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[Sundhedsministeren]

segeren om at fremsende resultater af en sam-
menlignende undersogelse af de to preparater.

Ifolge legemiddellovens § 34 skal Registre-
ringsnevnet afgive indstilling til Sundhedssty-
relsen i sager om farmaceutiske specialiteters
optagelse i og slettelse af specialitetsregistret
og om klinisk afprevning af laegemidler.

Registreringsnaevnet afgiver kun undtagel-
sesvis udtalelse i sager om parallelimport, da
Sundhedsstyrelsen normalt selv vil vere i be-
siddelse af den fornedne ekspertise. I konse-
kvens heraf vil ansggninger om parallelimport
derfor ogsd kun undtagelsesvis blive forelagt
Registreringsnavnet til udtalelse.

Sundhedsstyrelsen har p4 indeveerende tids-
punkt ikke forelagt nogen ansggninger om til-
ladelse til parallelimport for Registreringsnaev-
net.«

Spm. nr. S 51

Til sundhedsministeren (8/10 93) af:

Jan Kepke Christensen (FP):

»Hvad er begrundelsen for, at Sundhedssty-
relsen godkender parallelimporterede lage-
midler, der ikke opfylder de samme kvalitets-
krav, som stilles til direkte importerede eller
danskproducerede l®gemidler, herunder pree-
paraterne Multiload og Humegon, og forelig-
ger der fra Farmakopénavnet indstilling til
Sundhedsstyrelsen om at sleekke pa kravene til
de parallelimporterede produkter?«

Begrundelse

Ifolge tidsskriftet Medicinal Debat, septem-
ber 1993, er der eksempler p4, at Sundhedssty-
relsen udsatter den danske medicinindustri
for en klar diskriminering i forhold til parallel-
import. I tidsskriftet omtales som konkrete
eksempler praeparaterne Multiload og Hume-
gon, og adm. direkter, cand.pharm. Hanne
Rothe, Organon A/S, betegner Sundhedssty-
relsens forskelsbehandling som diskriminering
af den forskende industri.

Efter det oplyste er Multiload en spiral, der
som alle spiraler, der salges pa det danske
marked, kraves stralesteriliseret. Sundhedssty-
relsen har her gjort den undtagelse, at spiraler
af market Multiload ikke skal vaere stralesteri-

liserede, hvis de importeres af parallelimporto-

ren Paranova A/S.

Humegon er et praeparat, der bruges til be-
handling af infertilitet (barnleshed). Til dette
praeparat stiller Sundhedsstyrelsen efter det
oplyste krav om sterilfiltrering to gange og om
lavere vandindhold end det europaiske. Til-
svarende krav stilles ikke, hvis parallelimpor-
teren Paranova A/S importerer produktet, idet
det s er i orden, at produktet kun er sterilfil-
treret én gang og har et hejere vandindhold.

Det ma antages, at Sundhedsstyrelsen har
vurderet betydningen af at svackke pa kvali-
tetskrav over for de parallelimporterede prae-
parater, og der bedes derfor om, at ministeren
omhyggeligt redeger for den sundhedsmassi-
ge begrundelse for den svekkelse af kvalitets-
kravene, der ligger bag denne praksiseendring.
Samtidig bedes ministeren oplyse, hvilke an-
dre eksempler pé, at der er sleekket pa kvali-
tetskrav over for parallelimporterede produk-
ter, disses sammensatning, fremstillingsproce-
dure eller emballering, man er opmerksom pé
i Sundhedsstyrelsen.

Svar (15/10 93):
Sundhedsministeren (Torben Lund):

Jeg har forelagt det stillede speorgsmél for
Sundhedsstyrelsen, som har afgivet folgende
udtalelse, hvortil jeg kan henholde mig:

»Sundhedsstyrelsen stiller samme kvalitets-
krav til parallelimporterede leegemidler som til
direkte importerede laeegemidler eller dansk-
producerede legemidler.

Legemiddelomridet er pa nuvarende tids-
punkt i hgj grad harmoniseret ved direktiver,
guidelines og en felles europeeisk farmakopé,
hvorfor der mi siges at geelde samme kvalitets-
krav i alle medlemsstater. I konkrete tilfzelde
kan fortolkningen af gaeldende regler dog vaere
forskellig fra medlemsstat til medlemsstat.

Opstar der konkrete tilfelde, hvor det paral-
lelimporterede lazgemiddel ikke overholder
galdende EF-kvalitetskrav, underseger Sund-
hedsstyrelsen sagen. Viser det sig, at det paral-
lelimporterede lagemiddel ikke overholder
geldende EF-krav, vil legemidlet blive afregi-
streret.

For sa vidt angar spiralen Multiload er den-
danske -udgave steriliseret ved bestraling,
hvorimod den parallelimporterede er sterilise--
ret ved ethylenoxid. Ifelge den europaiske far-
makopé er der krav om, at spiraler skal vare-
sterile, men ikke ved hvilken metode de skal



