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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 30. marts 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 8 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. 8:

”Hvad er ministerens holdning til, at som lovforslaget er udformet, kan selv et meget
risikabelt forsgg godkendes og gennemfgres alene pa grund af, at et afslag ikke er
meddelt inden for tidsfristerne?”

Svar:

Efter kapitel Il om godkendelsesproceduren for et klinisk forsgg i Europa- Parlamen-
tets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 om kliniske forsgg med humanmedicin-
ske laegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/20/EF skal den samlede behandling
af en ansggning om gennemfgrelse af et forsgg ske inden for 60 kalenderdage. Dette
svarer overordnet til den gaeldende frist, der gaelder i dag i medfgr af leegemiddello-
ven og komitéloven.

| forordningen er der fastsat tidsfrister for de enkelte led i godkendelsesprocessen, og
jeg finder det vigtigt, at fristerne overholdes. Som det fremgar af mit svar pa spgrgs-
mal nr. 6 til L 142, vil det indebaere en stiltiende godkendelse af konklusionen vedrg-
rende del | af vurderingsrapporten fra den rapporterende medlemsstat, hvis en be-
rgrt medlemsstat ikke har meddelt sponsor sin afggrelse inden for de relevante tids-
frister.

Det er netop derfor, at jeg med lovforslaget sgger at indrette den organisatoriske op-
bygning og sagsforlgbet i Leegemiddelstyrelsen og komitésystemet, sa vi i Danmark

kan na at behandle alle ansggninger om kliniske forsgg inden for tidsfristerne i for-
ordningen.

Med venlig hilsen

Sophie Lshde / Hanne Bonne Jgrgensen



