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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 753 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 17. september
2025. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Louise Brown (LA).

Spgrgsmal nr. 753:

"Vil ministeren redeggre for, hvorfor patienter, der er indrulleret i
enkeltpatientsordninger — ogsa kendt som “named patient programs” — som giver
gratis adgang til behandling med medicin, der endnu ikke er endelig godkendt, f.eks.
til kraeftbehandling, ikke laengere kan modtage medicinen gratis, efter den
pageeldende medicin har faet markedsfgringstilladelse i Danmark i henhold til
Leegemiddelstyrelsens regler for udleveringstilladelser?”

Svar:

Jeg antager, at der spgrges ind til, hvorfor patienter, der deltager i kliniske forsgg
med leegemidler, kan modtage disse gratis som en del af det kliniske forsgg, men ikke
ngdvendigvis kan fortsaette behandlingen, nar forsgget afsluttes. Det er med det
udgangspunkt, at jeg besvarer spgrgsmalet.

Jeg starte med at fremhaeve, at det er godt, at Danmark som fgrende life science-
nation kan tiltraekke kliniske forsgg med innovative lzegemidler. Det giver patienter i
Danmark mulighed for at modtage behandling, der endnu ikke er godkendt.

Nar et klinisk forsgg afsluttes, vil laegemidlet overga til de seedvanlige vilkar. Hvis
virksomheden har en markedsfgringstilladelse, vil patienterne kunne fa adgang til det
pa samme made som andre godkendte og markedsfgrte leegemidler. Hvis der endnu
ikke er en markedsfgringstilladelse til llegemidlet, fx fordi virksomheden endnu ikke
har ansggt, eller legemiddelmyndighederne endnu ikke har godkendt en ansggning,
vil det som udgangspunkt ikke vaere til radighed i Danmark efter afslutningen af
forsgget. Dog kan Leegemiddelstyrelsen, jf. leegemiddellovens § 29, i szrlige tilfeelde
udstede en sakaldt udleveringstilladelse, som muligggr, at laegemidlet kan hentes til
Danmark fra andre lande, hvor det er markedsfgrt, og blive solgt eller udleveret til
patienterne. Det kan eksempelvis ske ved, at den laege, der har patienten i
behandling, ansgger om det. Der gives som regel kun udleveringstilladelse, hvis det
pageeldende legemiddel ikke kan erstattes af et tilgaengeligt lsegemiddel pa det
danske marked, og der i gvrigt foreligger behandlingsmaessige grunde til at vaelge et
leegemiddel, der ikke er markedsfgrt her i landet.

Leegemiddelvirksomheder ma almindeligvis ikke tilbyde gratis medicin til
offentligheden. Det indebaerer, at virksomhederne bag et klinisk forsgg ikke ma
tilbyde lsegemidlerne gratis til patienterne, nar forsgget er afsluttet. Reglerne fglger
ikke af reglerne om udleveringstilladelser, men af leegemiddeldirektivet, og det vil
derfor veere i modstrid med lzegemiddeldirektivet at lave nationale regler, som
muligggr, at virksomheder kan tilbyde gratis medicin til danske patienter, efter et
klinisk forspg er afsluttet.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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