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Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens
oplysninger.

Spm.nr. S 2264

Til sundhedsministeren (27/3 01) af:

Gyda Kongsted (V):

»Vil ministeren oplyse, hvilke alvorlige sygdom-
me der er direkte afledte bivirkninger fra medi-
cin, samt hvorvidt der foreligger statistisk mate-
riale, der paviser disse sammenheenge?«"

© Svar (5/4 01)

Sundhedsministeren (Arne Rohghed)

Jeg har forelagt spergsmalet for Laegemlddelsty—

relsen.

Laegemiddelstyrelsen har oplyst, at den har
valgt at definere sygdomme i spergsmalets for-
stand som tilstande opstéet som felge af anven-
delsen af medicin, hvor indtreedelse af tilstan-
den ikke er tilsigtet med medicineringen.

Felgevirkninger af anvendelse af medicin kan
inddeles i akutte og kroniske tilstande. Som ek-
sempel pé akutte tilstande nzever Laegemiddel-
styrelsen:
~ leverskade i form af kemlsk hepatitis (lever-

- beteendelse)

— nyreskade :

~ heemning af knoglemarvens evne til at darme

nye blodceller o
- neurologiske virkninger si som
~ folelsesforstyrrelser
- hjertearytmier (uregelmessig h]erteaktlon)
bladningsforstyrrelser.

Laegemiddelstyrelsen oplyser endvidere, at
de neevnte tilstande ogsa kan have kronisk ka-

. rakter, hvilket indebeerer, at sygdommen eller
tilstanden ikke opherer med opher af indtagelse
af det anvendte laegemiddel.

I sjeeldne tilfeelde kan indtagelse af medicin
medfere alvorlige tilstande sa som sekundeer
udvikling af kreeft som felge af behandling med
kreeftheemmende medicin, leversklerose, hjerne-
bladning med deraf felgende lammelser; vedva-
rende bevaegelsesforstyrrelser, vedvarende hjer-
neskade som fx efter anvendelse af antidiabetika
pé grund af for lavt blodsukker, hormonelle for-
styrrelser fx som folge af behandling med kens-

hormoner eller glukokortikoider (Cushmg s
syndrom, moon-face syndrom).

De nzevnte folgesygdomme efter anvendelse.
af medicin er dog sjeeldne, idet laegemlddelmyn-
dighederne har mtensweret overvagnmgen af
medicin. :

Belysning af sammenhaenge mellem anven- -
delse af medicin og deraf opstéede sygdomstil-
stande opnas bl.a. i forbindelse med kliniske af-
provninger af leegemidler. Det er resultaterne af
de kliniske afprevninger, der ligger til grund for
myndighedernes stillingtagen til, om et leege-
middel kan godkendes eller ej. I det produktre-
sumé, der udarbejdes om hvert enkelt leegemid-
del, beskrives s&vel de virkninger som de bivirk-
ninger, der er forbundet med anvendelse af det
pageeldende leegemiddel. Det statistiske materi-
ale, der ligger til grund for en klinisk afprov-

~ning, er ofte alene baseret p nogle f& tusmde .

patienter. .
Herudover modtager myndlghederne fra sa-

* vel virksomheder som laeger indberetning om

formodede bivirkninger ved anvendelsen af me-
dicin. Disse indberetninger kan indebaere, at
myndlghederne og virksomhederne bliver op-

- meerksomme pé en bivirkning ved brugen af et

bestemt leegemiddel, som ikke optradte i de kli-
niske forseg, som 14 til grund for godkendelsen

* af leegemidlet.

‘Spm. nr. § 2265

Til sundhedsministeren (27/3 01) af:

Gyda Kongsted (V):

»Vil ministeren i forleengelse af sit svar pa
spergsmal nr. S 1978 redegere for, hvad der lig-
ger i begrebet almindelige instruktionsbefajel- -
ser, samt oplyse, hvornar denne befejelse har
vaeret anvendt og under hvilke forhold?«

Svar (5/4 01)

Sundhedsministeren (Arne Rolighed):

‘Som det fremgér af § 9, stk. 3 i lov om Hovedsta-

dens Sygehusfeellesskab har sundhedsministe-
ren instruktionsbefgjelse over for de af ministe-
ren udpegede medlemmer. Denne instruktions-
befgjelse omfatter alle forhold, som behandles af
H:S bestyrelsen.



