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Besvarelse af spgrgsmal nr. 24 (ad L 167 — forslag til
lov om leegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den

28. juni 2005

Spegrgsmal nr. 24:

"Ministeren bedes oplyse, hvem der far tilsendt evalueringsrapporterne, og
om der er nogen i denne malgruppe, der har udtrykt gnske om, at evalue-
ringsrapporterne skal foreligge pa dansk?”

Svar:
Jeg har i anledning af spgrgsmalet indhentet falgende udtalelse fra Laege-
middelstyrelsen, som jeg kan henholde mig til:

"Den virksomhed, der har sggt om godkendelse af sit leegemiddel og hvis
ansggningsdokumentation danner grundlag for evalueringsrapporten, far
denne fremsendt til kommentering som led i behandlingen af sagen. Endvi-
dere fremsendes dele af evalueringsrapporten til Registreringsnaevnet i
visse sagstyper til brug for naevnets indstilling til Leegemiddelstyrelsen i
godkendelsessagen. | dag offentliggagres uddrag af evalueringsrapporten
ikke.

Med de nye regler i forslag til leegemiddellov, der gennemfgrer laegemid-
deldirektiverne for henholdsvis mennesker og dyr, vil uddrag af evalue-
ringsrapporten imidlertid blive gjort offentlig tilgaengelig pa Leegemiddelsty-
relsens netsted.

Evalueringsrapporterne udarbejdes i dag altovervejende pa engelsk.

Leegemiddelstyrelsen har ikke som led i behandlingen af konkrete godken-
delsessager faet henvendelser om at evalueringsrapporterne skulle forelig-
ge pa dansk. Tvaertimod sker det, at evalueringsrapporter udarbejdet pa
dansk i stedet gnskes i engelsk version af ansggeren.

Lif har ved brev af 18. maj 2005 til Folketingets Sundhedsudvalg tilkendegi-
vet, at man bakker op om offentlighedens adgang til information om laege-
midler p& et for offentligheden forstaeligt sprog. Lif opfordrer i denne sam-
menhaeng til, at den information, der skal offentligggres, udarbejdes pa
dansk.



Efter implementeringen af de nye regler vil evalueringsrapporterne fortsat
foreligge pa engelsk, idet de ofte efter godkendelsen skal danne udgangs-
punkt for en gensidig anerkendelse, hvor flere medlemsstater er involveret i
proceduren og hvor materialet skal kunne vurderes af disse.”

Supplerende kan jeg henvise til mit svar af 10. juni 2005 pa spgrgsmal nr. 1
ad L 167 (ad de generelle bemaerkninger i Lif's brev), hvor jeg nsermere har
redegjort for, at jeg ikke finder det ngdvendigt, at stille krav om oversaettel-
se af evalueringsrapporter til dansk.



