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Svar (3/12 93):

Sundhedsministeren (Torben Lund):

Sundhedsstyrelsen oplyser, at styrelsen har
givet Organon tilladelse til at &ndre sterilise-
ringsmetoden for Multiload den 2. november
1993.

Besvarelsen af sporgsmal nr. S 51 skal ifolge
Sundhedsstyrelsen rettelig forstis saledes, at
ansegning om &ndring af steriliseringsmetode
fra Organon var indsendt pa tidspunktet for
besvarelsen af spergsmalet. Som det ogsd
fremgar af besvarelsen til S 51, havde Organon
ikke fremsendt tilstrekkelig dokumentation pa
davarende tidspunkt, hvorfor Sundhedsstyrel-
sen gnskede supplerende oplysninger.

Spm. nr. S 247

Til sundhedsministeren (23/11 93) af:

Jan Kepke Christensen (FP):

»Har Sundhedsstyrelsen pa noget tidspunkt
stillet strengere krav til sterilisation af direkte
importerede leegemidler end til tilsvarende pa-
rallelimporterede legemidler?«

Begrundelse

I sin besvarelse af spergsmdl nr. S 51 den 15.
oktober 1993 oplyser ministeren, at Sundheds-
styrelsen stiller samme kvalitetskrav til paral-
lelimporterede l&gemidler som til direkte im-
porterede leegemidler eller danskproducerede
leegemidler, samt at legemiddelomradet pa
nuvarende tidspunkt er i hej grad harmonise-
ret ved direktiver, guidelines og en felles euro-
p&isk farmakopé.

Over for sporgeren er det imidlertid oplyst,
at der fra Sundhedsstyrelsens side er stillet
strengere krav til sterilisation af de direkte im-
porterede lagemidler Multiload og Humegon
end til de tilsvarende parallelimporterede la-
gemidler, herunder at det parallelimporterede
Humegon er tilladt uden dobbeltsterilfiltrering
og med en enkelt sterilfiltrering med hejere
forureningsgraeense, end Sundhedsstyrelsen
tidligere har tilladt for det direkte importede
legemiddel. Ministeren bedes gore rede her-
for.

Svar (3/12 93):

Sundhedsministeren (Torben Lund):

Jeg har forelagt det stillede spergsmal for
Sundhedsstyrelsen, som oplyser, at styrelsen
stiller samme kvalitetskrav, herunder til sterili-
sation, til parallelimporterede laegemidler som
til direkte importerede eller dansk producere-
de legemidler.

Spm. nr. S 248

Til sundhedsministeren (23/11 93) af:

Jan Kepke Christensen (FP):

»Opretholder Sundhedsstyrelsen samme
fortolkning af geldende EF-direktiver vedre-
rende legemidler, uanset om disse laegemidler
er direkte importerede eller parallelimportere-
de?«

Begrundelse

I sin besvarelse af spergsmal nr. S 51 den 15.
oktober 1993 oplyser ministeren, at fortolknin-
gen af geldende regler i konkrete tilfeelde kan
vere forskellig fra medlemsstat til medlems-
stat.

Af EF-direktiverne fremgar bl.a., at det akti-
ve indhold i tabletter skal ligge inden for be-
stemte procentuelle graenser, for at tabletterne
kan godkendes. Det er imidlertid kendt, at
grenserne vurderes forskelligt i de forskellige
EU-lande, idet man i visse lande tolererer vari-
ationer, der er dobbelt si store som i andre
medlemslande.

Ministeren bedes pa baggrund heraf oplyse,
om Sundhedsstyrelsen opretholder en ensartet
fortolkning over for lagemidler uanset den
made, disse er importeret pd, og uanset fra
hvilket land de er importeret.

Hyvis dette ikke er tilfeldet, bedes ministeren
oplyse, i hvilke konkrete tilfeelde Sundhedssty-
relsen har opstillet forskellige krav til direkte
importerede og parallelimporterede l&gemid-
ler, samt baggrunden herfor.

Svar (3/12 93):

Sundhedsministeren (Torben Lund):

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

»Sundhedsstyrelsen fortolker geeldende EF-
direktiver, EF-guidelines og monografier i
Den Europziske Farmakopé ensartet for alle
legemidler.



