

fra registreringsansvarlige og ikke-registreringsansvarlige organisationer

veere forum for tillidsfuld meningsudveksling mellem alternative behandlere og
Sundhedsstyrelsen

bista og inspirere Sundhedsstyrelsen i forbindelse med radgivning af andre styrelser,
ministerier, institutioner, alternative brancheforeninger mv.

vaere forum for gensidig orientering om nye love, regelsat og udvikling inden for omradet,
herunder om EU-initiativer samt om danske lovgivningsinitiativer vedrgrende alternativ
behandling og naturmedicin

veere inspirator til igangsattelse af brobygningsprojekter mellem det etablerede

sundhedsvasen og alternative behandlere

. veere idé- og initiativskabende forum for relevante udviklingsrelaterede emner inden for det

alternative behandlingsomrade

medvirke til formidling af viden om det alternative omrade til det etablerede sundhedsvaesen
og offentligheden

arbejde for en faglig hgjnelse af den alternative behandlerbranche

10. drgfte integrering af alternativ behandling i det etablerede sundhedsveesen

Se i gvrigt:
http://www.sst.dk/Tilsyn%2009%20patientsikkerhed/Alternativ%20behandling/Kommissorium%20

for%20SSTs%20Raad.aspx

Sundhedsstyrelsens vejledning til landets sygehuse

Sundhedsministeriet bad i ar 2000 Sundhedsstyrelsen om at udsende et brev til landets sygehuse

vedrgrende patienters brug af alternativ behandling under indleeggelse pa sygehus. Brevet

indeholder en opfordring til ”sa vidt muligt at acceptere patienters gnske om at benytte alternativ

behandling under indlaeggelse pa et sygehus” og en generel opfordring til, "at sygehusafdelinger

ikke modseetter sig patienters gnske om at anvende alternativ behandling under indleeggelse”. Det



leegefaglige ansvar papeges, da der star, at “den ansvarlige leege bar tage stilling til, om den gnskede
behandling kan ske uden gene for arbejdet pa afdelingen”. Hvis leegen er bekendt med, at
behandlingen vil kunne indebare risiko for patienten, skal lsegen informere om det og frarade
behandlingen. Desuden understreges det, at sygehuset ikke afholder udgifterne til den alternative
behandling.
Fra samtaler med sundhedspersonale og studerende er indtrykket, at kun fa afdelinger

er bekendt med denne vejledning.

Se hele brevets indhold pa: http://www.sst.dk/publ/Publ2000/indlaeg_sygehus_alt_beh.pdf

Registreringsordning for alternative behandlere (RAB)
Efter forarbejde af Sundhedsstyrelsens Rad vedrgrende Alternativ Behandling og pa baggrund af en
stigende politisk bevagenhed pa omradet, tradte lov om brancheadministreret registreringsordning
for alternative behandlere i kraft i 2004. Malet med lovgivningen er farst og fremmest at give
brugerne bedre mulighed for at finde de behandlere, der opfylder en reekke faglige og
uddannelsesmeassige krav. Endvidere gives brugerne en mulighed for at klage til den registrerende
brancheorganisation.

Loven giver de alternative behandlere mulighed for at erhverve sig titlen ”Registreret
Alternativ Behandler” (RAB). Registreringen foregar via brancheforeningerne, som godkendes af
Sundhedsstyrelsen pa baggrund af nsermere fastsatte krav. Kravene til brancheorganisationerne er
bl.a., at de har eksisteret i minimum 2 ar, at de har demokratiske vedtagter, etiske retningslinjer for
god Klinisk praksis og et klagenavn. Desuden skal de have en liste over RAB-registrerede
behandlere pa deres hjemmesider. Kravene til behandlerne er, at de har en sundhedsmaessig
uddannelse pa minimum 660 lektioner, heraf 250 i det primaere fagomrade (altsa den alternative
behandlingsform), at de overholder krav om journalfering og efteruddannelse, og at de overholder
brancheforeningens vedtagter, etiske regler samt regelsat for god klinisk praksis. Der er pa
nuveaerende tidspunkt 20 godkendte brancheorganisationer, som kan findes via Sundhedsstyrelsens
hjemmeside:
http://www.sst.dk/Tilsyn%200g%20patientsikkerhed/Alternativ%20behandling/Registreringsordnin

g/Godkendte foreninger.aspx

Sundhedsstyrelsen papeger, at den nye registreringsordning ikke er en blastempling af
behandlerne eller behandlingsformerne, og at den ikke farer tilsyn med de alternative behandlere.

