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besvarelse af sp. 182SUU

Besvarelse af spgrgsmal nr. 182 (alm. del), som Folke-
tingets Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for
sundhed og forebyggelse den 28. januar 2008

Sporgsmal 182:

"Ministeren bedes oplyse i hvor mange tilfaelde Laegemiddelstyrelsen siden
1995 har afvist henvendelser fra lsegemiddelvirksomheder om at anfere
flere bivirkninger eller andre informationer pa de sakaldte indlaegssedler.”

Svar:
Jeg har i anledning af spgrgsmalet indhentet fglgende udtalelse fra Leege-
middelstyrelsen, som jeg kan henholde mig til:

"Leegemiddelvirksomheder skal ikke ans@ge Laegemiddelstyrelsen om tilla-
delse til at anfgre bestemte oplysninger i indlaegssedler, og indleegssedler-
ne skal ikke godkendes af Leegemiddelstyrelsen.

Indleegssedlen skal imidlertid udformes i overensstemmelse med det pro-
duktresumé, der er godkendt for lsegemidlet. Vi forstar derfor spgrgsmalet
saledes, at det vedrgrer Laegemiddelstyrelsens afvisning af anmodninger

fra leegemiddelvirksomheder om at anfere flere informationer i produktre-

sumeer.

Der findes ingen statistik over antallet af tilfeelde, hvor Leegemiddelstyrel-
sen har afvist anmodninger fra lsegemiddelvirksomheder om at anfare be-
stemte informationer, herunder oplysninger om bivirkninger, i produktresu-
meer. Det kan forekomme, at Laegemiddelstyrelsen afviser at medtage op-
lysninger, der fx har markedsferingsmaessig karakter. Derimod afvises sik-
kerhedsoplysninger, herunder bivirkningsoplysninger, ikke efter den nu-
geeldende praksis.

Nar Laeegemiddelstyrelsen i visse tilfaelde har afvist at indfare oplysninger

om bivirkninger i produktinformationen, skal det ses i sammenhang med,
at det tidligere var praksis at straebe efter kortfattede produktresumeer og
indlzegssedler. Denne praksis blev gradvist eendret og tilpasset den almin-
delige praksis i Europa op igennem 1990’erne.”

Supplerende kan jeg henvise til mine svar af 18. januar 2008 pa spgrgsmal
nr. S 297, S 298 og S 299 om Laegemiddelstyrelsens igangvaerende arbej-
de med opdatering af produktinformationen om laegemidler med dansk
markedsfgringstilladelse.






