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Folketingets Sundhedsudvalg har den 10. januar 2011 stillet felgende
spergsmal nr. 338 (alm. del) til indenrigs- og sundhedsministeren, som her-
med besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jonas Dahl (SF).

Spargsmal nr. 338:
"Vil ministeren foretage sig noget omkring problemstillingen med at medicinal-
firmaer hovedsageligt tester medicin pd mandlige forsggspersoner?”

Svar:
Jeg har i anledning af spgrgsmalet indhentet en udtalelse fra Leegemiddelsty-
relsen.

Pa baggrund heraf kan jeg oplyse, at kliniske forsgg med leegemidler til men-
nesker farst ma gennemfares, nar der er givet en tilladelse fra Laegemiddelsty-
relsen i medfar i leegemiddelloven og fra en videnskabsetisk komité i medfar af
komitéloven. | forsggsprotokollen, der indsendes til brug for forsggets godken-
delse, skal bl.a. redegares for forsggets formal og den planlagte udveelgelse af
forsggspersonerne. Et grundlaeggende krav i forbindelse med kliniske laege-
middelforsgag er, at forsggspersonerne deltager frivilligt og pa et velinformeret
grundlag.

Ved kliniske forsgg med laegemidler, der planleegges anvendt at bade kvinder
og maend, indgar normalt ogsa begge kan i forsggene. | mange forsgg indgar
dog flere maend end kvinder, idet nogle kvinder i den fadedygtige alder ikke
gnsker at deltage som forsggspersoner.

Generelt pavirker dette ikke sikkerheden ved lsegemidlets brug. Ved godken-
delse af leegemidler, er laeegemiddelmyndighederne opmeerksomme pa, om
den faglige dokumentation er tilstreekkelig. De foretager saledes ogsa en vur-
dering af, hvorvidt der indgar tilstraekkeligt mange kvinder i de forsgg, der lig-
ger til grund for en ansggning om markedsfgringstilladelse til et lsegemiddel,
som kan anvendes af kvinder.

Jeg kan i gvrigt oplyse, at jeg, som et initiativ under min Sund Veekst dagsor-
den, arbejder pa at fa etableret en feelles national portal til annoncering af kli-
niske forsgg. Det er tanken, at portalen skal indeholde oplysninger om planlag-
te og igangvaerende kliniske forsgg bl.a. med det formal at fremme og lette re-
krutteringen af forsggspersoner. Jeg vil have fokus pa, om portalen eventuelt
ogsa vil kunne medvirke til art sikre en mere ligelig kensfordeling i de enkelte
forsgg.



Side 2

Jeg kan endvidere henvise til mit svar af 17. januar 2011 pa spgrgsmal nr. S

840 om kvinder og meends deltagelse i kliniske forsgg.

Med venlig hilsen

Bertel Haarder / Hanne Bonne Jgrgensen



