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Skriftligt besvarede spergsmél

Spm. nr. S 1937

Til trafikministeren (2/2 04) af: .

Poul Andersen (S):

»Hvorfor kerer man ikke IC4-togene til Dan—
mark efter godkendelse af danske myndigheder
i Italien fremfor at fragte dem?«

Begrundelse

Metrotogene skulle ogsa ferst godkendes efter
ankomsten til Danmark og var derfor ikke gen-
nemprovede. Hvis IC4-togene korte fra Italien
til Danmark, ville de saledes veere testet og klar
til drift.

Svar (12/204) .

Traflkmmlsteren (Flemming Hansen)

DSB har oplyst mig, at det ikke er muligt for de
danske myndigheder at godkende IC4-togene i
Italien, idet det er en forudseetning for godken-
delsen, at togene ogsé er afprovet p& dansk in-
frastruktur. S

Spm. n. S 1900

Til indenrigs- og sundhedsministeren (30 / 1 04)
af:

Sophie Heastorp Andersen (S):

»Vil ministeren give en redegerelse for, hvordan
det politiske flertals bemeerkninger i »lov om
fremskaffelse af humant blod til leegemiddelfor-
mal m.v. (blodforsyningsloven)« fra maj 2002
om, at »det afgerende er sdledes, at danske pa-
tienter tilbydes sikre og effektive blodproduk-
ter«, stemmer overens med det faktum, at
AMGROS har valgt en leverander, ZLB Bioplas-
ma AG, hvor deres immunglobulinprodukt.
(Sandoglobulin) er paheeftet advarsler fra den
amerikanske »US Food and Drug Administrati-
on« pga. dets indhold af sucrose (glucose og
fructose)?«

Begrundelse

I beteenkningen til lov om fremskaffelse af hu-
mant blod til leegemiddelformal m.v. (blodforsy-

ningsloven) hedder det: »Omdrejningspunktet
for flertallet er i bund og grund patienthensyn.
Det afgerende er saledes, at danske patienter til-
bydes sikre og effektive blodprodukter. Flertal-
let legger derfor vaegt pd,-at ministeren har op-
lyst, at de blodprodukter, som de offentlige sy-
gehuse for fremtiden vil indkebe og anvende,
under alle omsteendigheder skal have en mar-
kedsferingstilladelse, uanset leveranderen. Der
er siledes intet-grundlag for at betvivle kvalite-
ten, sikkerheden og effekten af de blodproduk-
ter, som indkebes efter licitationsmodellen. Sam-
tidig er de leegemiddelvirksomheder, der vil
kunne byde i forbindelse med licitationsmodel- -
len, undergivet myndighedstilsyn og regler om -
god fremstlllmgspraks,ls«

Svar (10/2 04)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke

Rasmussen):

Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Laege-
middelstyrelsen kan jeg oplyse, at immunglobu-
linproduktet Sandoglobulin blev godkendt til
markedsfering i Danmark i 1984. Tilladelsen til

" markedsfering udnyttes ikke i ojeblikket, men

en ansegning om fornyelse af tilladelsen er un-
der behandling i styrelsen. .. .

Med hensyn til produktets indhold af sucrose
kan jeg henvise til felgende information fra sty-
relsen: »Sucose (pa dansk sakkarose) tilseettes
blodprodukterne i forbindelse med, at produk-
terne pasteuriseres/opvarmes. Varmebehand-
lingen er nedvendig for at inaktivere eventuelle
virus i blodet. Proteinerne i blodet, herunder im-
monoglobulinerne, vil normalt blive nedbrudt
ved opvarmning, men ved tilseettelse af stabili-
satorer, fx i form af sakkarose, kan immunoglo-
bulinerne bevare deres biologiske funktlon pa
trods af opva1mn1ngen «

For sa vidt angér patientsikkerheden ved an-
vendelse af blodprodukter i Danmark, kan jeg-
henvise til mit svar pé spergsmal S 1468. Som
oplyst her vil ansggninger om markedsferings-
tilladelse til blodprodukter fra ZLB-Bioplasma
blive behandlet i overensstemmelse med geel-
dende krav i leegemiddelloven, herunder doku-
mentationskravene i lovens § 15 angdende det
enkelte produkts kvalitet, sikkerhed og virk-
ning.

Jeg finder saledes fortsat ikke grundlag for at
betvivle, at danske patienter fremover vil f3 til-