Sundhedsstyrelsens ansvar er altsa ikke at se pa selve den alternative behandlervirksomhed, men



udelukkende om autorisationslovgivningen (se searskilt afsnit herom) er overtradt. Behandleren er
stadig underlagt autorisationsloven kap. 26, og kan meldes til politiet, hvis man mener, den er
overtradt.

Se bekendtgarelse om RAB: https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=9925

Videns- og Forskningscenter for Alternativ Behandling
Pa grundlag af et strategiforslag fra Sundhedsstyrelsens Rad vedr. Alternativ Behandling besluttede
Folketinget i 1998 at oprette et uafhaengigt videns- og forskningscenter for alternativ behandling.
Debatten fra dengang afslarer, at et mindretal i Folketinget gnskede, at centeret skulle arbejde frem
mod anerkendelse og fremme af virksomme alternative behandlingsformer. Det blev imidlertid
besluttet, at man skulle forholde sig afventende til centerets resultater og farst derefter tage stilling
til en evt. blastempling af virksomme behandlingsformer.

Videns- og Forskningscenter for Alternativ Behandling (ViFAB) blev saledes startet i
juni 2000 som en selvejende institution, nu under Indenrigs- og Sundhedsministeriet, med bopel i
Arhus.

Centerets formal er:

At gge viden om og kendskabet til forskellige former for alternativ behandling og deres
virkning, at fremme og udvikle forskning pa omradet samt fremme en dialog mellem

sundhedsfagligt personale, alternative behandlere og brugere.

Centerets definition af begrebet "alternativ behandling” er:
e Behandlingsformer udfart af behandlere, der ikke er autoriserede sundhedspersoner
e Behandlingsformer udfert af autoriserede sundhedspersoner, men som er baseret pa
metoder, der ellers hovedsageligt anvendes uden for sundhedsvasenet. Behandlingen

skal kunne udfares af personer uden sundhedsfaglig autorisation

Kernen i centerets arbejde er den omfattende hjemmeside, som indeholder oplysninger om
komplementeer og alternativ behandling (KAB) pa flere niveauer. Herudover uddeler bestyrelsen
arligt midler til forskning i alternativ behandling og naturmedicin i stgrrelsesordenen 1 mio. kr.
Ansggningerne vurderes forskningsfagligt af Det Strategiske Forskningsrad. En ekstrabevilling pa

finansloven pa 10 mio. kr. til forskning i alternativ behandling blev i 2005 anvendt til at stgtte



etableringen af to starre tveergaende forskergrupper knyttet til henholdsvis Kgbenhavns Universitet
(KUFAB) og Syddansk Universitet (CCESCAM).

ViFABs bestyrelse bestar af 11 medlemmer og er sasmmensat af bl.a. repraesentanter for:

¢ De alternative organisationer

o Det etablerede sundhedsvaesen

¢ Danske patienter

¢ Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Se http://www.vifab.dk/

Forskning i alternativ behandling i Danmark

I Danmark eksisterer to tvaervidenskabelige forskningsmiljger, som begge blev etableret med
udgangspunkt i bevillinger fra VIiFAB i 2005.

