Skriftligt besvarede sporgsmal

11455

sens sagsbehandling, men ogsa af hvor hurtigt
virksomhederne indsender fyldestg@rende svar
pa de stillede sp@rgsmal -

For sa vidt angéar produktet, som er sragt god-
kendt efter den gensidige anerkendelsesproce-
dure, har Leegemiddelstyrelsen afgivet sin udta-
lelse til referencelandet Sverige. Der treeffes en-
delig afgerelse den 7. oktober 2003.

Spm. nr. S 4190

Til 1ndenr1gs— og sundhedsmm1steren (6/ 8 03)
af: N oo

Lene Garsdal (SF)

»Hvad er begrundelsen for, at Laegemlddelsty-

relsen nu forbyder alt salg af (Glucosamin ogsa

til veterineert brug, indtil godkendelse som lae- ‘
germddel forehgger”« ‘

Begrundelse

Det fremgér af Ekstrabladet den 5 august 2003,
at Laegemlddelstyrelsen har forbudt alt salg af
Glucosamin ogs4 til hunde og heste med den be-
grundelse, at stoffet er et leegemiddel. -

Svar (5/9 ‘03)

Indenrlgs- og sundhedsmmlsteren (Lars Lrakke
Rasmussen):

Som jeg tidligere har oplyst i en raekke svar til
Folketinget, er produkter, som er bestemt til lze-
gemiddelformal (uanset om malgruppen er .
mennesker eller dyr), i laegemlddelloven defi-
neret som laegemidler. . .

Safremt et produkt indeholdende stoffet glu- v

~ cosamin markedsferes med henblik pa behand-
ling af slidgigt/gigtsymptomer hos mennesker
eller dyr, er preeparatet et leegemiddel, og der-
med er.det omfattet af leegemiddelloven. Dette
indebeerer, at leegemidlet kun kan seelges lovligt
til danske forbrugere, safremt det enten er god-
kendt ved en EU-markedsferingstilladelse ud-

stedt af Kommissionen eller ved en markedsfe- .

ringstilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen.

Disse er feelles vilkdr, som har det overordnede -

forrnal at varetage et. beskyttelseshensyn i f01-

hold til forbrugeren, og som geelder for alle virk--
somheder, som matte gnske at markedsfore lee-
gemidler i Danmark.

Den danske laegemiddellov giver ikke Laege-
middelstyrelsen mulighed for at dispensere fra
leegemiddelloven, séledes at et leegemiddel ikke
skal veere omfattet af lovens bestemmelser, her-
under kravet om en markedsferingstilladelse.

‘Styrelsen har tilsvarende ikke mulighed for at .

fastseette overgangsordninger eller lignende for
produkiter, som er omfattet af leegemiddelloven..
Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at styrelsens
Klassifikation af glucosamin-produkter som lze-
gemidler indebeerer, at styrelsen som udgangs- .
punkt vil anse preeparater indeholdende gluco-
samin for at veere omfattet af leegemiddelloven,
herunder kravet om markedsferingstilladelse.
Klassifikationen er sket som en konsekvens
af, at publicerede forskningsresultater tyder pé,
at glucosamin kan modvirke ledforandringer .
ved slidgigt, ligesom det er almindelig kendt, at
glucosamin bruges til behandling af gigt. Leege- -
middelstyrelsens klassifikation af glucosamin-
produkter som leegemidler er endvidere sket ef-
ter droftelser med savel Fodevaredirektoratet
som Plantedirektoratet, som har udtalt, at det
ikke er muligt at finde videnskabelig dokumen-
tation for, at tilseetningen af glucosamin til hen-
holdsvis kosttilskud og dyrefoder tjener et ernae-
ringsmeessigt formal. Der findes med andre ord.
efter Leegemiddelstyrelsens oplysninger ingen

" andre kendte anvendelsesformal for glucosamin.

end behandling af gigt og gigtsymptomer hos
mennesker og dyr.

. Leegemiddelstyrelsen har overfor m1g under-
streget at styrelsens klassifikation af glucosa- -
min-produkter som leegemidler ikke er begrun-;
det i en afvisning af glucosamins virkning pa.
behandling af gigt/gigtsymptomer som sadan.
Derimod er klassifikationen begrundet:i hensy-
net til patientsikkerheden, som indebeerer, at .
markedsferingen af aktive leegemiddelstoffer
til sygdomsbehandling, herunder glucosamin,
nedvendigvis ma finde sted i form af kvalitets-
sikrede og godkendte laegemldler som fastsat i
leegemiddellovgivningen. - - . ‘

En betydelig del af forhandlmgen af gluco—
samm—produkter til gigtpatienter er hidtil og
navnlig pa det seneste sket under sundheds- .
meessigt uacceptable forhold i form af fodermid-
ler til dyr eller uden egentlig formalsangivelse,
dvs. uden nogen form for kontrol af preeparater-



