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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 17. marts 2017 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 675 (alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Flemming Mgller Mortensen (S).

Sp@rgsmal nr. 675:

Ministeren bedes oplyse, om det er eller kunne vare i strid med Den Europaiske
Menneskekonvention, safremt en myndighed aktivt eller ved passivitet medvirker til
eller forssmmer at forebygge skade pa fostre? Der henvises til svar pa SUU alm. del —
spm. 456.”

Svar:

Der er i den geeldende lzegemiddellovgivning fastsat szerlige krav om myndighedsgod-
kendelse af al undersggelse, fremstilling og anden handtering af laegemidler, inden de
ma markedsfgres. Der er desuden fastsat regler om Igbende overvagning af leegemid-
lernes sikkerhed under markedsfgringen, samt myndighedsgodkendelse og -kontrol
af alle virksomheder i forsyningskaeden fra lsegemiddelravare frem til forbrugerne.

Regelsaettet bygger pa den forudsaetning, at virksomhederne til myndighederne
fremlaegger fyldestggrende oplysninger, og at virksomheder ikke fortier eller pa an-
den made skjuler oplysninger om laegemidlernes virkning, kvalitet og sikkerhed.

Overtradelse af leegemiddellovgivningens krav straffes med bgde eller faengsel indtil
4 maneder. Visse overtraedelser kan straffes med faengsel indtil 1 ar og 6 maneder.
Efter straffelovens § 189, stk. 1, kan straffen i saerlige tilfeelde udggre bagde eller
feengsel indtil 6 ar.

De nuvaerende regler pa leegemiddelomradet er saledes vasentligt mere detaljerede
end reguleringen i Den Europaeiske Menneskerettighedskonvention, og har bl.a. til

formal at beskytte forbrugerne og sikre, at godkendte laegemidler lever op til faste
kvalitetskrav og dermed forebygge skader.

Med venlig hilsen

Karen Ellemann /  Mie Saabye
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