CCESCAM

Ved Center for tvaervidenskabelige evalueringsstudier af komplementeer og alternativ behandling er
tilknyttet forskere fra Arhus Universitet og Syddansk Universitet. Centret er ledet af professor Helle
Johannessen og forankret ved Institut for Sundhedstjenesteforskning, Det Sundhedsvidenskabelige
Fakultet, Syddansk Universitet. Frem til 2009 er gennemfart en raekke projekter med fokus pa
komplementzaer og alternativ behandling i relation til kreeftsygdomme. | perioden 2009-13
gennemfares projektet “tveerdisciplinaer evaluering af effekt af individualiserede komplementeere
behandlinger” med stotte fra Statens Strategiske Forskningsrad. Ydermere er Helle Johannessen den
danske koordinator pa projektet CAMbrella, der med stgtte fra EU-kommissionen skal kortlaegge

brugen af alternativ behandling i Europa (http://www.cambrella.eu/cambrella/ca.html).

For yderligere information om CCESCAM samt aktuelle og afsluttede
forskningsprojekter se:
http://www.sdu.dk/Om SDU/Institutter centre/lst sundhedstjenesteforsk/Centre/CCESCAM.aspx

Der kan ogsa leeses om CCESCAM i et temanummer om alternativ behandling i Ny
Viden fra oktober 2008. Ny Viden er Syddansk Universitets officielle blad:
http://www.sdu.dk/Nyheder/Tidsskrifter/~/media/lmages/Om_SDU/Faellesadministrationen/Presse
formidling/PDF%20filer/sdu%20nyviden%2010%202008.ashx




Ny Viden, seernummer oktober 2009, har en artikel om alternativ behandling af Helle

Johannessen; http://www1.sdu.dk/Adm/Nyheder/sdu-nyviden-saernummer-2009.pdf

KUFAB

Forskningsgruppen vedrgrende Alternativ Behandling henhgrer under center for Forskning i
Eksistens og Samfund, Sociologisk Institut, Kebenhavns Universitet. Gruppen er ledet af professor
Bo Jacobsen, og i perioden 2006-08 har forskningen rettet sig mod de tre alternative
behandlingsformer meditation, akupunktur og zoneterapi samt sygdommene kreft og sclerose.

Se: www.kufab.ku.dk/ for yderligere information om gruppen og de tilhgrende

forskningsprojekter.

Andre fora (uden universitetstilknytning)

Galilei er en weblog, der indeholder informationer og meninger om den politiske og videnskabelige
udvikling vedrgrende KAB. Redakter er journalist Jesper Madsen, som ogsa deltager i CAMbrella-
projektet. Se: http://www.qgalilei.dk/

KOMBIS er et kompetenceforum for brobygning i sundhedsarbejde, aktuelt med
ph.d.-stipendiat og KAB-forsker Lasse Skovgaard som formand, se http://www.kombis.dk/

Radiodoktoren Carsten Vagn Hansen beskaftiger sig ogsa med alternativ behandling
og formidler bl.a. sine overbevisninger samt informationer om diverse terapier pa en personlig

hjemmeside se http://www.radiodoktoren.dk/

Laege og videnskabsjournalist Jerk Langer figurerer hyppigt i diverse medier i forbindelse
med radgivning om naturleegemidler og kosttilskud m.v. Han fungerer desuden som radgiver for
Sundhedsstyrelsen i den forbindelse, se http://www.jerk.dk/

Udbudsanalysen

Udbudsanalysen er gennemfart i 2006-07 i regi af CCESCAM og fremhaves her, da den
beskaftiger sig med at beskrive udbyderne af alternativ behandling i Danmark. Analysen er
gennemfart som en spgrgeskemaundersggelse og finder, at aktive, organiserede udbydere af
komplementar og alternativ behandling bl.a. er kendetegnet ved at:

. 83 % er kvinder med en gennemsnitsalder pa 49 ar



o Hovedparten har en anden erhvervsmaessig baggrund end KAB, og blandt disse har 29 %
en sundhedsmaessig baggrund

o Udbyderne i gennemsnit anvender to arbejdsar til deres KAB-uddannelse, de fortsatter
med at uddanne sig, og 85 % opfylder kravene til RAB-registrering

o 2/3 af undersggelsens respondenter deekker over de store KAB-typer, som omfatter

zoneterapi, massage, akupunktur og kranio-sakral terapi

Hele rapporten er tilgeengelig pa
http://www.sdu.dk/~/media/Files/Om SDU/Institutter/Ist/ CCESCAM/Forskningsprojekter/KAB ra
pport 021007.ashx

