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Folketingets Sundheds- og £ldreudvalg har den 13. december 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 275 (alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Karina Adsbgl (DF).

Sp@rgsmal nr. 275:

"Ministeren bedes kommentere fortroligt bilag 84, og herunder redeggre for, om det
er korrekt, at ingen af de omtalte styrelser har pataget sig ansvaret for at udstede ad-
varsler om det omtalte produkt.”

Svar:

Det naevnte bilag er en henvendelse til mig om et D-vitaminprodukt markedsfgrt som
en fgdevare til speedbgrn og gravide med et alt for hgjt indhold af D-vitamin. Hen-
vendelsen, der omtaler et spaedbarn med svaer forgiftning fra produktet, er ensly-
dende sendt til miljg- og fédevareministeren.

I henvendelsen rejses kritik af, at Fedevarestyrelsen, Laegemiddelstyrelsen, Sund-
hedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed — der alle har vaeret involveret i sagen
i sommeren 2016 — ikke patog sig ansvaret for straks og effektivt at udstede advarsler
og opsgge de mange spadbgrn, der var i fare for alvorlig forgiftning ved indtag af
produktet. Det fremhaves bl.a., at Fgdevarestyrelsen og Laegemiddelstyrelsen den
14. juli 2016 var klar over forgiftningsrisikoen, men at beredskabsmeddelelse fgrst
blev udsendt den 26. juli 2016.

Jeg kan oplyse, at miljg- og fgdevareministeren snarest sender et svar fra begge mini-
stre pa henvendelsen. Vi giver her udtryk for vor dybe medfglelse til de familier, som
er ramt af virksomhedens tragiske fejl. Desuden oplyses, at Fgdevarestyrelsen pa
grund af sagens alvor har idgmt virksomheden en meget stor bgde, og at miljg- og
fedevareministeren allerede fra nytar vil skaerpe kontrollen med danske producenter
af D-vitamindraber til spaedbgrn.

Med svaret sender vi ogsa et svar fra Fgdevarestyrelsen og Leegemiddelstyrelsen pa
spgrgsmal i henvendelsen. Heri redeggres bl.a. for, at Fedevarestyrelsens Laboratori-
um igangsatte en analyse af D-vitamindraberne den 15. juli 2016 umiddelbart efter,
at laboratoriet havde modtaget en flaske med draberne. Da et forelgbigt analysere-
sultat den 21. juli 2016 viste et 75 gange forhgjet D-vitaminindhold foranledigede
Fpdevarestyrelsen samme dag, at virksomheden omgéende tilbagekaldte produktet
fra markedet.

Til varigheden af analysen har Fgdevarestyrelsen oplyst, at analyse for indhold af D-
vitaminer i kosttilskudspraeparater tager 5 arbejdsdage, og at det ikke er teknisk mu-
ligt at reducere dette tidsforlgb. Den pagaeldende analyse blev igangsat fredag den
15. juli 2016 umiddelbart efter modtagelsen af det pagseldende D-vitaminprodukt.
Med inddragelse af en arbejdsdag i weekenden den 16.-17.juli kunne det forelgbige



analyseresultat have foreligget den 20. juli. Arbejde begge dage i weekenden ville ik-
ke have reduceret analysetiden i dette forlgb.

For sa vidt angar Leegemiddelstyrelsens fgrste kendskab til sagen kan oplyses, at sty-
relsen den 14. juli 2016 blev kontaktet telefonisk om en mulig mistanke om fejl ved
det pagaldende D-vitaminprodukt rejst af en overleege fra H.C. Andersen Bgrneho-
spitalet ved Odense Universitetshospital. Leegemiddelstyrelsen henviste den 15. juli
2016 den pageeldende overlaege til at fa produktet undersggt hos fgdevaremyndig-
hederne, da disse hurtigt ville kunne foretage en analyse af en fgdevare.

Om det videre tidsforlgb fra analyseresultatet forela den 21. juli 2016, kan jeg henvi-
se til den tidligere sundheds- og aeldreministers svar af 30. august 2016 pa spgrgsmal
785 SUU alm. del. Her henholder ministeren sig til Sundhedsstyrelsens redeggrelse af
18. august 2018 om advarsler, beredskabsmeddelelser, instrukser mv. udsendt af Fg-
devarestyrelsen, Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed i perioden fra
den 22. juli til den 8. august 2016.

Af dette svar fremgar det ogsa, at de omtalte styrelser har pataget sig ansvaret for at
udstede advarsler om det pageeldende D-vitaminprodukt.

Jeg vil i gvrigt til Sundheds- og Zldreudvalget oversende svaret pa henvendelsen, der
ligger bag sp@rgsmalet, bilagt Fedevarestyrelsens og Leegemiddelstyrelsens redegg-
relse, sa snart det foreligger.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Hanne Bonne Jgrgensen
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