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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 14. december 2018 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 273 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 273:

”Ministeren bedes kommentere henvendelsen om indsats mod sygdommen ALS, SUU
alm del — bilag 118, og redeggre for, hvorfor der angiveligt ikke er myndighedssamar-
bejde med andre lande vedr. kliniske forsgg, seerligt nar der tages hgjde for Danmarks
beskedne stgrrelse og erfaringsgrundlag i forhold til ALS-patienter. Ministeren endvi-
dere bedes oplyse, hvad muligheden vil vaere for, at kliniske forsgg og godkendte lae-
gemidler i lande uden for EU kan tages i brug i Danmark?”

Svar:
Til brug for min besvarelse har ministeriet indhentet bidrag fra Danske Regioner og
Leegemiddelstyrelsen.

Danske Regioner oplyser fglgende:
"Danske Regioner har desvzerre ikke viden, der kan bidrage til belysning af spgrgsma-
lene.”

Leegemiddelstyrelsen oplyser fglgende:

"Efter leegemiddellovens § 88, stk. 3, skal ansggning om tilladelse til et klinisk forsgg
indgives til Leegemiddelstyrelsen af den person, virksomhed eller institution, der pa-
tager sig ansvaret for igangsaetning, ledelse og eventuelt finansiering af et klinisk for-
s@g (sponsor). Det er derfor ikke myndighederne, der igangsaetter forsgg. Laeegemid-
delstyrelsen er dben for at godkende forsgg med laegemidler mod ALS. Dette afhaen-
ger dog ikke af erfaringsgrundlag, men af dokumentationen som ansgger indsender i
forbindelse med ansggningen.

For legemidler, der ikke er godkendte eller ikke er markedsfgrte i Danmark, kan Lee-
gemiddelstyrelsen efter leegemiddellovens § 29 efter ansggning i saerlige tilfaelde til-
lade salg eller udlevering i begreenset maengde (udleveringstilladelse). Ansggningen
om udleveringstilladelse skal komme fra den behandlende lzege.”

Jeg kan henholde mig til bidragene fra Danske Regioner og Laegemiddelstyrelsen.

Jeg vil i gvrigt bemaerke, at regeringen med Sundhedsreformen vil give patienter
bedre mulighed for eksperimentel behandling ved livstruende sygdom. En ny infor-
mationsindsats skal understrege, at Sundhedsstyrelsens radgivende panel for eksperi-
mentel behandling er til gavn for alle patienter med livstruende sygdomme. Derud-
over indgar det i regeringens udspil til sundhedsreform, at der oprettes to nye centre
for eksperimentel behandling inden for livstruende neurologiske sygdomme (herun-
der ALS) og livstruende hjertesvigt.


mailto:sum@sum.dk
http://sum.dk/

Derudover vil jeg ogsa papege, at regeringen har et stort fokus pa at sikre, at Dan-
mark er et attraktivt land at udfg@re klinisk forskning i. Det har vi understreget i vores
Vaekstplan for life science fra 2018, hvor vi bl.a. samlede regionernes En Indgang med
det offentlig-privat partnerskab NEXT til den nye organisation Trial Nation, som skal
bidrage til at styrke Danmarks position inden for klinisk forskning ved at sikre en sam-
let dansk indgang for klinisk forskning.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Laura Brink
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