Alternativ behandling og de sundhedsprofessionelle
Dansk Sygeplejerad (DSR)
DSR har ikke en selvstendig politik pa omradet. DSR godkendte imidlertid i 2006 oprettelsen af et
Fagligt Selskab under DSR for sygeplejersker med interesse for komplementear og alternativ
behandling (FS-KAB). FS-KAB er medlem af Dansk Sygeplejeselskab og bliver som sadan taget
med pa rad ved officielle hagringer inden for sundhedsomradet.

Selskabet har som overordnede formal:

o At fremme brobygningen og brug af KAB i sundhedsvasnet

o At fremme en sygepleje, der styrker menneskets selvhelbredende kraefter

Selskabet tilslutter sig ViFABs definition af alternativ behandling, men har valgt at anvende det
udvidede begreb komplementeer og alternativ behandling dels med bevidstheden om at megen
alternativ behandling anvendes komplementart til den behandling, som tilbydes af det etablerede
sundhedsvasen, og dels for at leegge sig op ad det internationalt anvendte begreb Complementary
and Alternative Medicine (CAM).
DSR er via FS-KAB reprasenteret med et medlem i ViFABs bestyrelse.
Se: http://www.dsr.dk/msite/frontpage.asp?id=212 og www.fs-kab.dk

Laegeforeningens politik
Laegeforeningens Sundhedskomité udarbejdede i 2004 et debatoplaeg, som blev efterfulgt af det



nuverende politikpapir om alternativ behandling. Hvor debatoplaegget legger sig op ad ViFABs
abne definition, har politikpapiret en overvejende biomedicinsk tilgang i sin afgransning af

alternativ behandling. | debatoplagget arbejdede man saledes ud fra fglgende definition:

Alternativ behandling omfatter de terapiformer, diagnostiske procedurer samt
sundhedsprodukter, som aktuelt ligger uden for, hvad der tilbydes i det etablerede danske

sundhedsvasen.

| politikpapiret siger man til gengeeld, at:

Alternative behandlinger er behandlinger, der ikke er leegevidenskabeligt dokumenterede.
Behandlinger betragtes ikke som alternative, nar der foreligger dokumentation for deres
effekt.

Laegeforeningen er repraesenteret med et medlem i ViFABSs bestyrelse.

Se hele politikpapiret pa:
http://www.laeger.dk/portal/page/portal/L AEGERDK/L aegerdk/Om%20L %C3%A6geforeningen/L
%C3%A6geforeningen%20mener/Politik/POLITIKPAPIRER/ALTERNATIV_BEHANDLING

Foreninger af "alternative” laeger
| 2010 er dannet et interessenetveerk for spirituelt interesserede leeger. Netvaerket har aktuelt 49

medlemmer, se mere pa http://www.spiritnet.dk/solidanmark/

Dansk Medicinsk Selskab for Akupunktur har eksisteret siden 1974, se mere pa
http://www.akupunkturdoktor.dk/

Undervisning af studerende inden for sundhedsvaesnet

Professionshgjskolerne

Henholdsvis University College Sjelland i Naestved og University College Nordjylland i Aalborg
udbyder to gange arligt valgfag pa 7. semester i komplementar og alternativ behandling svarende til
10 ECTS point. Valgfaget udbydes tveerfagligt og har bl.a. til formal, at de studerende udvikler
forstaelse for patientens perspektiv og proces i valg af alternativ behandling samt stgtter patienten

til at finde relevante og troveerdige oplysninger om brugen heraf. De gvrige professionshgjskoler



har ikke noget aktuelt undervisningstilbud om alternativ behandling.

Medicinstudierne
Medicinstudierne giver som noget nyt 1 times undervisning i naturmedicin. Undervisningen tager
udgangspunkt i det faktum, at mange danskere anvender naturmedicin, og kommende lzeger bar
veaere opmaerksomme pa bivirkninger. Ved Syddansk Universitet afholdes endvidere en forelaesning
om alternativ behandling mere bredt, ligesom der i 2007-09 har vaeret udbudt valgfag om alternativ
behandling pa BA-niveau.

