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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 11. februar 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 291 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stine Brix (EL).

Spgrgsmal nr. 291:

"Ministeren bedes oplyse, om der er planer om at tvinge de europaiske lzegemid-
delmyndigheder til at stille bagvedliggende forskning i f.eks. antidepressiv medicin til
radighed. Der henvises bl.a. til artiklen "The Hidden Harm of Antidepressants”

fra Scientific American 3. februar 2016 og det omtalte studie fra British Medical Jour-
nal.”

Svar:
Til brug for besvarelse af spgrgsmalet har Leegemiddelstyrelsen oplyst fglgende, som
jeg kan henholde mig til:

”Som anfgrt i svaret pa spgrgsmal 290 har Laegemiddelstyrelsen i lighed med andre
europeiske laegemiddelmyndigheder i dag fuld adgang til alle kliniske data, som ind-
gadr i en ansggning om markedsfgringstilladelse for et laegemiddel. Den 1. januar 2015
indfarte det europaeiske Leegemiddelagentur (EMA) pé eget initiativ nye retningslin-
jer, som udvider adgangen for tredjepart til kliniske data for laegemidler. Denne ad-
gang omfatter i fgrste omgang kun forsggsrapporter, men det er planen, at denne
adgang i fremtiden ogsa kan omfatte individuelle patientdata. En raekke juridiske for-
hold om bl.a. beskyttelse af personlige oplysninger skal dog afklares f@rst, ligesom po-
litikken ogsd i et vist omfang fortsat tager hensyn til vikksomhedernes forretnings-
hemmeligheder.

Den nye forordning om kliniske forsag, som blev vedtaget i 2014, giver ogsd i forhold
til i dag en gget adgang til 3. part til data fra kliniske fors@g, der ikke indgdr som do-
kumentation for ansggningen om en markedsfaringstilladelse. Forordningen forven-
tes at traede i kraft i oktober 2018.

I Danmark kan der med respekt for eventuelle forretningshemmeligheder gives akt-
indsigt efter offentlighedsloven i den dokumentation, der er indleveret i forbindelse
med en ansggning om markedsfaringstilladelse, herunder ogsd den del af dokumen-
tationen der omfatter den kliniske del.

Adgang til den kliniske dokumentation, der ligger til grund for en markedsfgringstilla-

delse, hos de europzeiske leegemiddelmyndigheder, er et nationalt anliggende og re-
guleres i den nationale lovgivning i de enkelte EU-lande.”
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