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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 6. marts 2020 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 731 (Alm. del) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Peder Hvelplund (EL).

Spgrgsmal nr. 731:
"Vil ministeren stille stgrre krav til EMA eller direkte til medicinalindustrien om
effektdokumentation fgr et leegemiddel kan godkendes til brug i Danmark?”

Svar:
Til brug for besvarelsen har jeg anmodet om bidrag fra Leegemiddel styrelsen.

Legemiddelstyrelsen oplyser fglgende:

”Godkendelse af leegemidler i Danmark:

For at fa et leegemiddel godkendt i Danmark er det efter leegemiddellovens § 8, stk. 1,
en betingelse, at forholdet mellem fordele og risici ved laegemidlet er gunstigt. Dette
krav fglger af EU-retten, og Danmark kan saledes ikke selvstaendigt zendre denne be-
tingelse.

For at Leegemiddelstyrelsen kan tage stilling til betingelsen om, at effekten er gunstig
i forhold til risiciene, skal den virksomhed, der ansgger om godkendelse af leegemid-
let, fremlaegge omfattende dokumentation for ikke alene effekten, men ogsa for bi-
virkningerne. Effekten skal veere dokumenteret og bivirkningerne tilstraekkeligt bely-
ste i kliniske forsgg, der skal leve op til en raekke krav beskrevet i EU retningslinjer,
der er baseret pa internationale retningslinjer. Retningslinjerne, som er meget omfat-
tende og dybdegdende, der kan laeses mere herom pa EMA’s hjemmeside.

Information om effekt og bivirkninger indgar i det godkendte laegemiddels produktre-
sume.

Tidsfrister for behandling af ansggninger om godkendte lsegemidler:

Der er fastsat tidsfrister for Laeegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om
godkendelse af laegemidler. Disse tidsfrister stammer ligeledes fra EU lovgivningen.
Alle de aktiviteter, der er ngdvendige for, at Laegemiddelstyrelsen kan tage stilling til,
om laegemidlet skal godkendes, herunder vurdering af lsegemidlets effekt, skal ske in-
den for disse frister. En vaesentlig skaerpelse af kravene til dokumentation for effekt
vil sledes kunne indebaere, at tidsfristerne ogsa vil skulle forlaenges. Da alt dette er
harmoniseret pa EU niveau, ville sddanne andringer kun kunne foretages ved an-
dringer i EU retten.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at de nuvaerende krav til dokumentation gi-
ver et solidt grundlag for at kunne vurdere lzegemidlets effekt i forhold til risiciene.”
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Jeg henholder mig til Leegemiddelstyrelsens oplysninger.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Rasmus Syberg Hazelton
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