De medicinstuderende ved Kgbenhavns Universitet har en interessegruppe:
Medicinstuderendes interesseorganisation for komplementer og alternativ medicin, MIKAM,
www.mikam.dk/, som er aben for alle ved Det Sundhedsvidenskabelige fakultet.

Alternativ behandling og brugerperspektiver

Sundheds- og sygelighedsundersggelserne

Statens Institut for Folkesundhed har i 1987, 1994, 2000 og 2005 gennemfgrt generelle
undersggelser, hvor der er indsamlet data om sundhed og sygelighed og forhold af betydning herfor.
| alle undersggelser er brug af alternativ behandling belyst ved, at svarpersonerne er blevet
praesenteret for en raekke alternative behandlingsformer og bedt om at angive deres forbrug heraf.
Der ses et generelt stigende forbrug af alternativ behandling. Undersggelsen fra 2005 viser, at 45,2
% af den danske befolkning har anvendt alternativ behandling pa et eller andet tidspunkt i deres liv,
heraf 22,5 % inden for det sidste ar. Til sammenligning viser undersggelsen fra 1987, at kun 23 %
havde anvendt alternativ behandling pa et eller andet tidspunkt i deres liv.

De hyppigst anvendte alternative behandlingsformer er massage, zoneterapi og
akupunktur. Akupunktur er den behandlingsform, der har haft den stgrste stigning, mens zoneterapi
fastholder sin position som den mest brugte alternative behandlingsform i Danmark, hvilket
tilskrives en tidlig organisering blandt zoneterapeuterne her i landet. Danskere bruger saledes stort
set de samme alternative behandlingsformer, som resten af den europaiske befolkning bortset fra
det starre brug af zoneterapi. Blandt brugerne ses en overveegt af kvinder og personer med en
mellemlang eller lang videregaende uddannelse. Data fra en specifik undersggelse fra 2003 viser, at
behandling af milde symptomer eller lidelser og forebyggelse eller gget velveere er de hyppigst
angivne arsager til brugen af alternativ behandling. Brug af alternativ behandling begrundes ogsa

med gnsket om at tage aktivt del i egen helbredelse og at mindske risikoen for bivirkninger ved
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leegemidler eller anden behandling. Godt 40 % begrunder, at den alternative behandling supplerer
en behandling i det etablerede sundhedsveesen (se Lgnroth og Ekholm, 2006).

Se kapitler om sygdomsadfzerd: http://www.si-
folkesundhed.dk/Forskning/Befolkningens%20sundhedstilstand/Sundhed%2009%20sygelighed%2

0SUSY .aspx
Artikel af Lgnroth: http://www.ugeskriftet.dk/LF/UFL/2006/7/pdf/\VVP46523.pdf

Patientforeninger

Flere patientforeningers aktiviteter har udgangspunkt i et bruger- og patientperspektiv bade i form
af generel oplysning og pa baggrund af de problemstillinger, patienter henvender sig med.
Eksempelvis kan man pa Kraeftens Bekaempelses hjemmeside finde gode rad til overvejelser, far
man som kraftpatient sgger alternativ behandling. Der foreligger ogsa beskrivelser af forskellige
alternative behandlingsformer og relevant forskning pa omradet. Noget tilsvarende kan findes ved
eksempelvis Astma- og Allergiforbundet og Scleroseforeningen.
http://www.cancer.dk/Alt+om+kraeft/hvis+du+har+kraeft/alternativ+behandling/alternativ+behandl

ing2.htm
http://dinhverdag.astma-allergi.dk/alternativbehandling

http://www.scleroseforeningen.dk/Fakta-om-Sclerose/Behandling/Alternativ%20behandling.aspx

Links til flere patientforeninger kan findes hos paraplyorganisationen Danske Patienter pa:
http://www.danskepatienter.dk/

Lovgivning
Den danske lovgivning pa omradet er liberal sasmmenlignet med lovgivningen i Mellem — og

Sydeuropa, hvor der kreeves en autoriseret uddannelse for at kunne tage syge i behandling.

