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Skriftligt besvarede spargsmal

foreligger tilstreekkelig data om et projekt, eller
fordi projektet ikke lever op til den enskelige
videnskabelige standard, men blot enskes gen-
nemfort af markedsferingsmeessige grunde,
anses dette for uetisk, og der gives ikke tilladel-
se til at gennemfore projektet. Det bemazerkes, at
§ 8, stk. 1, nr. 5, fastseetter pligt til i patientin-
formationen at give relevante oplysninger om
eventuel skonomisk statte fra private virksom-
heder, fonde mv. Det pases neje, at denne
betingelse overholdes, og tilsagnet om gkono-
misk stette indgar som en parameter i komité-
ens videnskabsetiske vurdering af projektet.

Fyns Amt, Kebenhavns Amt, Arhus Amt og
Hovedstadens Sygehusfellesskab har bla. hen-
vist til Det Videnskabsetiske Komitésystem.

Laegemiddelstyrelsen har bl.a. svaret, at som
udgangspunkt vil ca. 90% af de i Danmark
anmeldte leegemiddelafprevninger veere initie~
rede og sponsorerede af medicinalindustrien.
Formaélet med disse afprevninger er naturligvis
i sidste ende at opna en markedsferingstilladel-
se eller en udvidelse af en bestdende markeds-
foringstilladelse for det pageeldende leegemid-
del. Forudseetningen for, at et leegemiddel kan
godkendes af myndighederne er, at forholdet
mellem bivirkninger og ensket virkning er gun-
stigt, ligesom myndighederne gennem forskel-
lige regelseet kan bestemme, hvordan leegemid-
lets virkning skal dokumenteres.

Leegemiddelstyrelsen har endvidere bl.a.
svaret, at i praksis henvender medicinalindu-
strien sig til forende internationale forskere, far
forskningsprojektet beskrives i en forsegsproto-
kol, som typisk vil vere skrevet i feellesskab af
forsker og firma, hvor der ogsa tages hensyn til
myndighedskrav. Herefter vurderes protokol-
len af myndighederne, hvor isaer patientsikker-
heden og sandsynligheden for at opna viden-
skabeligt valide og verdifulde resultater vurde-
res. Lever projektet ikke op til disse kvalitets-
krav, vil afprevningen ikke blive godkendt af
Leaegemiddelstyrelsen. En reekke fase-IV under-
sogelser, d.v.s. undersogelser som udferes efter
markedsfering for at opna erfaring i store
patientpopulationer, vil ofte ikke blive god-
kendt af myndighederne, fordi disse projekter
kan opfattes som skjult markedsfering snarere
end videnskabelige forseg.

Jeg kan henholde mig til disse udtalelser, idet
jeg samtidigt skal bemaerke, at der er indgaet en
samarbejdsaftale om kliniske afprevninger mel-
lem Den Almindelige Danske Lezegeforening,
Medicinimporterforeningen (MEDIF), Forenin-

gen af Danske Medicinfabrikker (MEFA) og
Dansk Medicinsk Selskab 1 henhold til hvilken,
det bl.a. skal sikres, at der ikke indgés aftaler,
som kan friste til eller skabe mistanke om kon-
flikter mellem videnskabelige og ekonomlske
interesser.

Spm. nr. S 1423

Til sundhedsministeren (11/2 98) af

Bruno Jerup (EL):

»Vil ministeren sikre, at hospitalerne altid udle-
verer al medicin gratis til patienterne?«

Begrundelse

En undersggelse fra Arhus viser, at amterne
kan spare penge ved at lade hospitalerne udle-
verer medicin gratis frem for at betale tilskud til
den medicin, som patienterne efterfolgende
keber pa apotekerne.

Svar (20/2 98)

Sundhedsministeren (Birte Weiss):

Det folger af sygehuslovens § 5, at sygehusvze-
senet er forpligtet til at afholde udgiften til
medicin til patienter, der er indlagt pa sygehus.
Det falger endvidere af bemzerkningerne til lov
om apoteksvirksomhed, at udlevering af medi-
cin fra sygehus til ikke-indlagte patienter kun
ber ske, hvor det er begrundet i seerlige
behandlingsmeessige hensyn.

Heraf folger, at medicin, som patienten
behandles med inden eller efter en sygehusind-
leeggelse, som hovedregel skal kebes af patien-
ten selv pa apotek.

Undtaget herfra er bla. ordineret medicin,
der ifelge produktgodkendelsen kun ma udle-
veres pa sygehus (begraenset udlevering), idet
patienterne ikke kan f& udleveret denne medi-
cin fra eget apotek. Ligeledes kan der veere
enkelte undtagelser for laegemidler, som afde-
lingerne selv delvist fremstiller i oplesninger,
kapsler m.v.

Sundhedsministeriet har herudover efter
aftale med Amtsradsforeningen etableret en
seerordning om gratis udlevering af Zofran til



