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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 27. juli 2017 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 1066 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet
er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 1066:

”"Mener ministeren, at leegemiddelstyrelsens procedure overfor parallelimporteret
medicin er tilstraekkelig i forhold til at sikre, at der ikke kommer forfalsket medicin pa
det danske marked?”

Svar:
Til brug for besvarelsen har jeg indhentet oplysninger fra Leegemiddelstyrelsen, som
jeg kan henholde mig til.

Leegemiddelstyrelsen oplyser, at selvom der er set et par stgrre sager om forfalsket
medicin i EU, sa har det danske marked typisk ikke veeret bergrt. Pa den made er den
nylige sag med skizofrenimedicinen Xeplion 150 mg, der er omtalt i medierne, en
undtagelse. Det er saledes fgrste gang, at et stgrre antal forfalskede pakninger er
kommet helt ud pa apoteker og sygehusapoteker og formentlig ogsa til patienter i
Danmark.

Fremstilleren Janssen har analyseret et antal af de forfalskede pakninger, og har fun-
det, at selvom dele af pakningen er forfalsket, er sprgjten og kanylerne i pakningen
originale. Det kan dog ikke udelukkes, at leegemidlet har vaeret opbevaret upassende,
da de er blevet forfalsket uden for den legale kaede. Pa den baggrund er det Leege-
middelstyrelsens vurdering at risikoen for patienter, der matte have faet injiceret for-
falsket Xeplion 150 mg, er lav.

Legemiddelstyrelsen har et beredskab i forhold til handtering af produktfejl ved lze-
gemidler pa det danske marked. Dette beredskab fglger de Igbende indberetninger
om store og sma fejl pa leegemidler, hvilket i nogle tilfaelde fgrer til tilbagekaldelse af
leegemidler fra de virksomheder, der har markedsfgringstilladelser til at forhandle lae-
gemidler i Danmark.

I den konkrete sag blev Leegemiddelstyrelsens beredskab gjort opmaerksom pa den
aktuelle sag om forfalsket Xeplion 150 mg via en szrlig meddelelse, betegnet en Ra-
pid Alert, fra de tyske myndigheder. Disse Rapid Alerts sendes ud til alle medlemslan-
dene, nar et land bliver opmaerksom pa eksempelvis forfalskninger. Hvert land under-
spger herefter, om de bergrte partier af det pagaldende partier af lsegemidlet er
solgt pa deres marked. Dette undersgges ved at kontakte de virksomheder, der har
markedsfgringstilladelse til at forhandle til Danmark. Hvis nogle af disse virksomhe-
der har forhandlet det bergrte parti, sa starter en dialog med virksomheden, om der
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er et grundlag for at virksomheden kalder lzegemidlet tilbage fra markedet. Laegemid-
delstyrelsen fglger med i virksomhedens tilbagekaldelse for at sikre, at det gar rigtigt
til.

Det er ogsa sket hurtigt i denne sag, hvor Laegemiddelstyrelsen har haft kontakt med
seks parallelimportgrer, der alle har forhandlet de partier, der er bergrt af forfalskede
pakninger. Det har fort til flere tilbagekaldelse af partier med Xeplion 150 mg, at pa-
rallelimportgrerne har sat alle de mulige forfalskede pakninger i karantzaene, ligesom
Leegemiddelstyrelsen har sendt szerlige information ud til praktiserende laeger og psy-
kiatere via regionerne, og har lagt flere pressemeddelelser ud pa styrelsens hjemme-
side.

Laegemiddelstyrelsen har i den forbindelse ogsa vaeret i kontakt med Det Europzeiske
Leegemiddelagentur og derigennem de andre bergrte lande for at sikre en koordine-
ret indsats for patientsikkerheden. Herved sikres ogsa en relevant indsamling af op-
lysninger til opklaring og forhindring af konkrete sager om forfalskede laegemidler.
Den konkrete sag er fortsat under efterforskning.

Pa baggrund af ovenstaende oplysninger samt min besvarelse af SUU alm. del spg@rgs-

mal nr. 1065 finder jeg, at der er de ngdvendige rammer for at sikre et hgjt niveau af
patientsikkerhed pa omradet.
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