2006-07

S 1614 endeligt svar , S 1614 endeligt svar

Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
J.nr.
Sagsbeh.:
Fil-navn:

22. december 2006
Leegemiddelkontoret
2006-13009-454

Besvarelse af spgrgsmal nr. S 1614, som medlem af
Folketinget Charlotte Fischer (RV) har stillet til inden-
rigs- og sundhedsministeren den 18. december 2006

Spegrgsmal S 1614:

"Vil ministeren tage initiativ til at f4 afklaret, om Danmark i overensstem-
melse med EU-reguleringen pa omradet kan skeerpe kravene til angivelsen
af det generiske navn pa medicinpakningerne?"

Svar:
Jeg har til brug for min besvarelse af spgrgsmalet indhentet falgende udta-
lelse i Leegemiddelstyrelsen, hvortil jeg kan henholde mig:

"Ifglge artikel 54, litra a, i direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feelles-
skabskodeks for humanmedicinske laegemidler skal et laegemiddel p& den
ydre emballage eller, safremt en sadan ikke findes, pa den indre emballage
veere forsynet med oplysning om laegemidlets navn efterfulgt af styrke og
dispenseringsform samt i givet fald angivelse af, om leegemidlet er bereg-
net til spaedbgrn, bgrn eller voksne. Hvis produktet indeholder op til tre ak-
tive stoffer skal det internationale feellesnavn (INN) vaere angivet eller, sa-
fremt et sadant ikke findes, feellesnavnet. Endvidere fremgar af direktivets
artikel 60, at medlemsstaterne ikke kan forbyde eller hindre markedsfgring
af leegemidler pa deres omrade af grunde, der skyldes etiketteringen eller
indlaegssedlen, hvis denne opfylder forskrifterne i dette afsnit.

Disse bestemmelser indebeerer efter Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at
det ikke er muligt at skeerpe kravene til, hvorledes det generiske navn skal
angives pa en leegemiddelpakning.

Nar der i rapporten er anvendt formuleringen: "Sadanne skeerpede krav (til
angivelsen af det generiske navn) kan neeppe indfgres under den geelden-
de EU-regulering...” skyldes det, at den naermere forstaelse af reglerne om
angivelse af det generiske navn ikke veeret afprgvet ved domstolene.”

Som oplyst i min besvarelse af spgrgsmal nr. S 1613 vil jeg inddrage rap-
portens aspekter i mine videre overvejelser omkring indretningen af leege-
middelomradet. Jeg vil endvidere inddrage resultatet af den i min besvarel-
se af spgrgsmal nr. S 1615 neevnte undersggelse.
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