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Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

1. Formdlet med lovforslaget

Formalet med lovforslaget er at give sundhedsmi-
nisteren bemyndigelse til at fastswtte regler om beta-
ling for klinisk afprovning af legemidler.

Det er hensigten at benytte bemyndigelsen til at
optage folgende bestefnmeIS(: i »ydelsesbekendtgo-
relsen« (Indenrigsministeriets bekendtgerelse nr. 597
af 16. november 1982 om adgang til ydelser efter lov
om sygehusvasenet og lov om svangerskabshygiejne
og fodselshjelp):

»§ x. For klinisk afprevning af leegemidler afkre-
ver amtskommunerne og Rigshospitalet vedkom-
mende medicinalfirma de med afprevningen for-
bundne udgifter.«

Det tilsigtes siledes at mdfore indtegtsdekket
virksomhed pé dette afgraansede omrade inden for
sygehusveesenet. -

2. Baggrunden for lovforslaget
De legemidler, der markedsferes her i landet, skal
for godkendelsen vaere afprovet klinisk — det vil sige
afprevet i behandlingen af patienter. Der. sker ogsa
_kliniske afprevninger af allerede godkendte lage-

midler bl.a. med det formal at undersoge, om de er
virksomme over for andre indikationer og lidelser
end dem, de oprindeligt er godkendt til. I alt foreta-
ges der ca. 450 kliniske afprevninger arligt.

Kliniske afprevninger finder i vidt omfang sted pa
sygehusene. Mange sygehuse stiller afprovningsfaci-
liteter (sygehussenge, plejepersonale, laboratorier
m.m.) mere eller mindre gratis til ridighed. Underti-
den betaler medicinindustrien dog for anskaffeiser af
ekstra apparatur o.l,

Klinisk afprevning af l@gemidler er i ovrigt om-
handlet af kapitel 5 i leegemiddelioven.

3. Okonomiske og administrative konsekvenser

Der foretages arligt ca. 450 kliniske afprovninger.
Sygehusvasenets udgifter herved kan skensmeassigt
anslds til ca. 25 mill. kr. pd &rsbasis, svarende til en

- gennemsnitlig udgift pa ca. 55.000 kr. for hver af-

prevning.

Det er hensigten at modregne amtskommunernes
merindtzgt ved lovforslagets gennemforelse i blok-
tilskuddet til amtskommunerne.

Lovforslagets administrative konsekvenser skon-
nes at veere beskedne.



