6746

Skriftligt besvarede spergsmél

der anvendes epidemiologiske metoder til at
analysere de indsamlede data«.

Egentlige ikke interventionsforseg skal ifolge
leegemiddelloven ikke anmeldes til Laegemid-
delstyrelsen. GCP-direktivet, der skal veere im-
plementeret i dansk ret i 2004, finder endvidere
ikke anvendelse pé ikke interventionsforseg.

Det beror pé en konkret vurdering, om et for-
sog kan klassificeres som et ikke interventions-
forseg. Leegemiddelstyrelsen modtager enkelte
henvendelser og forespargsler om forestdende
ikke interventionsforseg. Derudover kan der na-
turligvis, i og med forsegene ikke er anmeldel-
sespligtige, foretages forseg, som Leegemiddel-
styrelsen slet ikke har kendskab til.

Et ikke interventionsforseg pa mennesker
kan veere anmeldelsespligtigt i forhold til det vi-
denskabsetiske komitesystem i henhold til lov
om et videnskabsetisk komitésystem og behand-
ling af biomedicinske forskningsprojekter, selv-
om forseget ikke skal anmeldes til Leegemiddel-
styrelsen. '

Ved en postmarketing surveillance undersg-
gelse forstas et forseg, som udfores efter at et lee-
gemiddel er markedsfert. Forseget vil oftest
veere initieret af firmaet, der markedsferer leege-
midlet, og vil som regel blive iveerksat for at
opna supplerende viden om sikkerheden ved
brugen af leegemidlet.

Postmarketing surveillance undersegelser
skal normalt anmeldes til svel Laegemiddelsty-
relsen som det videnskabsetiske komitesystem,
og Legemiddelstyrelsen modtager fra tid til an-
den s&danne anmeldelser. Undersggelser, som
Laegemiddelstyrelsen vurderer alene tjener mar-
kedsfaringsmeessige formal, godkendes ikke.«

Idet jeg kan henholde mig til det af Leegemid-
delstyrelsen oplyste, skal jeg bemeerke folgende:

Som det fremgar skal ikke interventionsfor-
sog ikke anmeldes til Laegemiddelstyrelsen.
Hverken Leegemiddelstyrelsen eller Indenrigs-
og Sundhedsministeriet har derfor kendskab til,
i hvilket omfang sadanne underspgelser gen—
nemferes pa danske sygehuse.

Som det ligeledes fremgar, skal postmarke—
ting surveillance undersegelser anmeldes til sé-
vel Leegemiddelstyrelsen som det videnskabs-
etiske komitesystem. Oplysninger om forsggets
gkonomi kan forekomme i anmeldelser-til Laege-
middelstyrelsen, men styrelsen stiller ikke krav
herom. Leegemiddelstyrelsen har séledes gene-
relt ikke kendskab til, hvorledes finansiering af
sddanne undersegelser foregar. Laegemiddelsty-
relsen har som anfert tilkendegivet, at styrelsen

ikke vil godkende postmarketing surveillance
undersragelser der alene tjener markedsffarings-
meessige formal.

Jkonomiske forhold skal derimod vaere be-
lyst ved anmeldelse til de videnskabsetiske ko-

_ miteer, jf. § 8, stk. 1, nr. 5,ilov om et videnskabs-

etisk komitésystem og behandling af biomedi-
cinske forskningsprojekter. Det fremgar af den-
ne bestemmelse, at komiteerne i bedemmelsen
af anmeldte undersogelser bl.a. paser, at det
Kklart fremgér af den skriftlige information, hvil-
ken gkonomisk stette forskeren modtager fra
private virksomheder, fonde m.v. il gennemfo-
relse af det pageeldende forskningsprojekt, og
om forskeren i gvrigt har en gkonomisk tilknyt-
ning til private virksomheder, fonde m.v., som
har interesser i det pagaeldende forskningspro-
jekt. :

Jeg kan endvidere oplyse, at der mellem Lee-
gemiddelindustriforeningen (Lif) og Den Al-
mindelige Danske Leegeforening (DADL) er ind-
glet en samarbejdsaftale om vilkarene for sam-
arbejde mellem leegestand og leegemiddelindu-
stri. Aftalen har til formal at sikre, at samarbej-
det foregér sdledes, at pressionsmuligheder og
afhaengighedsforhold parterne imellem er ude-
lukket, og at parterne fremstér som uafheengige
af hinanden. Aftalen fastlegger konkrete ram-
mer for samarbejdet, herunder bl.a. regler for
leegemiddelindustriens finansiering af medear-
rangementer, repreesentation og gaver samt krav
om anmeldelse af arrangementer.

Lif og DADL har endvidere indgéet en sam-
arbejdsaftale om kliniske forsog mellem leege-
stand og leegemiddelindustri. Aftalen omfatter
savel kliniske forsgg, der tilsigter at udarbejde
den dokumentation, som kreeves til registrering
af et nyt leegemiddel, som kliniske forseg, der
iveerkseettes for at udvide erfaringer. med allere-
de registrerede preeparater. Aftalen henviser til
de anmeldelses- og godkendelsesforpligtelser,
der felger af lovgivningen, og fastseetter endvi-
dere neermere rammer for gkonomiske forhold,
budget og angivelse af skonomiske oplysninger
om de involverede leger.

For s& vidt angér ekonomiske forhold frem-
gar det af aftalen, at hvis forseget har skonomi-
ske konsekvenser for det offentlige sygehusvae-
sen eller sygesikringen, er det den ansvarlige lee-
ges pligt at tilse, at der er indgdet en aftale med
de relevante administrative myndigheder.

For sa vidt angér udarbejdelse af budget
fremgar det af aftalen, at der for forseg, hvor ini-
tiativet er taget af leegemiddelindustrien, forud



