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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 2. oktober 2013 stil-
let folgende spargsmal nr. 4 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stine Brix
(EL).

Spgrgsmal nr. 4:

"Kan ministeren oplyse, hvilke leegemiddelmyndigheder der overvager An-
gusta, nar fremstilling og salg af dette foregar i Indien? Med overvagning refe-
reres til overvagning af produktion og markedsfaring, registrering af bivirknin-
ger, bivirkningsanalyser mv.”

Svar:
Sundhedsstyrelsen har oplyst fglgende, hvilket jeg kan henholde mig til.

"Angusta fremstilles i Indien. Virksomheden, der fremstiller Angusta, har en til-
ladelse hertil fra de indiske myndigheder. Derfor er fremstilling og salg af An-
gusta overvaget af de indiske myndigheder.

I Danmark bliver Angusta solgt og udleveret p& grundlag af seerlige udleve-
ringstilladelser, der er meddelt af Sundhedsstyrelsen i henhold til laegemiddel-
lovens § 29 til 14 fgdeafdelinger. Sundhedsstyrelsen har ikke godkendt An-
gusta, og der er saledes ikke udstedt en markedsfaringstilladelse for laegemid-
let.

Sundhedsstyrelsen overvager salget af Angusta i Danmark. Sundhedsstyrel-
sen modtager hvert kvartal en indberetning fra leverandgren om de danske
salgstal, der er fordelt pa de enkelte fedeafdelinger. P4 den made kan styrel-
sen overvage det salg, der foregar i Danmark pa grundlag af udleveringstilla-
delserne.

Sundhedsstyrelsen har myndighedsansvaret for at registrere og analysere
indberetninger om formodede bivirkninger ved Angusta i Danmark. Det frem-
gar af leegemiddellovens § 56, stk. 1, at Sundhedsstyrelsen anvender et lee-
gemiddelovervagningssystem til at overvage lzegemidlers sikkerhed, og at sty-
relsen fgrer et register over indberettede bivirkninger. Sundhedsstyrelsen regi-
strerer alle indberetninger om formodede bivirkninger i styrelsens bivirknings-
database og foretager dagligt faglige vurderinger af indberetninger om formo-
dede bivirkninger som led i overvagningen af laegemidlers sikkerhed.

Laeger skal indberette alle formodede bivirkninger ved leegemidler, der anven-
des som fglge af en seerlig udleveringstilladelse i henhold til lsegemiddellovens
§ 29, jf. § 4, stk. 1 og 2 i bekendtggrelse nr. 826 af 1. august 2012 om indbe-



retning af bivirkninger ved laegemidler m.m. Det geelder saledes ogsa for An-
gusta. Sundhedsstyrelsen har oplyst om denne pligt til at indberette alle for-
modede bivirkninger ved Angusta i forbindelse med meddelelse af udleve-
ringstilladelserne.

Andre sundhedspersoner (end leeger, tandlseger og dyrlaeger), patienter og
pargrende kan desuden indberette alle formodede bivirkninger til Sundheds-
styrelsen, jf. bekendtggrelsens § 6.

Sundhedsstyrelsen har frem til den 21. oktober 2013 ikke modtaget nogen
indberetninger om formodede bivirkninger ved Angusta.

Sundhedsstyrelsen har ogsa myndighedsansvar for at pase, at reglerne om
reklame for leegemidler bliver overholdt i Danmark. Det fglger bl.a. af § 3, nr. 4,
i bekendtggrelse nr. 198 af 27. februar 2013 om reklame m.v. for lsegemidler,
at der ikke ma reklameres for leegemidler, der seelges eller udleveres i henhold
til en saerlig udleveringstilladelse efter leegemiddellovens § 29. Sundhedssty-
relsen er ikke bekendt med, at der reklameres for Angusta i Danmark.”
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