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Skriftligt besvarede spergsmél

pa foranledning af Gigtforeningen, der anbefa-
ler deres medlemmer produktet glucosaminsul-
fat.

Dette, finder spargeren, er en uhensigtsmaes-
sig praksis, og er derfor interesseret i en afkla-
ring af, hvordan stoffet glucosaminsulfat skal
handteres i Danmark, herunder om der kan dis-
penseres fra lovgivningen, sledes at gigtpatien-
ter far adgang til stoffet..

Svar (11/12 02)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke
Rasmussen):

Lovgivningen om leegemidler finder anvendelse
pa varer, som er bestemt til at tilfores mennesker
eller dyr for at forebygge, erkende, lindre, be-
handle eller helbrede sygdom, sygdomssympto-
mer og smerter eller for at pavirke legemsfunkti-
oner. .

Safremt et produkt indeholdende stoffet glu-
cosamin bliver markedsfort som et middel mod
slidgigt, er preeparatet et legemiddel, og der-
med er det omfattet af leegemiddelloven. Dette
indebaerer, at leegemidlet kun kan szlges lovligt
til danske forbrugere, sifremt det enten er god-
kendt ved en EU-markedsferingstilladelse ud-
stedt af Kommissionen eller ved en markedsfe-
ringstilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen.

Forudseetningen for, at Leegemiddelstyrelsen
kan godkende leegemidler til forhandling til
danske patienter, er, at produkterne bliver frem-
stillet under ordnede forhold pa en virksomhed,
der er godkendst til at fremstille leegemidler, og
at der foreligger dokumentation for produktets
kvalitet, sikkerhed og effekt.

Godkendelseskravene er p& nogle punkter
mere lempelige for naturleegemidler end for an-
dre leegemidler. Leegemiddelstyrelsen har-imid-
lertid oplyst, at stoffet ikke opfylder betingelser-
ne for at kunne markedsferes som et naturleege-
middel, jf. bekendtgerelse om naturleegemidler.
Det betyder, at glucosaminpraeparater beregnet
pa behandling af slidgigt skal godkendes efter
reglerne om humane leegemidler.

Der er ifelge Leegemiddelstyrelsen ingen
virksomheder, der har segt om markedsfarings-
tilladelse til et glucosaminpreaeparat som et hu-
mant leegemiddel her i landet. Derimod har Lee-
gemiddelstyrelsen oplyst, at leegemidlet Artrox,
der indeholder glucosamin, er godkendt som
leegemiddel i Sverige. P& denne baggrund er der

ifolge Leegemiddelstyrelsen ingen grund til at
tro, at godkendelseskravet i sig selv skulle vaere
en hindring for, at et glucosaminprodukt vil
kunne markedsferes som et leegemiddel ogsa i
Danmark. :

For s& vidt angar muligheden fori det kon-
krete tilfeelde at dispensere fra kravet om, at lae-
gemidler skal godkendes, for de kan bringes pé
markedet, har Leegemiddelstyrelsen efter lov-
givningen ikke mulighed for at give-en sddan
dispensation. '

At veelge fra politisk hold at gennemtvinge
dispensationer fra godkendelseskravet til laege-
midler, der i gjeblikket af forskellige &rsager
ikke markedsferes i Danmark, finder jeg af man-
ge grunde ville vaere yderst problematisk. Forst-
og fremmest er godkendelseskravet for leege-
midler indfert for at beskytte patienterne mod
produkter uden dokumenteret sikkerhed, kvali-
tet og effekt. Herudover ville en dispensation fra
godkendelseskravet i sig selv virke undergra-
vende for danske eller udenlandske virksomhe-
ders fremtidige muligheder for at sege om god-
kendelse p& normal vis. Det er en helt central
forudseetning i EU-lovgivningen om leegemid-
ler, at preeparater kun mé markedsferes, nér de
har en markedsferingstilladelse. Det ma derfor
ogsd antages, at et glucosaminpreeparat ikke in-
den for rammerne af den gaeldende EU-lovgiv-
ning vil kunne fritages fra godkendelseskravet.

I dette tilfeelde er der tale om et stof, som lov-
ligt markedsferes i andre EU-lande, heriblandt
Sverige, hvor det kan kebes i handkeb pa apote-
kerne. Danske forbrugere kan fuldt lovligt kebe
leegemidler i Sverige og indfere dem til Dan-
mark, hvis det sker til eget brug. Indtil et tilsva-
rende leegemiddel métte blive godkendt i Dan-
mark, kan danske gigtpatienter derfor uden pro-
blemer ved at bestille praeparatet hjem fra et
svensk apotek f& adgang til et glucosaminpro- -
dukt, der lever op til kravene til leegemidler.

Spm. nr. S 1005

Til socialministeren (5/12 02) af:

Tove Videbak (KRF):

»Hvad er ministerens kommentar til, at en 16-
arig pige-i Karup Kommune anbringes pa en in-
stitution frem for, som hun selv foretreekker, hos
sin bror og svigerinde?«



