Sundheds- og Forebyggelsesudvalget 2012-13
SUU Alm.del endeligt svar pa spergsmal 538

Offentligt
@ Holbergsgade 6
M/ DK-1057 Kgbenhavn K
MINISTERIET T +45 7226 9000
SUNDHED F +45 7226 9001
FOREBYGGELSE M sum@sum d

Dato: 13. maj 2013
Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg Enhed: Sundhedsijura og lee-

gemiddelpolitik

Sagsbeh.: SUMDRA

Sags nr.: 1301629

Dok nr.: 1203498

Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 26. marts 2013 stillet
falgende spagrgsmal nr. 538 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, som hermed besvares endeligt. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra
Stine Brix (EL).

Spargsmal nr. 538:

"Mener ministeren, at Sundhedsstyrelsen har gennemfart et tilstraekkeligt til-
syn med brugen af misoprostol i perioden 2000-2013? Mener ministeren her-
under, at Sundhedsstyrelsen og Leegemiddelstyrelsen har levet op til deres til-
synspligt i denne sag? ”

Endeligt svar:

Som det fremgar at mine foregdende svar har Sundhedsstyrelsen via oplys-
ninger om utilsigtede haendelser og bivirkningsindberetninger for misoprostol
informeret landets fgdeafdelinger, nar de har fundet det relevant. Styrelsen har
herudover holdt sig orienteret ved dialog med bl.a. Danske Selskab for Obste-
tik og Gynaekologi samt Jordemoderforeningen.

Leegemiddelstyrelsen har, jeevnfer besvarelsen af SUU spgrgsmal 536, flere
gange gjort sygehusapotekerne opmaerksom pa, at styrelsen ikke fandt det
hensigtsmaessigt, at der fandt magistrel fremstilling af vagatorier med bag-
grund i Cytotec-tabletter (misoprostol) sted. Hertil kommer, at styrelsen har
iagttaget indberettede bivirkninger ved anvendelse af misoprostol til igangsaet-
telse af fadsler.

Sundhedsstyrelsen angiver i deres redeggrelse, at "Det kan overvejes at een-
dre apotekerloven, sdledes at sygehusapotekers adgang til at foretage ma-
gistrel fremstilling af leegemidler, nar der findes et markedsfert alternativ op-
haeves.” Dette vil jeg overveje, idet jeg har bedt Sundhedsstyrelsen om en
plan for, hvordan styrelsen vil gge indsatsen for overvagning og tilsyn med ik-
ke-godkendte laegemidler - magistrelt fremstillede, leegemidler p& udleverings-
tilladelse samt off-label brug, der benyttes til brug for igangseettelse af fadsler.

Jeg gér samtidig ud fra, at bade regionerne og de faglige selskaber ngje over-
vejer brugen af laegemidler til igangsaetning af fadsler — herunder brugen af
magistrelt fremstillede vagitorier med misoprostol.

Med venlig hilsen

Astrid Krag /  Dorthe Rodian Arleth



