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Som et praktisk forekommende eksempel kan
neevnes, at patale opgives f.eks. for et mindre -
antal tyverier, der er uden saerlig betydning for
straffastseettelsen, hvis sigtede i avrigt pa ,
grundlag af sin erkendelse under en tilstaelses-
sag kan straffes for et storre antal lignende for-
hold. Som ogsé anfert i Politiforbundets presse-
meddelelse har en sadan afgerelse ofte sam-
menheeng med, at det ellers vil veere nedvendigt
at behandle sagen under en mere kompliceret
proces som domsmandssag, uden at det far be-
tydmng for straffens leengde.

Ogsa f.eks. i storre sager om gkonomisk kri-
minalitet kan det veere nedvendigt at treeffe af-
gorelse om en begraensning af tiltalen for at
undga en alt for langvarig og ressourcekraeven—
de domsforhandling. -

I storre sager — f. eks om. omfattende @kono-
misk kriminalitet og narkotikakriminalitet — kan
det ogsa forekomme, at efterforskningen:af res-
sourcemeessige grunde koncentreres om de al-
vorligere forhold, og at en omfattende mand- -
skabskreevende efterforskning af mindre betyd-
ningsfulde forhold undlades, fordi disse forhold
ikke skeonnes at ville medfare en vaesentligt
hojere straf.

Jeg finder det bade nedvendigt og rlgtlgt at
der sker en prioritering af ressourcerne ved ef-
terforskningen og afgerelsen om tiltalesporgs-
malet i straffesager, og det er min opfattelse, at
politiet og anklagemyndlgheden anvender mu-
lighederne herfor p& en made, der 1kke glver
noget g1 undlag for kritik.«

Spm. nr. S 2072

Til sundhedsmlmsteren (23/3 2000) af

Birthe Skaarup (DF):

»Vil ministeren oplyse, hvorledes holdbarhe~
den for medicin fastseettes samt, hvem der i dag
udferer den holdbarhedsundersegelse, som er
grundlaget for bestemmelserne om holdbarhed,
og svarer holdbarhedsbestemmelserne endvide-
re til de regler, man har i EU?« '

Begrundelse

Man har tidligere brugt den procedure, at et fir-
ma ved markedsferingen af en ny medicin blev
forespurgt om holdbarheden. .

Nar firmaet derefter oplyste, at man havde
opbevaret medicinen et halvt &r under bestemte
betingelser, blev. medicinen godkendt og -
péskrevet en holdbarhed pa 2 ar.

Svar (4/ 4 2000)

Sundhedsministeren (Sonja Mikkelsen):

Jeg har til brug for min besvarelse indhentet fol-
gende udtalelse fra Lagemiddelstyrelsen, som
jeg kan henholde mig til:

‘»Holdbarhedstiden eller opbevarlngstlden
fastseettes i forbindelse med udstedelse af mar-
kedsferingstilladelse til nye leegemidler efter
ansegning til Leegemiddelstyrelsen — eller -
Legemiddelagenturet i London (centralt god-
kendte leegemidler). '

Laegemiddelstyrelsen vurderer ansetgerens
forslag til opbevaringstid pa grundlag af de un-~
dersegelser over holdbarheden, som virksom-
heden har fremsendt, og pa grundlag af geel-
dende EU-direktiver og -vejledninger. De pa-
geeldende vejledninger-er fra 1993 (leegemidler-
indeholdende nye leegemiddelstoffer) og 1998
(synonympraeparater) Der findes ikke saerhge
danske regler pa omradet. :

For et nyt laegemlddel skal der pa ans@g—
ningstidspunktet som minimum veere lavet un-~
dersegelser over holdbarheden i 12 mdr. ved al-
mindelige betingelser (25° C og 60% relativ fug-

“tighed) og 6. mdr. ved accelererede betingelser

(40° C og 75% relativ fugtighed). .

-Godkendelse af en opbevaringstid, der er
leengere end underspgelsesperioden, forudsaet-
ter at leegemidlet er stabilt (det vil sige ikke viser
nedbrydning eller andre eendringer). Hvis leege-
midlet er stabilt ved bade almindelige og
accelererede betingelser, kan der gives en leen-
gere opbevaringstid end undersegelsesperio-.
den, dog hrajst den dobbelte-tid og ikke ud over
en periode pé 3 ar.

Hvis leegemidlet ikke er stabllt ved de oven-
neevnte opbevaringsbetingelser, kan der ikke
gives en opbevaringstid, der er lanngere end
undersegelsesperloden «




