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SUU alm. del , endeligt svar pa spgrgsmal 939
Offentligt

Indenrigs- og k

sundhedsministeriet g

Folketingets Sundhedsudvalg

Folketingets Sundhedsudvalg har den 18. juli 2011 stillet fglgende spgrgsmal
nr. 939 (alm. del) til indenrigs- og sundhedsministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Per Clausen (EL).

Spgrgsmal nr. 939 (alm. del):

"Ministeren bedes redeggre for, hvilke konsekvenser, der far for Danmarks
forhold til det Europaeiske Laegemiddelagentur, at EU-Parlamentet har udskudt
godkendelsen af agenturets regnskab for 2009 bl.a. med henvisning til tvivl om
agenturets eksperter i tilstraekkeligt omfang er uafthaengige af medicinalindu-
strien.”

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

Pa baggrund heraf kan jeg oplyse fglgende.

Pa mgde den 10. maj i ar besluttede Europa-Parlamentet at udskyde godken-
delsen af Det Europeeiske Leegemiddelagenturs (EMA) regnskab for 2009. En
af begrundelserne var, som det fremgar af spgrgsmalet, at agenturet ikke har
sine egne procedurer for medarbejdernes og tilknyttede eksperters habilitet.

EMA har i den anledning udarbejdet et udkast til retningslinjer for agenturets
handtering af habilitetsspergsmal. Disse forventes godkendt inden arets ud-
gang, og vil herefter blive implementeret.

Den senere godkendelse af EMAs regnskab forventes ikke at f& konsekvenser
for Danmark, idet udbetalinger til Leegemiddelstyrelsen foregar i henhold til
tidsplaner i aftaler mellem EMA og styrelsen.

Om det foreliggende udkast til retningslinjer om habilitet kan jeg oplyse, at der
— safremt de godkendes - vil blive krav om, at alle medarbejdere, herunder
midlertidige medarbejdere, ved anseettelsen skal udfylde en habilitetserklee-
ring. En overordnet vil inden for en maned gennemga habilitetserklaeringen og
vurdere medarbejderens risikoniveau. Ved aendringer i interesseforhold skal
habilitetserklzeringen opdateres. | erkleeringen skelnes mellem 3 risikoniveauer
— alt efter om medarbejderen har erkleeret at have ingen, indirekte eller direkte
interesser, som kan komme i konflikt med dennes arbejde.

Ved tildeling af arbejde skal tages hensyn til medarbejderens risikoniveau.
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Side 2

Der er sikret abenhed om habilitetsforholdene, da habilitetserklaeringerne skal
betragtes som ikke-fortrolig information, der kan gives til offentligheden.

Med venlig hilsen

Bertel Haarder / Hanne Bonne Jgrgensen



