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" Svar (29/4 03)

Miljeministeren (Hans Christian Schmidt):
Bygherren er i forbindelse med en VVM-redego-
relse forpligtet til at afgive oplysninger om pro-
jektet og dets virkninger pa miljeet, som savel -
bygherre som VVM-myndighed pé tidspunktet
for afgivelsen finder er korrekte. Bygherren og
myndighederne er endvidere forpligtet til an-
vende anerkendte vurderingsmetoder.

En ukorrekt visualisering kan paklages +il
Naturklagenzevnet som et retligt spergsmal, jf.
planlovens § 58, stk. 1, nr. 4. Er der tale om vee-
sentlige fejl og mangler, vil neevnet kunne traeffe
afgerelse om, at vedtagelsen af det pageeldende
regionplantilleeg er ugyldig.

Er vedtagelsen af et planforslag og meddelel-
sen af en tilladelse sket under veesentlige urigti-
ge forudsaetninger, fordi der er meddelt ukor-
rekte oplysninger, kan myndigheden efter om-
steendighederne ophaeve beslutmngen og tilba-
gekalde en tilladelse.

Hvis'en bygherre bevidst afgiver ukorrekte
oplysninger er handlingen strafbar.

Spm: nr. § 2913

Til indenrigs- og sundhedsmmlsteren (22 /403)
af:

Jette Jespersen (DF):

»Vil ministeren tage initiativ til, at den nuveeren-
de receptbekendtgerelse eendres séledes, at dan-
ske patienter far samme adgang til en tidssva-
rende eksembehandling som patienter i det ov-
rige EU?«

Begrundelse

Protopic og Elidel er sékaldte topikale immuno-
modulatorer til behandling af berneeksem. Mid-
lerne er markedsfert herhjemme i 2002 og byg-
ger pa en ny behandlingsform, der ikke har de
bivirkninger, som kendetegnel behandhng med
steroider.-

Protopic er godkendt i EU med en central
markedsferingstilladelse. I tilladelsen hedder
det, at Protopic skal »ordineres af dermatologer
og leeger med stor erfaring i behandling af ato-
pisk dermatitis med immunomodulerende tera-
pi«. Den danske Leegemiddelstyrelse har tolket

denne passus sdledes, at Protopic i Danmark
kun kan udskrives af specialleeger og sygehuse —
sakaldt NBS udlevering. I alle andre EU-lande
har de nationale myndigheder vurderet, at prak-
tiserende leeger kan udlevere Protopic — sakaldt
A-udlevering.

Elidel er godkendt efter en anden procedure —
en sdkaldt gensidig anerkendelse, hvor man sg-
ger om godkendelse i et enkelt land (i dette til-
feelde Danmark) og derefter leegger denne god-
kendelse til grund for ansegninger i de gvrige
lande. Leegemiddelstyrelsen har altsa staet for
godkendelsen af Elidel i Danmark og har i den-
ne godkendelse fastsat midlet til A-udlevering.
De to forskellige godkendelsesprocedurer har
séledes i Danmark — og kun'i Danmark — fert til
den absurde situation, at to leegemidler, der be-
nytter sig af samme virkningsmekanisme, er un-
derlagt forskellige udleveringsbestemmelser.
Patienter skal henvises til en specialleege for at
fa udleveret Protopic, mens de kan fa en recept
pé Elidel hos deres praktiserende leege. I resten
af EU udleveres begge midler hos den praktise-
rende leege.

Situationen forekommer yderhgele paradok-
sal, fordi steroidcremer, som ogsd har immuno-
modulerende virkning, er i A-udlevering her-
hjemme. Danske praktiserende leeger anvender i
stort omfang steroider til behandling af atopisk
dermatitis, og de ma séledes forventes af have
den omfattende erfaring med immunomodule-
rende terapi, som den centrale markedsferings-
tilladelse pakreaever. Alligevel har Leegemiddel-
styrelsen ikke villet sidestille PlOtOplC med ste-

. roidcremerne og Elidel.

Svar (2/5 03) .

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke
Rasmussen):
Det fremgér af begrundelsen for spergsmalet, at
spergsmalet vedrerer to leegemidler mod berne-
eksem Protopic og Elidel, som er placeret i hen-
holdsvis udleveringsgruppe »NB-S« og udleve-
ringsgruppe »A« i medfer af receptbekendtge-
relsens § 60, stk. 1. :
Laegemlddelstyrelsen har om baggrunden for
placeringen af de pégeeldende leegemidler i to
forskellige udleveringsgrupper oplyst felgende:
»De to nye sammenlignelige leegemidler Pro-
topic og Elidel skal begge anvendes til behand-
ling af allergisk berneeksem. Leegemidlerne in-



