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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 30. marts 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 7 til L 142 til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra ikkemedlem af udvalget (MFU) Claus Kvist Han-
sen (DF).

Spgrgsmal nr. 7:
”Kan ministeren redeggre for, hvilke formal i forslagets § 15, stk. 1, nr. 1, der kan be-
rettige, at forsggsmedicinen ikke er gratis?”

Svar:

Efter artikel 92 i Europa- Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 om
kliniske forsgg med humanmedicinske laegemidler og om ophaevelse af direktiv
2001/20/EF skal forsggspersoner som udgangspunkt ikke selv betale for de udgifter,
der er forbundet med deres deltagelse i et forsgg, medmindre national lovgivning i
den enkelte medlemsstat foreskriver noget andet. Det geelder ikke kun udgifter til
forsggsleegemidler og hjelpelaegemidler, men ogsa omkostningerne til medicinsk ud-
styr til brug for leegemidlets anvendelse og til procedurer specifikt pakraevet efter for-
sggsprotokollen.

Den foresldede bestemmelse i lovforslagets § 15, stk. 1, nr. 1, indeholder forslag om
at tillade en begraenset undtagelse fra hovedreglen om gratis udlevering i de tilfaelde,
hvor formalet med forsgget forspildes, hvis forsggslaegemidler og de gvrige naevnte
produkter udleveres gratis.

Bestemmelsen er en viderefgrelse af den geeldende danske bestemmelse i § 13, stk.
3, nr. 1, i bekendtggrelse nr. 695 af 12. juni 2013 om god klinisk praksis i forbindelse
med kliniske forsgg med leegemidler pa mennesker, der dog kun omfatter forspgslee-
gemidler og eventuelt udstyr til brug for leegemidlets anvendelse. For at svare til for-
ordningen foreslas § 15, stk. 1, nr. 1, udvidet til ogsa at omfatte hjeelpelaegemidler og
andet ngdvendigt udstyr mv. pakraevet efter forsggsprotokollen.

De formal, der kan berettige, at en forsggsperson selv skal afholde nogle eller alle
omkostningerne forbundet med et forsgg, vil normalt vaere relateret til forsggsper-
sonernes egenbetaling og deres oplevelse af forsggslaegemidlets virkning eller bivirk-
ninger. Det kan fx vaere et klinisk forsgg, hvor det bl.a. skal undersgges, hvorvidt de
oplevede behandlingsforlgb er pavirket af, om nogle forsggspersoner selv har afholdt
udgifterne eller nogle betalt mere end andre.

Med venlig hilsen
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