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Besvarelse af spgrgsmal nr. 14 (ad L 167 — forslag til
lov om laegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 3
juni 2005

Spegrgsmal nr. 14:
"Ministeren bedes redeggre for Leegemiddelstyrelsens malopfyldelse, hvad
angar godkendelse og kontrol af leegemidler, jf. reglerne i lsegemiddelloven.

Finder ministeren det sikkerhedsmaessigt forsvarligt, at allergikere og andre
risikopatienter med en maneds mellemrum kan fa udleveret lzegemidler fra
den samme parallelimportar, som ikke er identiske hvad angar indholdet af
hjeelpestoffer, uden at det klart fremgar af pakningen, at hjeelpestofsam-
menseetningen kan variere?”

Svar:
Til det farste spgrgsmal om Laegemiddelstyrelsens malopfyldelse har jeg
indhentet fglgende udtalelse fra styrelsen, som jeg kan henholde mig til:

"Laegemiddelloven indeholder meget f& méalbare krav til Laegemiddelstyrel-
sen vedrgrende godkendelse og kontrol af leegemidler. Disse krav opfyldes
fuldt ud.

Det fglger videre af Feellesskabslovgivningen pa leegemiddelomradet, at en
ansggning om markedsfgringstilladelse skal behandles indenfor 210 dage.
Denne bestemmelse er implementeret i bekendtggrelse om markedsfa-
ringstilladelse til laegemidler.

Endvidere er der i leegemiddeldirektiverne fastsat krav om at en procedure
om gensidig anerkendelse af en markedsfaringstilladelse ma tage 90 dage.
Denne bestemmelse er ligeledes implementeret i bekendtggrelse om mar-
kedsfaringstilladelse til l,egemidler.

Leegemiddelstyrelsen opfylder ogsa disse direktivbestemte krav fuldt ud.

Det kan videre oplyses, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har indgaet
en resultatkontrakt med Leegemiddelstyrelsen, som indeholder mere detal-
jerede resultatkrav til Leegemiddelstyrelsens sagsbehandlingstider, herun-
der for visse ansggninger en skeerpelse af sagsbehandlingstiden i forhold til
direktivkravene.



Leegemiddelstyrelsen har overordnet opfyldt sine resultatkontrakter, men
for sa vidt angar de konkrete mal om sagsbehandlingstider i 2004 for natio-
nale ansggninger, dvs. ansggning om en dansk markedsfaringstilladelse,
blev malet ikke naet.

Pr. 1. januar 2005 er sagsgangene effektiviseret som konsekvens af den
utilfredsstillende malopfyldelse. For igangsatte sager i 2005 kan det ses pa
nuvaerende tidspunkt at malepunkter undervejs er i forbedring. Der forven-
tes derfor en yderligere forbedring af situationen fra 2006, efterhdnden som
ansggninger behandlet efter de nye sagsgange bliver afsluttet og indgar i
malingen.”

Supplerende kan jeg oplyse, at Leegemiddelstyrelsen har inviteret repree-
sentanter fra lsegemiddelindustrien og Indenrigs- og Sundhedsministeriet til
et mgde om styrelsens opfyldelse af mal vedragrende kortere sagsbehand-
lingstider den 24. juni 2005, jf. det referat fra mgde med industrien den 29.
april 2005, som jeg har gengivet i min besvarelse af spgrgsmal nr. 13 (ad L
167 — forslag til lov om lsegemidler). Til det nye mgde er inviteret alle, som
deltog i m@det den 29. april 2005.

Til det andet spagrgsmal om de sikkerhedsmaessige aspekter ved brug af
parallelimporterede lsegemidler med forskelligt indhold af hjeelpestoffer kan
jeg, pa baggrund af indhentet udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen, oplyse, at
alle laeegemidler skal maerkes efter de samme regler. Disse regler indeholdt
i bekendtgarelse om meerkning m.m. af lsegemidler, der gennemfgrer fael-
lesskabsregler om leegemiddelmaerkning, indebeerer, at parallelimporterede
leegemidler skal meerkes efter samme regler som andre lsegemidler.

Som oplyst i mit svar af 10. juni 2005 pa spegrgsmal nr. 1 ad L 167 (ad
punkt 5 i Lif's brev) og i mit svar p& spgrgsmal nr. 5 (ad L 167 — forslag til
lov om leegemidler) er det i dag et maerkningskrav, at hjeelpestofferne i pa-
rallelimporterede leegemidler skal angives pa produkternes pakninger og
indlaegssedler i overensstemmelse med de geeldende regler for meerkning
af laegemidler.

Der er séledes krav om, at hjaelpestoffer, der kan veere et problem for aller-
gikere, skal angives pa leegemiddelpakningen. Det gzelder f.eks. med hen-
syn til jordngddeolie. Endvidere er der krav om, at samtlige hjeelpestoffer i
et leegemiddel skal angives pa leegemidlets indleegsseddel.

For injektionspreeparater, laeegemidler til lokal anvendelse og lsegemidler til
anvendelse i gjet skal alle hjeelpestoffer angives pa leegemiddelpakningen.

For alle receptpligtige leegemidler er der desuden den sikkerhed, at de kun
ma udleveres via et apotek. Patienter med allergi eller andre overfalsom-
hedsproblemer vil derfor altid kunne fa radgivning af apotekspersonalet
inden kgb af disse lsegemidler.



