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Offentligt

Indenrigs- og 1

SundhedsministD

Folketingets Sundhedsudvalg

Folketingets Sundhedsudvalg har den 21. januar 2010 stillet falgende spargsmal nr. 294
(Alm. del), som hermed besvares af indenrigs- og sundhedsministeren. Spgrgsmalet er
stillet efter gnske fra udvalget.

Spergsmal nr. 294:

"Hvilke tilbud modtager patienter, der ikke nar at medvirke i en eksperimentel behand-
ling, inden den afsluttes i den maske leengerevarende periode, hvor behandlingen evalu-
eres, inden den eventuelt kommer til at indga som fast behandlingstilbud?’

Svar:
Jeg gar ud fra, at der sparges til evalueringsprocessen for godkendelse af ikke markeds-
farte leegemidler.

Leegemiddelstyrelsen oplyser, at som en del af udviklingen af et leegemiddel skal der
udfares kliniske forsgg. Et klinisk forsag med et leegemiddel er en afprgvning, der
foretages for pa systematisk vis at frembringe eller efterprave viden om leegemidlets
effekt eller bivirkninger eller for at undersgge leegemidlets skaebne i menneskets (eller
et dyrs) organisme. Der ligger normalt omfattende kliniske forsgg til grund for godken-
delsen af nye leegemidler.

Der skal ansgges om tilladelse til kliniske forsgg med laegemidler til Leegemiddelstyrel-
sen, idet kliniske forsgg med leegemidler farst ma iveerksaettes, nar Laegemiddelstyrel-
sen har givet tilladelse til det, jf. legemiddellovens § 88.

Udleveringstilladelse bliver givet efter legemiddellovens § 29, stk. 1, som lyder: Lee-
gemiddelstyrelsen kan efter ansggning i sarlige tilfaelde tillade salg eller udlevering i
begreenset meaengde af leegemidler, som ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse
eller ikke markedsfares i Danmark (udleveringstilladelse). En udleveringstilladelse vil
normalt kun blive givet, sdfremt det pagaldende legemiddel ikke kan erstattes af et her
i landet tilgeengeligt legemiddel, og der i gvrigt foreligger behandlingsmessige grunde
til at veelge et leegemiddel, der ikke er markedsfart her i landet.

Det vil sdledes veere muligt at sage om udleveringstilladelse til et liegemiddel, efter det
kliniske forsgg er afsluttet, og indtil leegemidlet bliver markedsfart. Det skal i ansgg-
ningen fremga, at det drejer sig om en patient, der har indgéet i et klinisk forsag.

I forhold til patienter, der ikke har deltaget i det kliniske forsag oplyser Laegemiddelsty-
relsen, at leegen kan fa udleveringstilladelse til leegemidlet, hvis mulighederne for at
anvende markedsfarte leegemidler eller leegemidler, der gives som led i protokollerede
forsgg, er udtamt og behandlingen med en vis sandsynlighed kan helbrede patienten
eller forlenge patientens liv.
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Jeg kan henholde mig til Leegemiddelstyrelsens oplysninger, og sammenfattende kon-
kludere, at det saledes er muligt for leegen at fa udleveringstilladelse til brug af et ikke-
markedsgodkendt leegemiddel til behandlingen af patienter i den periode behandlingen
evalueres og evt. godkendes til markedsfaring efter neermere opfyldte kriterier. Det
bemeerkes, at konkret stillingtagen til, hvilken behandling patienten skal tilbydes, fore-
tages af den behandlende lage.

Med venlig hilsen

Bertel Haarder/ Louise Avnstrgm



