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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 31. maj 2017 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 913 (alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er
stillet efter gnske fra Stine Brix (EL).

Spgrgsmal nr. 913:

"Ministeren bedes oplyse, hvad indtaegterne fra de ggede gebyrer pa forsgg
med nye legemidler og behandling forventes at blive, samt hvad midlerne efter
regeringens opfattelse skal anvendes til? Der henvises til artiklen “Gebyrer

pa 300 procent truer succesfuld kraeftforskning”, Information den 22. maj
2017

Svar:

De nye gebyrer, der fra 1. juli 2017 indfgres med bekendtggrelse om gebyrer for klini-
ske forsgg med laegemidler, forventes at medfgre en samlet arlig indteegt til Laege-
middelstyrelsen pa omkring 23 mio. kr. | dette belgb indgar et ressourcelgft pa 6,1
mio kr. til Legemiddelstyrelsen med henblik pa at daekke et aktuelt behov for at
styrke styrelsens opgavevaretagelse. Til opgavevaretagelsen vedrgrende kliniske for-
spg udger ressourcelgftet 6,1 mio. kr. Dette forventes at medfgre en mere kvalifice-
ret sagsbehandling og kortere sagsbehandlingstider.

Disse midler skal anvendes til Laeegemiddelstyrelsens virksomhed med kliniske forsgg
med laegemidler. Den stgrste opgave angar styrelsens behandling af ansggninger om
godkendelse af forspg og om andringer af forsgg. Her skal styrelsen bl.a. foretage en
vurdering af forsggsprotokol og medfglgende dokumentation. Vurderingen foretages
af medarbejdere med den forngdne farmaceutiske, toksikologiske og medicinske ek-
spertise med assistenthjzelp til sagshandteringen. Med de nye gebyrer forventes, at
styrelsen vil kunne overholde den gaeldende sagsbehandlingstid pa 60 dage for 95 %
af alle ansggninger om nye forsgg.

Gebyrindtaegterne vil ogsa blive anvendt til radgivning til virksomheder og forskere og

til den Ipbende overvagning og kontrol af igangvaerende forsgg

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Hanne Bonne Jgrgensen
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