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Folketingets Europaudvalg

Folketingets Europaudvalg har den 5. januar 2021 stillet fglgende spgrgsmal nr. 68
(Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter
gnske fra Morten Messerschmidt (DF).

Spgrgsmal nr. 68:

”Ministeren bedes oplyse, hvorfor EU generelt synes at have vaeret langsommere
end bl.a. briterne, canadierne og amerikanerne til at godkende vacciner mod
covid-19.”

Svar:

Til brug for besvarelsen af spgrgsmalet, har jeg indhentet bidrag fra Leegemiddelsty-
relsen, som jeg kan henholde mig til. Leegemiddelstyrelsen har oplyst fglgende:

"1 en del af de naevnte lande er Pfizers og Modernas vacciner ikke godkendt som sa-
dan, idet der er tale om ngdgodkendelser. De er saledes taget i brug ved nogle ngd-
procedurer. Ngdprocedurer kan variere fra land til land, men er typisk karakteriseret
ved, at kravet om markedsfgringstilladelse til et leegemiddel ikke gzelder. En godken-
delse gennem en ngdprocedure udstedes i modsaetning til fx en betinget tilladelse
uden om de sadvanlige regler for dokumentation for kvalitet, effekt og sikkerhed.

| EU har man derimod givet en betinget godkendelse efter de seedvanlige kriterier for
godkendelse af laegemidler. En betinget markedsfgringstilladelse betyder, at der fort-
sat indsamles data og udfgres yderligere forsgg, og der bliver sikret en saerligt teet lg-
bende overvagning af effekt og sikkerhed, efter vaccinerne er godkendt og taget i
brug. Betingede markedsfgringstilladelser indebaerer, at leegemidler kan godkendes
inden langtidsdata for virkninger og mulige bivirkninger er tilgeengelige, hvilket typisk
vil sige efter 2-3 ar, hvis fordelene ved at leegemidlet bliver hurtigere tilgeengeligt
med henblik pa at modvirke en sygdom er stgrre end de risici, som det indebaerer, at
der ikke er langtidsdata til radighed ved godkendelsen som normalt. En betinget mar-
kedsfgringstilladelse gives for 1 ar og kan forlaenges arligt. Nar myndighederne har
faet den aftalte dokumentation, kan den betingede markedsfgringstilladelse sendres
til en egentlig markedsfgringstilladelse.

Dette har medfgrt, at der er blevet lavet en mere omfattende gennemgang af den
dokumentation, der har ligget til grund for ansggningen om godkendelse fra virksom-
hederne. Da der er tale om en standardprocedure, er den velgennemprgvet. Proce-
duren er dog blevet accelereret, fordi der er lavet Igbende bedgmmelse af dokumen-
tationen.

En vaccine kan som alle andre laegemidler medfgre bivirkninger. Det er derfor vigtigt
at sikre sig, at der ikke er tale om bivirkninger af en karakter eller i en grad, der ville
vaere uacceptable, fér man godkender vaccinen. Derudover skal man naturligvis ogsa
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sikre sig, at vaccinen har den gnskede effekt. Det er nemlig helt afggrende at patien-
ter, laeger og myndigheder kan have tiltro til, at vaccinen virker efter hensigten og
ikke indebaerer en for hgj risiko.

Dette har man grundigt sikret sig gennem EU’s godkendelsesprocedure.”

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Kristine Lilholt Nilsson
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