
 

 

 

Folketingets Sundheds- og Ældreudvalg har den 4. november 2020 stillet følgende 

spørgsmål nr. 168 (Alm. del) til sundheds- og ældreministeren, som hermed besvares.  

Spørgsmålet er stillet efter ønske fra Liselott Blixt (DF). 

 

Spørgsmål nr. 168:  

”Hvad kan ministeren oplyse, om vigtigheden af videnskabelig dokumentation for ef-

fekten af lægemidler før disse tages i brug?” 

 

Svar: 

Til brug for besvarelse af spørgsmålet har jeg indhentet følgende bidrag fra Lægemid-

delstyrelsen, hvortil jeg kan henholde mig:  

 

”Det er kuŶ, hvis der er tilstrækkelig dokuŵeŶtatioŶ for et lægeŵiddels kvalitet, virk-
ning og sikkerhed fra store, videnskabelige forsøg, at det kan godkendes og komme 

ud til borgerne. Dokumentationen fra sådanne forsøg sendes til Lægemiddelstyrelsen 

eller til Det Europæiske Lægemiddelagentur (EMA), hvor højt specialiserede læger, 

farmaceuter og andre fageksperter gennemgår virksomhedens dokumentation og 

brugerinformation, ligesom de stiller spørgsmål til firmaet. Såfremt spørgsmålene bli-

ver svaret tilfredsstillende og eksperterne kommer frem til, at medicinens fordele op-

vejer dens risici, indstilles produktet til godkendelse og kan så siden markedsføres. 

 

Effekten for medicin dokumenteres i udgangspunktet altid i videnskabelige studier. 

Det er kun for lægemidler der ansøges generisk, dvs. som en slags kopi at et oprinde-

ligt lægemiddel, at der ikke stilles krav om dokumentation om effekt.  Men den type 

ansøgninger kan kun godkendes hvis det oprindelige lægemiddel ved videnskabelige 

studier har dokumenteret, at der er effekt. Det generiske (kopi-lægemidlet) skal så 

vise ved kliniske studier, at det opfører sig på samme måde i kroppen som det oprin-

delige (farmakokinetiske studier). Dermed sikres, at den effekt der er set for oprinde-

lige lægeŵiddel også gør sig gældeŶde for kopilægeŵidlet.” 
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