Autorisationsloven

D. 1/1 2007 kom der en ny samlet autorisationslov for sundhedspersoner og sundhedsfaglig
virksomhed. Loven erstatter tidligere fagspecifikke autorisationslove (lov om sygeplejersker,
leegeloven m.v.). Formalet med loven er at styrke patientsikkerheden og fremme kvaliteten af
sundhedsveesnets ydelser. Loven giver ret til at anvende en bestemt titel og for nogles

vedkommende udgve en bestemt sundhedsfaglig virksomhed.
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Interessant i forhold til udgvelse af komplementaer og alternativ behandling er kapitel
26 og 27, hvis indhold tidligere var en del af Laegeloven, populert kaldet kvaksalverloven.

| kapitel 26, som beskriver gvrige bestemmelser om sundhedsfaglig virksomhed,
skelnes mellem autoriserede sundhedspersoner, som er underlagt visse pligter og
Sundhedsstyrelsens tilsynskontrol, og ikke-autoriserede personer, som ma tage syge i kur forudsat,
at de ikke overtraeder visse bestemmelser. Disse bestemmelser indebarer, at man ikke ma udsette
nogens helbred for paviselig fare. Endvidere ma en person, der ikke har autorisation som laege, ikke
behandle en person for veneriske sygdomme i smittefarligt stadium, tuberkulose eller anden
smitsom sygdom. Man ma heller ikke foretage operative indgreb, ivaerksztte fuldstendig eller lokal
bedavelse, yde fadselshjeelp, anvende receptpligtige leegemidler, rgntgen- eller radiumbehandling
eller anvende apparater, der kraever autorisation. Det papeges, at naleakupunktur ikke er omfattet af
bestemmelsen om operative indgreb, hvilket er en &ndring fra den tidligere lovgivning. £ndringen
betad, at akupunkterer fra d. 1/1 2007 ikke lengere behgvede leegesupervision.

Det fremgar bl.a. af kapitel 27, som beskriver straffebestemmelserne, at man ikke ma
vaekke forestilling om at vaere autoriseret, hvis man ikke er det. Ligeledes ma man ikke udgve
virksomhed inden for et sundhedsfagligt omrade, der er forbeholdt autoriserede personer. | forhold
til de seerligt smitsomme sygdomme papeges det, at manglende leegekyndighed til at erkende en
sygdoms natur, ikke frikender pagealdende ikke-autoriserede sundhedsperson for straf.

Bade for autoriserede og ikke-autoriserede sundhedspersoner gaelder lov om
markedsfaring, som bl.a. siger, at der ikke ma anvendes urigtige, vildledende eller urimeligt
mangelfulde angivelser i markedsfaringen af den pagaldende sundhedsydelse. Lov om
markedsfering overtraedes oftere af alternative behandlere end Autorisationsloven.

Lov nr. 1350 af 17. dec. 2008 om autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglig

virksomhed kan findes pa: https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=121913

Lov nr. 326 af 6. Maj 2003 om markedsfgring af sundhedsydelser:
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=9718

Lovgivning vedr. leegemidler og kosttilskud
Der selges arligt for 1 milliard kroner sakaldt naturmedicin/alternativ medicin, vitaminer og
mineraler. Den seneste sundheds- og sygelighedsundersggelse viser, at 15,5 % af befolkningen har

anvendt sadanne produkter inden for de sidste 14 dage. Tal fra de store patientforeninger som
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Kraftens Bekempelse, Hjerteforeningen og Gigtforeningen viser, at omkring 50 % af disse
patientgrupper benytter produkterne (se i gvrigt: Ranniers og Christensen, 2008).

Produkterne kan have bivirkninger og kan interagere med lzegeordineret medicin. Da
mange bruger det sammen med etableret behandling, er det vigtigt at have fokus pa omradet,
selvom bivirkningerne ved produkterne er sjeldnere og ofte ikke serlig alvorlige.

