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Besvarelse af spgrgsmal nr. 20 (alm. del), som Folke-
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sundhedsministeren den 3. december 2007

Sporgsmal 20:

"l artiklen "Halvdelen af al medicin afpraves i den tredje verden” og "Nigeria
er ikke et seertilfeelde” fra Politiken den 6. oktober 2007 fremgar det, at bl.a.
Novo Nordisk gennemfgrer medicinske forsgg i den tredje verden, og at
forsggene end ikke lever op til de meget lempelige danske standarder for
registrering af medicinske fors@g. Er der taget — eller vil ministeren tage —
initiativer over for den danske medicinalindustri for at undga "body hun-
ting?”

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

"De danske regler om kliniske forsag med lzegemidler regulerer forsag, der
bliver udfert i Danmark. Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske ko-
miteer har ikke kompetence til at godkende forsgg, der alene finder sted
uden for landets greenser. De fors@gsansvarlige er heller ikke forpligtede til
at orientere Laegemiddelstyrelsen eller de videnskabsetiske komiteer om
forsgg i "den tredje verden”.

Dansk finansierede eller ledede biomedicinske forskningsprojekter i udvik-
lingslande kan indsendes til Den Centrale Videnskabsetiske Komité, der
vurderer, om forskningsprojekterne lever op til dansk lovgivnings viden-
skabsetiske normer. Der er tale om en frivillig ordning, der ikke er omfattet
af lov om et videnskabsetisk komitesystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter (komiteloven). Den Centrale Videnskabsetiske Komité
kan derfor ikke traeffe egentlige afggrelser, men alene afgive vejledende
udtalelser. Ordningen har ifglge sekretariatet for Den Centrale Videnskab-
setiske Komité eksisteret siden 1999.

Det fremgar af artiklen "Nigeria er ikke et seertilfeelde”, at Lars Guldbeaek
Karlsen, der er direkter for den globale laegemiddeludvikling i Novo Nor-
disk, erkender, at de meget tidlige studier i udviklingslande ikke bliver of-
fentliggjort i dag. Lars Guldbaek Karlsen oplyser videre: "Det kunne vi godt.
Og der er ingen tvivl om, at vi inden for kortere tid ogsa kommer til at lsegge
resultater ud for projekter, som ikke ender pa markedet. Vi er i en proces,
der kgrer imod stgrre og starre abenhed.”



Det fglger af § 14, stk. 1, nr. 6, i komiteloven, at de videnskabsetiske komi-
teer kun kan meddele tilladelse til biomedicinske forskningsprojekter, her-
under kliniske forsgg med laegemidler, hvis der sker offentligggrelse af sa-
vel negative som positive forsggsresultater sa hurtigt, som det er muligt og
fagligt forsvarligt. Offentligg@relse skal ske i overensstemmelse med lov om
behandling af personoplysninger (persondataloven). Det fglger endvidere
af § 10, stk. 1, i bekendtgarelse om god klinisk praksis i forbindelse med
kliniske forsag med lsegemidler pa mennesker, at forsggsprotokollen skal
indeholde en beskrivelse af, hvor resultaterne af forsgget planlaegges pub-
liceret.

Reglerne geelder for biomedicinske forskningsprojekter, der udferes i Dan-
mark, herunder multicenterforsag der skal udfgres bade i Danmark og an-
dre EU-medlemsstater samt eventuelt tredjelande. Et multicenterforsgg er
et klinisk forsgg, der gennemfares efter en og samme forsggsprotokol og af
flere investigatorer, men pa forskellige steder. Forsggsstederne kan veere
beliggende i en medlemsstat eller flere medlemsstater — samt eventuelt i
tredjelande, forudsat at forsgget tillige udfares i en eller flere medlemssta-
ter, jf. artikel 2, litra b, i direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnaermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af
god Klinisk praksis ved gennemfarelse af kliniske forsag med lzegemidler il
human brug.

| artiklen "Halvdelen af al medicin afprgves i den tredje verden” oplyser
Lars Guldbzek Karlsen: "Nar vi arbejder, har vi kun en klinisk standard. Sa
de regler, vi overholder i Danmark, er helt de samme, som nar vi laver for-
sgg i alle mulige andre lande.”

Leegemiddelvirksomhederne skal som forsggsansvarlige overholde regler-
ne om kliniske forsgg i det eller de land(e), hvor forsagget skal udferes. Hvis
der er tale om et multicenterforsgg, der blandt andet skal udfgres i Dan-

mark, skal virksomhederne overholde danske regler om god klinisk praksis.

Laegemiddelstyrelsen er ikke bekendt med, om danske lzegemiddelvirk-
somheder generelt folger reglerne om god Klinisk praksis i udviklingslande-
ne. Den dokumentation, der skal vedlaegges ans@gningen om markedsfg-
ringstilladelse for et lzegemiddel til human brug i Danmark, skal dog opfylde
reglerne i direktiv 2001/83/EQF og direktivets bilag 1, jf. § 2 i bekendtgarel-
se nr. 1239 af 12. december 2005 om ansggning om markedsfgringstilla-
delse til liegemidler m.m. Det fremgar bl.a. heraf, at hvis der ved behand-
lingen af en ansagning om godkendelse af et l&egemiddel, der er beregnet
til brug i EU, skal tages hensyn til kliniske fors@g, som er foretaget uden for
EU, skal udformningen og gennemfgrelsen af forsegene og rapporteringen
om dem veere i overensstemmelse med principper for god klinisk praksis og
etiske principper, som opfylder bestemmelserne i ovennaevnte direktiv
2001/20/EF. Forsggene skal desuden gennemfares i overensstemmelse
med de etiske principper, som bl.a. fremgar af Helsinki-erklaeringen. Det er
saledes ikke muligt at anvende kliniske forsgg fra tredjelande som doku-
mentation i forbindelse med godkendelse af et lsegemiddel i EU, hvis for-



sggene ikke lever op til kravene til god klinisk praksis og etiske principper
inden for EU. ”

Supplerende kan jeg oplyse, at sa vidt det umiddelbart kan afklares, har
ovennavnte frivillige ordning, hvor Den Centrale Videnskabsetiske Komité
kan vurdere forskningsprojekter i udviklingslande, endnu ikke veeret an-
vendt.

Med henvisning til Leegemiddelstyrelsens udtalelse kan jeg oplyse, at jeg
ikke finder anledning til at tage initiativer, der kan begraense den danske
lzegemiddelindustris forskningsprojekter i lande uden for EU. Jeg finder det
i den forbindelse vigtigt at fremhaeve, at alle kliniske forsag, der gnskes
anvendt som dokumentationsgrundlag for ansagninger om markedsferings-
tilladelse til et laegemiddel i EU, skal overholde den geeldende feellesskabs-
lovgivning om god klinisk praksis samt de geeldende etiske principper for
medicinsk forskning med mennesker.



