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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 31. maj 2017 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 912 (alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er
stillet efter gnske fra Stine Brix (EL).

Spgrgsmal nr. 912:

"Ministeren bedes oplyse, om det er muligt at bruge indtaegterne fra gebyrer pa
forsgg med laegemidler og behandling til en pulje eller lignende, som kan yde
tilskud til betaling af gebyrerne og malrettet uafhaengige forskere, som ikke er
stgttet af medicinalindustrien? Der henvises til artiklen "Gebyrer pa 300 procent
truer succesfuld kraeftforskning”, Information den 22. maj 2017.”

Svar:

Af den artikel, der henvises til i spgrgsmalet, fremgar, at kommende gebyrstigninger
til kliniske lzegemiddelforsgg pa 300 % vil true gennemfgrelsen af den uafhaengige
medicinske forskning, som ikke stgttes af medicinalindustrien.

Som det fremgar af mit svar af d.d. pa spgrgsmal 911 SUU alm. del., skal de nye regler
om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler finansiere Laegemiddelstyrelsens re-
elle udgifter til sagsbehandling af ansggninger om godkendelse og @ndringer af for-
s@g og styrelsens Igbende overvagning og kontrol af igangvaerende forsgg.

Hjemmel til de nye gebyrregler er legemiddellovens § 103, stk. 1, som bemyndiger
sundhedsministeren til at fastsaette regler om opkraevning og betaling af gebyrer fra
virksomheder til hel eller delvis deekning af Leegemiddelstyrelsens virksomhed efter
lzegemiddellovgivningen eller EU-forordninger. Gebyrerne skal enten vaere aktivitets-
bestemte gebyrer til styrelsens konkrete aktiviteter eller vaere arsgebyrer til styrel-
sens generelle virksomhed med laegemidler.

Alle Leegemiddelstyrelsens gebyrindtaegter, herunder indtaegter fra gebyrer for klini-
ske forsgg, ma saledes kun bruges til formal inden for Laeegemiddelstyrelsens virksom-
hed - og ikke til tilskud til andres gebyrbetaling.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby / Hanne Bonne Jgrgensen
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