Betegnelserne alternativ medicin, naturmedicin, urtemedicin m.v. bruges i fleng, og der
hersker nogen forvirring omkring, hvad betegnelserne egentlig deekker over. | det falgende sgges
der at skabe klarhed med udgangspunkt i lovgivningen og de tilhgrende definitioner.

| Leegemiddelloven bruger man betegnelsen leegemidler om produkter som indeholder
stoffer, som forebygger eller behandler sygdom. Sterke vitaminpreeparater er saledes laegemidler,
medens almindelige vitaminpreeparater ikke er laegemidler, men kosttilskud, og som sadan hgrer de
ind under fadevarelovgivningen. Det er vigtigt at forsta, at selvom et farmakologisk aktivt stof i et
leegemiddel stammer fra en plante, sa er det ikke ensbetydende med, at det er et naturleegemiddel.
Mange laegemidler er udviklet pa basis af planter, hvorfra man har ekstraheret og opkoncentreret det
aktive stof (fx hjertemidlet digoxin fra digitalisplanten). Senere har man sa lert at fremstille nogle
af stofferne syntetisk. Man kan derfor sige, at den vasentligste forskel mellem almindelige
leegemidler og naturleegemidler ligger i koncentrationen af det aktive stof, dvs. styrken af

leegemidlet.

Leaegemidler

Legemiddelstyrelsen, www.laegemiddelstyrelsen.dk, opdeler leegemidler i:

1. almindelige lzegemidler

2. naturlegemidler

3. traditionelle planteleegemidler
4. homgopatiske leegemidler
5

. steerke vitamin- og mineralpraeparater

1. Almindelige legemidler opdeles i receptpligtige og handkebslegemidler. De skal godkendes af
Leegemiddelstyrelsen eller Europa-Kommissionen, far de ma s&lges i Danmark.
Leegemiddelstyrelsen vurderer den videnskabelige dokumentation bag produktets virkning samt
bivirkninger og interaktioner. Dokumentationen for gnskede og ugnskede virkninger er baseret pa
preekliniske studier i laboratoriet og kliniske studier i mennesker.
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2. Naturlaeegemidler indeholder naturligt forekommende stoffer i koncentrationer, der ikke er
vasentligt starre end dem, hvori de forekommer i naturen. De er typisk fremstillet ud fra
planteekstrakter eller pulveriserede plantedele. Naturleegemidler er kun til indtagelse gennem
munden, til brug pa huden eller til lokalt brug pa slimhinder. De skal godkendes af
Leegemiddelstyrelsen, inden de kan szlges. Legemiddelstyrelsen stiller krav til fremstilling, til
kvaliteten, til sikkerheden og til virkningen af produktet. Kravene til sikkerhed og virkning er
baseret pa viden, der findes i faglitteraturen om leegeplanten eller ekstraktet, og ikke ngdvendigvis
pa kliniske studier af det enkelte produkt. Naturleegemidler skal indeholde et produktresume om

anvendelse, bivirkninger, interaktion og kontraindikation i et almindeligt sprog.

3. Traditionelle planteleegemidler er en ny gruppe af leegemidler, hvor den godkendte brug af
produktet alene er baseret pa langvarig tradition og erfaring med planten eller planterne.
Traditionelle planteleegemidler skal, som andre lsegemidler, godkendes, inden de ma markedsfares.
Godkendelsen bygger pa krav til fremstilling, kvalitet og sikkerhed, samt til den traditionelle
anvendelse. Ved traditionel anvendelse forstas, at produktet, eller et tilsvarende, har veeret brugt
medicinsk i en periode pa mindst 30 ar, heraf mindst 15 ar i et EU-land.

