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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 27. januar 2017 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 453 (alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 453:

”Ministeren bedes oplyse, hvilke forholdsregler man har taget, efter at det kom frem,
at konsekvenserne af Thalidomid blev fortiet med henblik pa at sikre, at en lignende
fortielse ikke sker igen.”

Svar:

Som det fremgar af mit svar af d.d. pa spgrgsmal 457 SUU alm. del., er ulykken med
de mange thalidomidofre i vid udstraekning arsag til indfgrelsen af den samlede EU-
lovgivning om laegemidler. De f@rste regler blev indfgrt i 1965, og siden er kravene
regelmaessigt blevet udbygget og skaerpet.

Der er i dag tale om en meget strenge og specifikke krav, som alle skal medvirke til at
forebygge alvorlige leegemiddelskader.

Det gzelder ikke mindst krav til at tilvejebringe valide data fra kliniske forsgg til brug
for ansggninger om godkendelse af leegemidler og krav til indberetninger om sikker-
hedsoplysninger som led i den Igbende legemiddelovervagning af markedsfgrte lze-
gemidler.

| praksis overvages leegemidler af patienter, laeger og andre sundhedspersoner, lae-
gemiddelvirksomheder og leegemiddelmyndigheder. De vigtigste opgaver for laege-
middelvirksomheder er, at de skal holde gje med bivirkninger og andre risici ved brug
af deres produkter i hele verden og regelmaessigt indsende rapporter om produkter-
nes sikkerhed til Leegemiddelstyrelsen. Leegemiddelmyndighederne skal hver for sig
og sammen vurdere bivirkningsindberetninger og andre sikkerhedsdata, som indsen-
des til dem.

Hvis overvagningen fgrer til en ny vurdering af, at risikoen ved et laegemiddel oversti-
ger dets fordele, ma markedsfgringen standses. Det kan ske ved, at virksomheden

enten selv vaelger at ophgre med salget, eller at myndigheden beslutter at traekke
markedsfgringstilladelsen tilbage.

Med venlig hilsen
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