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Besvarelse af spgrgsmal nr. 11 (ad L 167 — forslag til
lov om laegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 3.
juni 2005

Spegrgsmal nr. 11:

"Ministeren bedes redeggre for Leegemiddelstyrelsens praksis for sikker-
hedsovervagning af parallelimporterede laegemidler, herunder om parallel-
importgrer skal leve op til samme regler for sikkerhedsovervagning som
originalimportgrer af leegemidler og generikaproducenter.”

Svar:

I mit svar af 10. juni 2005 pa spgrgsmal nr. 1 ad L 167 (ad punkt 10 i Lif's
brev) har jeg redegjort for sikkerhedsovervagningen af parallelimporterede
leegemidler. Jeg oplyste bl.a., at parallelimporterer af leegemidler har et
almindeligt produktansvar for de laegemidler, som de bringer pa markedet,
men at de ikke er ansvarlige for den Igbende overvagning af forholdet mel-
lem det enkelte leegemiddels fordele og risici.

Supplerende har jeg indhentet falgende udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen,
som jeg kan henholde mig til:

"Laegemiddelstyrelsens praksis for sikkerhedsovervagning af parallelimpor-
terede leegemidler medfgrer, at parallelimportgrer skal leve op til samme
regler for sikkerhedsovervagning som originalimportarer af lsegemidler.
Parallelimportarer skal ikke leve op til de samme krav som generikaprodu-
center, da parallelimportarrollen overvejende er en grossist- og ikke en
fremstillerrolle.”



