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[Inge Krogh]

»Ministeren bedes oplyse pa hvilket lov-
grundlag der udferes LD 50-forseg, og om
der er tanker om at forandre define bestem-
melse. « ~

Begrundelse

Af en TV-udsendelse om dyreforsag den
12. april 1982 og af avisartikler, bl.a. i Politi-
ken den 14. april, fremgér det, at der stilles
_ krav om LD 50-test i forbindelse med god-

kendelse af nye medicinalprodukter, dvs. at -

det stof, der skal undersoges, indgives i
mengder, indtil halvdelen af dyrene er
drabt. Metoden forekommer at vare barba-
risk og foreldet. Jeg vil derfor anmode mini-
steren om at foranledige, at denne metode til
bestemmelse af et stofs glftlghed erstattes
med andre metoder.

Besvarelse (22/4 82):°
Indenrigsministeren (Henning Rasmussen):

Indenrigsministeriet har i anledning af
‘sporgsmalet anmodet sundhedsstyrelsen om
en udtalelse, hvoraf fremgar folgende vedra-
rende grundlaget for LD 50-forseg og om
sundhedsstyrelsens holdning til disse i relatl-
on til godkendelse af leegemidler:

»Af legemiddellovens § 15, nr. 4, fremgér,
at bl.a. folgende betingelser for registrering
skal vere opfyldt:

»Det farmaceutiske, farmakologiske, toksi-
kologiske og kliniske arbejde skal veare sile-
des oplyst og dokumenteret, at det ma .anses
for rimeligt og forsvarligt, at varen frigives til
anvendelse i overensstemmelse med de i an-
segningen anforte indikationer« ...

1 sundhedsstyrelsens vejledning til producen-
terne er disse bestemmelser uddybet. Om
»Uenskede virkninger, herunder toksicitet«
er sdledes anfert: »Oplysninger om prapara-
tets akutte og kroniske toksicitet skal fore-
legges i fornedent omfang, afhengig af det
kliniske anvendelsesomrade«. . .

I EQF-direktiv 75/318, 2. del, kapitel I,
hedder det indledningsvis: »De toksikologi-
ske og farmakologiske forsog skal fastlegge:
1. Toksicitetsgrenserne for produktet.og dets
eventuelle farlige eller uenskede- virkninger
ved forskriftsmessig brug for mennesker,
idet disse virkninger skal vurderes i forhold
til sygdommens alvor.«. Om preven for akut

toksicitet (udferes almindeligvis pd mus og. .

rotter) hedder det bl.a.: »Denne undersogelse
skal beskrive iagttagne symptomer, herunder
lokale reaktioner, og skal si vidt mullgt give
oplysning om LD 50-verdien . . .«.

Som det fremgér af ovenstéende, stilles -
der ikke direkte i lovgivningen pracise krav
om udferelse af LD 50-forseg. Resultaterne
af LD 50-forseg er sadledes en del af den
samlede toksikologiske dokumentation. Kra-
vene til denne udformes i praksis i overens-
stemmelse med den.videnskabelige udvikling.
LD 50-forsog underkastes en tilsvarende, lo-
bende vurdering. Man laegger sédledes i-dag (i
modsatning til tidligere) betydelig mindre
vaegt pd de talmeessige resultater af disse for-
sog til fordel for en beskrivelse af iagttagne
symptomer ved toksicitets- og andre forseg.
Denne udvikling er ensbetydende med, at
der i reglen bruges betydellg ferre forsvagsdyr
end tidligere.

LD 50-forsog betragtes stadig som en ned-
vendig del af den toksikologiske dokumenta-
tion ved de fleste vurderinger af laegemldlers
sikkerhed til anvendelse paA mennesker, men
nedvendigheden bedﬁmmes/vurderes som
navnt til stadighed. :

I denne vurdering indgar tillige hensynet
til forsegsdyrene.«

Indenrigsministeriet . ma for sit vedkom-
mende konstatere, at sundhedsstyrelsen har
et helt selvstendigt ansvar pa det legefaglige
omrade, som indenrigsministeriet ikke er be-
fojet til at tilsidesette. Indenrigsministeriet
mener, at denne klare ansvarsdeling pa det
legelige omrade er rigiig og vigtig ogsa for
patienterne. Det ville ikke vare betryggende,
hvis indenrigsministeriet kunne beslutte, hvil-
ke legemidler der forsvarhgt kan anvendes,
og hvilke der ikke kan.

‘Som en konsekvens af dette synspunkt ma
sundhedsstyrelsen ogsd inden for meget vide
rammer vere befojet til at fastlegge, hvilke:
metoder. der skal anvendes med henblik pa.
at opna det fornedne sikkerhedsniveau i for-
bindelse med godkendelse af - legemidler.
Specielt med hensyn til brug af forsegsdyr
vil der veere tale om en balancegang, idet det
pé den ene side i et vist omfang ikke er mu-
ligt at opnad en tilstraekkelig hej sikkerhed
uden brug af forsegsdyr, mens det pa den
anden side ogsd ma anses for enskeligt at
undgé brug af forsegsdyr, safremt det er mu-
ligt at opnad de samme resultater med andre
metoder,



