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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 21. januar 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 217 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 217:

”Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 15. januar 2016 fra Borgerretsbe-
vaegelsen om finansieringen af Sundhedsstyrelsen, jf. SUU alm. del — bilag 387, mini-
steren bedes herunder oplyse, hvorfor bidrag fra medicinalindustrien ikke anvendes
til at finansiere erstatninger m.m.?”

Svar:

Indledningsvis skal jeg bemaerke, at Laegemiddelstyrelsen — som led i omorganiserin-
gen pa ministeromradet - med virkning fra den 8. oktober 2015 organisatorisk er ud-
skilt fra Sundhedsstyrelsen som en selvstaendig styrelse, der pa finansloven for 2016
er opfert pa § 16.11.16. Leegemiddelstyrelsen.

Alle indtaegter i form af gebyrer og arsafgifter fra medicinalindustrien kan relateres til
de opgaver, som Legemiddelstyrelsen varetager efter den geeldende lzegemiddellov-
givning, herunder legemiddelloven og forordninger om laegemidler. Indteegterne gar
til direkte finansiering af de udgifter, som den nuvaerende Leegemiddelstyrelse har til
bl.a. behandling af ansggninger om godkendelse af leegemidler, overvagning og kon-
trol af godkendte lzegemidler og laegemiddelvirksomheder, anmeldelse af leegemid-
delpriser og godkendelse af kliniske forsgg med lzegemidler mv. Leegemiddelstyrelsen
har ogsa gebyrindtaegter fra de andre opgaveomrader, som styrelsen varetager, her-
under fra medicoindustrien for styrelsens opgaver med medicinsk udstyr.

Der er saledes ikke tale om, at den davaerende Sundhedsstyrelse eller den nuvaeren-
de Leegemiddelstyrelse tjener penge pa gebyrer fra medicinalindustrien, som kan
medga til finansiering af f.eks. erstatninger. Jeg kan oplyse, at erstatning for laege-
middelskader finansieres af staten.

Jeg kan endvidere oplyse, at der ikke findes et udvalg — hverken under den tidligere
regering eller den nuvaerende regering — der arbejder pa at ggre Leegemiddelstyrel-
sens finansiering uafhaengig af gebyrindtaegter fra medicinalindustrien, og at Etisk
Rad som fglge heraf ikke er blevet radspurgt i denne sag.

Som minister er jeg ikke betaenkelig ved — og vil derfor gerne fortsaette med — den
nuvarende finansieringsform.

Jeg kan oplyse, at en raekke forhold er med til at sikre, at Laeegemiddelstyrelsen udfg-
rer en objektiv og selvstaendig sagsbehandling, som er upavirket af industriinteresser.

For det fgrste reguleres Leegemiddelstyrelsens arbejde med laegemidler af en meget
stram og detaljeret legemiddellovgivning — og ikke af finansieringsformen.



Desuden er personer, der arbejder for styrelsen - ligesom alle der virker i den offent-
lige forvaltning — omfattet af reglerne om inhabilitet i forvaltningslovens kapitel 2. For
at sikre en uvildig og troveerdig sagsbehandling skal alle medarbejdere arligt udfylde
eller opdatere en habilitetserklzering. Tilsvarende krav geelder efter laegemiddello-
vens § 102 for andre personer, der udfgrer opgaver med radgivning, inspektion ol. for
styrelsen. | hver erklaring skal bl.a. oplyses, om den pagzldende har aktier eller an-
den tilknytning til leegemiddelindustrien, som kan pavirke dennes uvildighed. Alle er-
kleeringer vurderes pa grundlag af forvaltningslovens krav om habilitet, og erklaerin-
ger for ledere og eksterne konsulenter offentligggres pa styrelsens hjemmeside.

Med venlig hilsen
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