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Folketingets Sundhedsudvalg har den 5. juli 2011 stillet falgende spargsmal
nr. 893 (alm. del) til indenrigs- og sundhedsministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jonas Dahl (SF).

Spegrgsmal nr. 893:

"Ministeren bedes redeggre for, hvordan han vil sikre, at der er fuld overens-
stemmelse mellem indlaegssedler og produktresuméer — og hvorledes Laege-
middelstyrelsen kontrollerer dette.”

Svar:
Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Laegemiddelstyrelsen kan jeg oplyse
folgende.

Efter leegemiddelloven godkender Laegemiddelstyrelsen i forbindelse med ud-
stedelsen af en markedsfaringstilladelse til et l;egemiddel et resumé af laege-
midlets egenskaber. Dette produktresumé er malrettet de sundhedsprofessio-
nelle, der ordinerer, udleverer og seelger leegemidlet.

Samtidig er det et krav efter leegemiddelloven, at indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen skal indsende den til enhver tid geeldende indlsegsseddel for
leegemidlet til Leegemiddelstyrelsen. Styrelsen offentliggar den senest opdate-
rede indleegsseddel pa netsiden www.indlaegsseddel.dk. De neermere krav til
udformningen af indleegssedler er fastsat i bekendtggrelse om maerkning m.m.
om leegemidler. Heraf fremgar bl.a., at en indleegsseddel skal udformes i over-
ensstemmelse med leegemidlets produktresumé, og at den skal indeholde en
reekke oplysninger om laegemidlets virkeméade, indikationer mv. Indleegssedlen
er malrettet brugerne af leegemidlet.

Det er indehaveren af markedsfaringstilladelsen, der har ansvaret for udform-
ningen af et leegemiddels produktresumé og indleegsseddel, herunder at der er
overensstemmelse mellem de to former for produktoplysninger.

Leegemiddelstyrelsens vurdering af indleegssedler foregar saledes, at styrel-
sen - bade i forbindelse med udstedelse af markedsfaringstilladelse for et lze-
gemiddel og ved senere aendringer til denne markedsfaringstilladelse — tager
stilling til, om oplysningerne i det indsendte forslag til indlaegsseddel er i over-
ensstemmelse med oplysningerne i produktresuméet. Styrelsens eventuelle
kommentarer til det indsendte forslag til indleegssedlen indfgjes i godkendel-
sesbrevet sammen med en frist for implementering. Det er herefter indehave-
ren af markedsfgrelsestilladelsens ansvar at sgrge for, at der i udformningen
af indlaegssedlen er taget hgjde for Leegemiddelstyrelsens eventuelle kom-
mentarer.



Side 2

Laegemiddelstyrelsen udfarer stikpragvekontrol af l&egemidlerne pa det danske
marked, og denne stikprgvekontrol omfatter ogsa indlaegssedler. Stikprave-
kontrollen er baseret pa en risikovurdering, hvor leegemidler udtages til kontrol
fx fra firmaer, hvor der tidligere er set problemer, eller hvor der er klager.

Stikprgvekontrollen omfatter normalt maerkning af emballage, dokumentati-
onskontrol, analytisk kontrol og indleegssedler, herunder at indlsegssedlen er i
overensstemmelse med produktresumeet. Safremt styrelsen konstaterer en
manglende overensstemmelse, far virksomheden palaeg om inden bestemte
frister at s@rge for, at en korrekt indlaegsseddel bade forefindes i alle markeds-
farte leegemiddelpakninger og pa www.indlaegsseddel.dk. Manglende over-
holdelse af styrelsens krav kan resultere i udstedelse af en bgde til virksom-
heden eller eventuelt, at leegemiddelpakninger tilbagekaldes fra markedet.

Jeg finder ikke, at der aktuelt er behov for yderligere tiltag til at sikre overens-
stemmelse mellem lezegemidlers indleegssedler og produktresuméer.

Med venlig hilsen

Bertel Haarder /Hanne Bonne Jgrgensen



