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Endelig besv. af sp. S 4472

Endelig besvarelse af spergsmal nr. S 4472, som med-
lem af Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til inden-
rigs- og sundhedsministeren den 8. maj 2007

Sporgsmal nr. S 4472:

"Mener ministeren, det er acceptabelt, at der ikke er nogen som helst of-
fentlig kontrol med de forsgg, som laegemiddelindustrien betaler laegerne
for at medvirke i, sddan at der ikke er nogen sikkerhed for, at disse forsag
ikke reelt fungerer som markedsfgring?”

Svar:
Som det fremgar af min forelgbige besvarelse af 16. maj 2007 har jeg til
brug for besvarelsen indhentet en udtalelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Pa baggrund heraf kan jeg oplyse falgende.

I mit svar af d.d. pa spargsmal nr. S 4456 har jeg redegjort for, at kliniske
forsgg med laegemidler forst ma iveerksaettes, nar der foreligger tilladelse
fra Leegemiddelstyrelsen og en videnskabsetisk komité. Sadanne forsgg
skal forega efter strenge regler om god klinisk praksis og overvages lgben-
de af styrelsen. Det er kun de sakaldte ikke-interventionforsag, der kan
udfgres uden saerskilt tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Det er dog ikke saledes, at ikke-interventionsforsag gennemfgres uden
offentlig kontrol. Der geelder en raekke betingelser for sddanne forsag, sa-
ledes som jeg oplyser i mit svar pa spargsmal nr. S 4456.

| tilfeelde, hvor der ikke reelt er tale om et ikke-interventionsforsgg, men i
stedet alene tiltag til markedsfering af det pageseldende lsegemiddel, vil
markedsfgringen vaere omfattet af reglerne om reklame mv. for laagemidler.
Laegemiddelstyrelsen paser — sammen med selvjustitsorganer nedsat af
laegemiddelindustri og lzeger - at laegemiddelvirksomheder overholder disse
regler.



