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Dokument 2

Besvarelse af spgrgsmal nr. 213 (Alm. del), som Folke-
tingets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 16. september 2005

Spgrgsmal 213:

"Ministeren bedes oplyse, hvorledes Leegemiddelstyrelsen lgbende evalue-
rer konsekvenserne for patientbehandlingen m.v. af de direkte og indirekte
behandlingsanbefalinger, som Laegemiddelstyrelsens rapporter, afgarelser
m.v. i realiteten er udtryk for?"

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet fglgende udtalelse
i Leegemiddelstyrelsen, hvortil jeg kan henholde mig:

"Leegemidler behandlet i rapporter, afggrelser m.v. indgar i Leegemiddelsty-
relsens almindelige overvagning af laegemidler pa det danske marked. Lee-
gemiddelstyrelsen indsamler og behandler indberetninger om bivirkninger
og sarger for, at bade leegemiddelvirksomheder og myndigheder i andre
lande far kendskab til dem. Manglende effekt af et laegemiddel kan indbe-
rettes til Laegemiddelstyrelsen pa lige fod med andre bivirkninger.

Leegemiddelstyrelsen kontrollerer, at leegemiddelvirksomheder fglger op pa
indberetningerne om bivirkninger, og kan kraeve, at en virksomhed foreta-
ger en ekstraordinaer undersggelse af et leegemiddels sikkerhed.”



