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[Indenrigsministeren]

gisk behandling samt postoperativ stralebe-
handling.

Som et led i undersogelsen har en del af
de pagzldende kvinder dagligt indtaget Nol-
vadex, medens en kontrolgruppe har faet
* placebo (et uvirksomt og uskadeligt stof);
afbrydelse af indgivelsen har fundet sted,
safremt der har veret alvorlige bivirkninger
eller tegn pa lokalt eller fjernrecidiv.

Efter den postoperative strdlebehandling
er patienterne blevet genhenvist til de kirur-
giske afdelinger med henblik pa varetagelse
af den fortsatte kliniske kontrol.

Information til patienterne er givet som et
tilbud om at deltage i undersogelsen under
angivelse af, at formélet med behandlingen
- var at forhindre nye knuder i at opstd. End-
videre er patienterne informeret om de even-
tuelle bivirkninger, men ikke om, at placebo
kunne vare inkluderet i undersggelsen.

Sundhedsstyrelsen har pa grundlag af de
anforte oplysninger afgivet folgende udtalel-
se om projektet:

»Det er sundhedsstyrelsens opfattelse, at
projektet, som man ikke tidligere har varet
bekendt med, ikke er omfattet af leegemid-
dellovens § 25 om anmeldelse til sundheds-
styrelsen af kliniske afprevninger, forinden
“disse pabegyndes, da den omhandlede under-
sogelse pabegyndtes 1. marts 1975 og bestem-
melsen forst tradte i kraft 1. januar 1976 i
forbindelse med en ny leegemiddellov. Pligtig
anmeldelse er siledes ikke undladt.

Sundhedsstyrelsen finder heller ikke, at
der foreligger fejl i legelovens forstand. In-
gen af de medvirkende kvinder er blevet
unddraget adazkvat behandling eller udsat
for skade, men alene for muligvis at blive
udsat for de bivirkninger, hvorom de var in-

"~ formeret.

Alle kvinderne er lgbende blevet kontrol-
leret, og af den gruppe af kvinder, der har
faet Nolvadex, er de, der har faet alvorlige
bivirkninger eller vist tegn pa lokalt eller
fjernrecidiv, taget ud af behandlingen.

Endelig bemarkes, specielt vedrerende
den gruppe af kvinder, der fik placebo, at
disse, bortset herfra, har modtaget en be-
handling, som svarer til standardbehandlin-
gen af tilsvarende cancer mammae-patienter
landet over, hvorved bemearkes, at projektet
som anfert vedrerte en undersegelse af; om
hvorvidt Nolvadex var virkningsfuldt i  den
fornavnte henseende.

Vedrerende den information, der er givet
patienterne, forinden de gav samtykke til at
deltage i undersogelsen, bemarkes, at sund-
hedsstyrelsen for tiden arbejder med en &n-
dring af reglerne om anmeldelse af kliniske
afprevninger, og at der heri ogsa indgar en
overvejelse af spergsmalet om »informeret
samtykke«.« v

Indenrigsministeriet ma herefter konstate-’
re, at der ifelge den bedommelse af projek-.
tet, som sundhedsstyrelsen ud fra de forelig-
gende oplysninger har foretaget, ikke er ‘sket
nogen overtredelse af de galdende regler i
forbindelse med gennemforelsen af projektet,
og at der saledes ikke er grundlag for at krae-
ve dette standset.

Da der ogsa fra anden side er bebudet en
henvendelse til ministeriet om den konkrete
sag, vil man dog fortsat felge denne noje.

Man er samtidig opmeerksom p4, at sund-
hedsstyrelsen arbejder pa en @ndring af de
generelle regler om kliniske afprevninger af
leegemidler.

Indenrigsministeriet agter ligeledes at folge
dette arbejde og har anmodet sundhedsstyrel-
sen om at blive holdt orienteret om udviklin-
gen i arbejdet. Man har i den forbindelse
specielt anmodet styrelsen om at lade det
indgd i overvejelserne, hvorvidt informatio-
nen til patienterne i givet fald ber omfatte
oplysning om, at deltagelse i en undersogelse
indebzrer mulighed for at fi udleveret et
placebopraparat.

Til miljoministeren (14/7 78) af:

Thorndahl (FP):

»Vil ministeren foranlediget af den offent-
lige debat mellem miljostyrelsens direkter og
formanden for miljgankenavnet, hvoraf det
fremgér, at miljostyrelsens direktor og miljo-
styrelsen ikke overholder miljobeskyttelseslo-
ven, oplyse, om afgerelser truffet af miljosty-
relsen, uden at der er foretaget den pabudte
afvejning mellem gener og udgifter, er ugyl-
dige?«

(Spm. nr. 1001).

Begrundelse.

I miljebeskyttelseslovens § 1, stk. 3, er be-
stemt: »Ved bedemmelse af omfanget og ar-
ten af foranstaltningerne til forebyggelse og
imedegédelse af forurening skal der pd ‘den



