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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 16. marts 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 3 til L 142 til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jonas Dahl (SF).

Spgrgsmal nr. 3:

"Hvordan sikrer vi os, at der er vandtaette skotter mellem lzegemiddelindustriens in-
teresser, de laeger som udfgrer forskningen, og de ansatte i Leegemiddelindustrien?
Hvordan sikrer vi os, at kontrollen er uvildig?”

Svar:

Som det fremgar af mit svar af d.d. pa spgrgsmal nr. 1 til L 142 om kontrollen af klini-
ske leegemiddelforsgg, skal inspektioner af kliniske forsgg efter de nye regler gen-
nemfgres under ansvar af den medlemsstat, hvor en inspektion finder sted.

Ved inspektioner i Danmark og andre EU-lande skal inspektgrer fra Leegemiddelsty-
relsen og det videnskabsetiske komitésystem overholde danske habilitetsregler om
en uvildig sagsbehandling. Tilsvarende skal inspektgrer fra de andre medlemslande
overholde habilitetsregler i det land, som de udsendes fra.

De danske habilitetskrav til inspektgrer er i dag fgrst og fremmest indeholdt i be-
stemmelserne om inhabilitet i forvaltningslovens §§ 3-6. Reglerne om inhabilitet i
forvaltningsloven har til formal at forebygge, at en offentlig myndighed traeffer kon-
krete afggrelser, som er usaglige, fordi afggrelsen pavirkes af szerlige, personlige inte-
resser. | forvaltningslovens § 3 er angivet en raekke inhabilitetsgrunde, der geelder for
den, der virker inden for den offentlige forvaltning. En af disse grunde er bl.a., at den
pagaldende selv har en szerlig personlig eller gkonomisk interesse i sagens udfald.

Efter forvaltningslovens § 3, stk. 3, ma den, der er inhabil i forhold til en sag, ikke
treffe afggrelse, deltage i afggrelsen eller i gvrigt medvirke ved behandlingen af den
pageldende sag.

Pa leegemiddelomradet geelder en skaerpet fokus pa habilitet. Efter liegemiddellovens
§ 102, stk. 1, er det et krav, at ansatte i Leegemiddelstyrelsen, medlemmer af rad,
naevn og udvalg nedsat i medfgr af loven og andre personer, som styrelsen radfgrer
sig med - der medvirker i behandlingen af afggrelser om godkendelse, kontrol og bi-
virkningsovervagning af laegemidler - ikke ma have gkonomiske eller andre interesser
i l,egemiddelindustrien, som kan indvirke pa deres upartiskhed. Efter stk. 2 i samme
bestemmelse skal de personer, der er naevnt i stk. 1, hvert ar afgive en erklaering om
deres gkonomiske interesser i laegemiddelindustrien.

Legemiddelstyrelsens inspektgrer, der kontrollerer kliniske forsgg med laegemidler,
er ogsa omfattet af laeagemiddellovens § 102.



| anledning af spgrgsmalet har jeg imidlertid fundet det hensigtsmaessigt, at der ind-
fores seerskilte habilitetskrav svarende til lsegemiddellovens & 102 for personer i Lee-
gemiddelstyrelsen og i det videnskabsetiske komitésystem for leegemiddelforsgg, der
medvirker i behandlingen af afggrelser om godkendelse, overvagning og kontrol af
kliniske forsgg med laegemidler. Tilsvarende finder jeg det hensigtsmaessigt, at lig-
nende habilitetskrav indfgres for personer beskzaeftiget i det gvrige videnskabsetiske
komitésystem i medfgr af komitéloven.

Jeg vil foresla, at der indfgres saerskilte habilitetsbestemmelser om, at disse personer
ikke ma have gkonomiske eller andre interesser, som kan indvirke pa deres upartisk-
hed.

For at sddanne nye habilitetskrav kan indfgres via den saedvanlige lovgivningsproces
med hgring og anden lovforberedelse, vil jeg ikke fremszette et sendringsforslag til
dette lovforslag. Jeg vil i stedet ved fgrstkommende lejlighed fremsaette et saerskilt
lovforslag herom.

For sa vidt angar de laeger, der udfgrer den kliniske forskning, vil de ogsa med den
nye regulering af kliniske forsgg veere omfattet af de supplerende habilitetskrav i lee-
gemiddelloven og sundhedsloven, der 1. november 2014 blev indfgrt for legers sam-
arbejde med laegemiddelindustrien.

Det betyder bl.a., at de til Legemiddelstyrelsen skal anmelde deres tilknytning, her-
under eventuelt ejerskab, i en leegemiddelvirksomhed som de udfgrer forskning for.
Tilknytningen offentligggres herefter pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Med venlig hilsen
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