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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg

Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 30. juni 2014 stillet
felgende spgrgsmal nr. 954 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stine Brix
(EL).

Spargsmal nr. 954:

"Hvilke godkendelsesprocedurer vedrgrende kvalitet, sikkerhed og effektivitet
har praeparaterne Eltroxin og Euthyrox gennemgaet fra danske og internatio-
nale sundhedsmyndigheder?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen indhentet en udtalelse fra Sundhedsstyrelsen.

Styrelsen har i den forbindelse udtalt, at laegemidlet Eltroxin (tabletter, 100 mg)
blev godkendt til markedsfagring i Danmark den 23. marts 1955. Proceduren for
udstedelsen af markedsfgringstilladelsen var et rent nationalt anliggende. Det
vil sige, at ansggningen om tilladelse til markedsfgring blev indsendt til og be-
handlet af de danske lsegemiddelmyndigheder uden medvirken fra udenland-
ske laegemiddelmyndigheder. Tilladelsen til markedsfaring indehaves af Aspen
Europe GmbH.

Sundhedsstyrelsen har endvidere udtalt, at leegemidlet Euthyrox (tabletter, 25
mgq), blev godkendt til markedsfaring i Danmark den 20. juni 2001. Tilladelsen
til markedsfgring blev udstedt via proceduren for gensidig anerkendelse med

Tyskland som referenceland. Det vil sige at leegemidlet pa tidspunktet for an-
sggningen om tilladelse til markedsfgring i Danmark var godkendt i Tyskland,
og at denne tilladelse dannede grundlag for den danske markedsfgringstilla-

delse.
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