4. Homgopatiske leegemidler er leegemidler fremstillet af stoffer ud fra en ssrlig homgopatisk
fremstillingsmetode, som er narmere beskrevet i den europziske farmakopé eller en anden national
farmakopé (farmakopeer indeholder officielt anerkendte metoder til produktion af
leegemiddelstoffer). Homgopati bygger ikke pa de almindelige naturvidenskabelige principper om
dosis-virkningssammenhang, men pa den tyske 1700-tals leege Hahnemanns teori om, at et stof i en
steerkt fortyndet form, fremstillet gennem gentagne fortyndinger, vil kunne behandle samme
symptomer, som de symptomer stoffet vil give, hvis det indtages i normaldosis til en rask person.
Fortyndingsgraden af stofferne er oftest angivet i decimalfortyndinger D, som angiver, hvor mange

gange udgangsstoffet er fortyndet 10 gange. D6 angiver saledes, at der i 6 trin er fortyndet 10 gange

hver gang, til en slutkoncentration pa 106

Laegemiddelstyrelsen stiller krav til fremstillere af homgopatiske leegemidler med
hensyn til lokaler, ravarer, personale m.m. for at sa sikre, at produkterne er fremstillet efter de
serlige principper, der gaelder for denne type leegemidler. Homgopatiske leegemidler i Danmark kan

ikke godkendes med angivelse af en virkning. Homgopatiske leegemidler skal veere anmeldt til eller
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godkendt af Laeegemiddelstyrelsen inden markedsfgring. De overordnede rammer for krav til

homgopatiske leegemidler er beskrevet i de europaiske legemiddeldirektiver.

5. Steerke vitamin- og mineralpraeparater er betegnelsen for en gruppe leegemidler i doseret form,
hvis aktive indholdsstoffer udelukkende er vitaminer og/eller mineraler, og hvor indholdet af
vitaminer og mineraler er vaesentligt hgjere end det normale dggnbehov hos voksne mennesker.
Steerke vitamin og mineralpraeparater ma kun szlges i Danmark som leegemidler, hvis de er
godkendt af Laegemiddelstyrelsen. Ved godkendelsen stiller Leegemiddelstyrelsen de samme krav
til fremstilling, kvalitet og dokumentation for sikkerhed som naturleegemidler. Preeparaterne kan

kun godkendes til at forebygge og behandle sakaldte mangeltilstande.

Kosttilskud

Kosttilskud er produkter, der supplerer den normale kost med naringsstoffer, fx almindelige
vitamin- og mineralpreeparater. Det kan ogsa veere fx olier med hgjt indhold af essentielle fedtsyrer.
Kosttilskud kan desuden ogsa veare produkter, der har en anden fysiologisk virkning, fx midler der
virker slankende eller h&ammer almindelig snorken. Det kan ogsa vaere produkter, der forbedrer hud,
har og negle, eller produkter der giver bedre hukommelse, eller som styrker immunsystemet eller
modvirker treethed. Men kosttilskud er ikke produkter, der selges med henblik pa at helbrede
sygdomme, da sadanne produkter er leegemidler.

Kosttilskud skal overholde fgdevarelovgivningen og herunder
kosttilskudsbekendtgarelsen. Kosttilskud skal ikke godkendes far markedsfagringen, men alle
kosttilskud skal anmeldes til Fadevarestyrelsen med henblik pa en registrering. De skal efterleve en
reekke krav om bl.a. holdbarhed, hygiejne og markning, og dette kontrolleres via
stikpragvekontroller. Producenten ma ikke reklamere med, at de kan forebygge, behandle eller
helbrede sygdomme, men gerne at de har en erngringsmaessig eller fysiologisk virkning, hvis der er
dokumentation for denne. Der kan forekomme interaktioner og bivirkninger, men disse registreres
ikke. Ofte kan producenten selv afggre, om et leegemiddel skal selges som kosttilskud eller
naturleegemiddel (fx ginseng, tranebaer, hvidlgg, echinacae, fiskeolier, m.m.). Kravene til
godkendelse som naturleegemiddel frem for kosttilskud fordyrer produktet, men gger sikkerheden

for brugeren.

Bekendtgerelse om kosttilskud: https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=7822
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Fadevarestyrelsen: www.fvst.dk

Leegemiddelloven: https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10187

Laes mere pa: http://www.vifab.dk/naturmedicin

Las om interaktioner pa: http://www.medicinkombination.dk/
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