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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 17. juni 2020 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 1340 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 1340:
"Ministeren bedes oplyse, om det er ministeriets vurdering, at compassionate use-
ordninger i Danmark er bredt kendt i sundhedsvaesenet og anvendes.”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen indhentet bidrag til besvarelsen fra Laegemiddelstyrel-
sen, der oplyser fglgende:

”Compassionate use muligheden findes i art 83 i laegemiddelforordning 726/2004 og
forudseetter,

e at det pageeldende legemiddel falder i en af de kategorier, som er omfattet
af laegemiddelforordningens anvendelsesomrade, fx leegemidler til avance-
ret terapi,

e atder enten erindgivet en ansggning om markedsfgringstilladelse eller ud-
fares kliniske forsgg med laegemidlet,

e atadgang til laegemidlet gives til en gruppe patienter,

e atsygdommen har en szerlig karakter og

e at sygdommen ikke kan behandles tilfredsstillende med et godkendt lzege-
middel.

| Danmark bruger vi ikke compassionate use systemet. | stedet bruger vi muligheden
efter art 5, stk. 1, i legemiddeldirektiv 2001/83 for at udlevere lsegemidler, der ikke
er godkendt her i landet (udleveringstilladelser). Det er Leegemiddelstyrelsens opfat-
telse, at udleveringstilladelsessystemet fint daekker behovet for at fa ikke markeds-
fgrte leegemidler i Danmark, idet betingelserne for at anvende compassionate use
ordningen, er mere snzvre end betingelserne for udleveringstilladelser.”

Leegemiddelstyrelsen oplyser desuden fglgende:

”| Danmark er det efter leegemiddellovens § 29, stk. 1, muligt at fa udleveringstilla-
delse til et leegemiddel, som ikke er er markedsfgrt i Danmark. Udleveringstilladelser
gives til laegemidler, der ikke har en markedsfgringstilladelse i Danmark eller til lsege-
midler, hvor der foreligger en markedsfgringstilladelse, men hvor lzegemidlet ikke er
markedsfgrt i Danmark. Det er et krav, at der ikke er et markedsfgrt alternativ, og at
der er et behandlingsmaessigt behov for laegemidlet pa udleveringstilladelse. Det er
leeger, tandlaeger og dyrlaeger, der kan ansgge om en udleveringstilladelse. Udleve-
ringstilladelser gives til behandling af en konkret patient eller til behandling af en
gruppe af patienter med en bestemt indikation.
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Der ansgges om ca. 7.000-9.000 udleveringstilladelser om aret, heraf ca. 75-80% til
humant brug. Ansggningerne indgives af bade praktiserende laeger, hospitalslaeger og
privatpraktiserende speciallaeger. Ansggere fordeler sig over alle specialer og over
hele landet.

Laegemiddelstyrelsen har pa sin hjemmeside lettilgaengelig information om udleve-
ringstilladelser, og hvordan man ansgger om sadanne tilladelser. Disse oplysninger er
blevet s@gt og vist ca. 38.000 gange i Igbet af det sidste ar.

Pa grundlag af disse tal og de relativt mange ansggninger, Leegemiddelstyrelsen mod-
tager, er det Laegemiddelstyrelsens umiddelbare opfattelse, at der er bredt kendskab
til muligheden for at fa udleveringstilladelser hos relevante aktgrer i sundhedsvaese-

net.”

Jeg kan henholde mig til Leegemiddelstyrelsens oplysninger.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke / Ida Krems
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