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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 17. marts 2017 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 672 (alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Flemming Mgller Mortensen (S).

Sp@rgsmal nr. 672:

”| forleengelse af svar pa SUU alm. del — spm. 454, bedes ministeren konkret oplyse,
hvorvidt det efter davaerende lovgivning i 1960'erne var strafbart at fortie konsekven-
ser af preeparater?”

Svar:
Ulykken med de mange thalidomidofre er i vid udstraekning arsag til indfgrelsen af
den samlede EU-lovgivning om leegemidler.

Saledes blev de fgrste regler indfgrt, da Feellesmarkeds Rad i januar 1965 vedtog et
direktiv om regulering af laegemidler. Direktivet skulle implementeres i de daveerende
6 medlemslandes lovgivninger inden sommeren 1966. Direktivet fastsatte, at intet
nyt leegemiddel matte bringes i handel, medmindre der var indgivet en ansggning
derom, og at denne ansggning var vurderet og godkendt af myndighederne. Direkti-
vet danner grundlaget for al leegemiddellovgivning i de fglgende ar, som siden er ble-
vet udbygget og skaerpet.

De fgrste leegemiddelregler blev saledes indfgrt pa europeeisk plan flere ar efter thali-
domid blev trukket ud af handlen i Danmark.

De nuvarende regler i laegemiddelloven bygger pa den forudsaetning, at virksomhe-
derne fremlaegger fyldestggrende oplysninger, og at virksomheder ikke fortier eller
pa anden made skjuler oplysninger om laegemidlernes virkning, kvalitet og sikkerhed.

Med venlig hilsen

Karen Ellemann / Mie Saabye
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