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Besvarelse af spergsmal nr. 337 (Alm. del), som Sund-
hedsudvalget har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 27. februar 2007

Sporgsmal SUU alm. del spgrgsmal 337:
"Vil ministeren redegare for, hvordan ministeren fglger omradet for nano-
teknologiske produkter og processer, herunder navnlig de sundhedsmaes-
sige aspekter/risici forbundet hermed, og i hvilket omfang der er behov for
regelregulering eller andre initiativer pa omradet?"

Svar:

Sundhedsstyrelsens opgaver er fastlagt i Sundhedslovens kapitel 66. Disse
opgaver omfatter bl.a. at felge sundhedsforholdene og holde sig orienteret
om den faglige viden pa sundhedsomradet.

Sundhedsstyrelsen har vurderet, at den eksisterende lovgivning ogsa finder
anvendelse i relation til nanoteknologiske produkter og processer. Samtidig
har Sundhedsstyrelsen vurderet, at der kunne vaere behov for en tveerga-
ende gennemgang af lovgivningen for de relevante fagomrader. Denne
gennemgang blev igangsat primo 2006, jf. svar pa spgrgsmal 339.

Nanoteknologien er stadig pa et tidligt udviklingsstadie. Derfor er det vigtigt
at stgtte institutioner, forskere mv., som kan gennemfgre relevante forsk-
ningsprojekter, der kan generere ngdvendig viden om eksempelvis nano-
materialers karakteristika og biologiske effekter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriets Miljgmedicinske Forskningscenter
(ISMF) afholdt derfor i oktober 2005 en velbesggt temadag "Nanotechnolo-
gy and Health”. Desuden har ISMF allerede uddelt forskningsmidler til to
forskningsprojekter i relation til nanoteknologi. ISMF planlaegger endvidere
at gore helbredseffekter af nanoteknologiske produkter til et prioriteret tema
i perioden 2007-2009.

Pa leegemiddelomradet er der potentialer i brug af nanoteknologiske pro-
dukter eksempelvis i medicinske afleveringssystemer. Laegemiddelstyrel-
sen oplyser, at der for alle laegemidler skal foreligge en fyldestggrende do-
kumentation for kvalitet, sikkerhed og effekt, herunder skal fremstillingsme-
toden veere tilstraekkeligt dokumenteret. Det er saledes Laegemiddelstyrel-
sens vurdering, at den eksisterende lovgivning omfatter nanoteknologiske
laegemidler. Gennem kontrollen med og godkendelse af laagemidler holder
Leegemiddelstyrelsen sig orienteret om udviklingen pa det nanoteknolo-
giske omrade.



Endvidere foregar der inden for EU et samarbejde mellem EU-
Kommissionen og Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMEA) for at vur-
dere de aktuelle behov for at udvikle nye vejledninger og krav i relation til
nanoteknologiske laegemidler. Der er nedsat en saerlig arbejdsgruppe, som
arbejder med disse problemstillinger. Denne arbejdsgruppe er i taet kontakt
med de sundhedsvidenskabelige komitéer under EMEA, hvori Laegemid-
delstyrelsen deltager.

Der vil blive taget stilling til, om der er behov for regelregulering og andre
initiativer pad sundhedsomradet, nar den rapport, som den tveerministerielle
arbejdsgruppe vedrgrende nanoteknologi og menneskers sundhed arbejder
pa, er feerdig, jf. svar pa spergsmal nr. 339.



