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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 31. august 2015 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 60 (Alm. del) til sundheds- og zldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 60:

"Vil ministeren ggre et forsgg pa at fa producenten til at betale for forskning og be-
handling af kvinder med evt. bivirkninger ved gardasil?

Spgrgsmalet har tidligere veeret stillet i Sundheds- og Forebyggelsesudvalget, jf. fol-
ketingssamlingen 2014-15, 1. samling, SUU alm. del - spgrgsmal 853.”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen anmodet Sundhedsstyrelsen om en udtalelse. Styrel-
sen oplyser fglgende, hvortil jeg kan henholde mig:

"HPV-vaccinen Gardasil® er godkendt ved en faellesskabsmarkedsfgringstilladelse, der
er udstedt af Europa-Kommissionen. Den europaiske bivirkningskomité (PRAC) og
Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) hos Det Europaiske Laegemid-
delagentur (EMA), har i henhold til EU-lovgivningen ansvar for pa europaeisk plan at
vurdere, om der er nye eller &@ndrede risici ved vaccinen, herunder nye bivirkninger.

EMA kan efter udstedelsen af en markedsfgringstilladelse palaegge indehaveren af en
fellesskabsmarkedsfgringstilladelse en forpligtelse til at gennemfgre en sikkerheds-
undersggelse, hvis der er bekymring med hensyn til risiciene ved et godkendt laege-
middel, jf. Artikel 103, stk. 1, litra a, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
Nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske laegemidler og om opret-
telse af et europaeisk leegemiddelagentur.”

Sundhedsstyrelsen oplyser videre, at palaeggelsen af en sadan forpligtelse behgrigt
skal begrundes, meddeles skriftligt og omfatte malsaetninger og tidsramme for frem-
leggelsen og gennemfgrelse af undersggelsen.

Som det fremgar af mit svar pa spgrgsmal 44, har Sundhedsstyrelsen primo septem-
ber 2015 sendt en rapport som bidrag til den europzeiske bivirkningskomité PRACs
igangvaerende gennemgange af sikkerheden ved HPV-vaccinerne. | rapporten anbefa-
ler Sundhedsstyrelsen, at PRAC overvejer om yderligere studier kan afklare en mulig
kausal sammenhang mellem de indberettede bivirkninger og HPV-vaccinerne.



Side 2

Sundhedsstyrelsen oplyser, at det beror pa en samlet vurdering hos EMA, om der pa
baggrund af de kommende gennemgang af sikkerheden ved HPV-vaccinen er grund-
lag for at bede indehaveren af markedsfgringstilladelsen om at udfgre konkrete sik-
kerhedsundersggelser.

Med venlig hilsen
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