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generation af leegemidler, der kan f& stor betyd-
ning for helbredelsen af blandt andet livstruen-
de kreeftsygdomme. Den negative medieomta-
le, der har veret om Arhussagen, kan meget vel
veere med til, at patienterne bliver endnu mere
tilbageholdende over for at medvirke i fremtidi-
ge kliniske forseg. For forskningen kan dette
blive en alvorlig barriere, som meget gerne
skulle undgas. ‘

Svar (12/8 99)

Sundhedsministeren (Carsten Koch):

Der anmeldes arligt 300-330 kliniske leegemid-
delafprevninger i Danmark. Hovedparten af af-
prevningerne vedrerer leegemidler, der befinder
sig i sidste fase, inden de kan godkendes, eller
som allerede er godkendt, men undersages med
henblik pa afdeekning af eventuelle nye anven-
delsesomrader. Der foreligger derfor som oftest
betydelig viden om leegemidlernes kvalitet, sik-
kerhed og effekt, og dette gor i sig selv forsege-
ne relativt ukontroversielle og uproblematiske.

‘Den overvejende del af leegemiddelafprov-

_ningerne sponsoreres af medicinvirksomheder
og gennemferes i overensstemmelse med de s&-
kaldte GCP-regler, der er et saet feelles europeei-
ske retningslinier for kliniske afprevninger af
laegemidler. Dette indebaerer i sig selv en god
kontrol med afprevningerne, ikke blot fra myn-
dighedsside, men ogs4 fra den forseggsansvarli-
ge lege og den tilknyttede medicinvirksomheds
side.

For det store flertal af afprgvmngerr\es ved-
kommende giver det nuvzrende kontrolsystem
efter Sundhedsministeriets opfattelse den ned-
vendige sikkerhed.

Afprgvninger af nye 1nd1v1duahserede biolo-
giske preeparater i form af genterapi, celleterapi
o.l rejser derimod nye problemer. Preeparaterne
fremstilles ofte pa forskningslaboratorier eller i
sma bioteknologiske virksomheder uden vae-
sentlig erfaring og ekspertise i fremstilling af
leegemidler og uden ressourcer til at sponsorere
og kontrollere afprevningerne efter GCP-reg-
lerne.

Dette var tilfeeldet i Arhus, og forlebet her
demonstrerede, at selv forskningstunge og spe-
cialiserede sygehusafdelinger kan have proble-
mer med at gennemfore regelrette kliniske af-
prevninger med nye individualiserede biologi-
ske preeparater. Endvidere synliggjorde forlebet
mindre bioteknologiske virksomheders proble-

mer med at leve op til de krav, der knytter sig til
leegemiddelfremstilling.

Indtil videre er antallet af afprevninger, der
indbefatter genterapi og individualiserede bio-
logiske behandhngsmetoder, ganske lille. Alli-
gevel finder jeg pa baggrund af forlebet i Arhus,
at der er behov for nzermere overvejelser af,
hvordan afprevninger i det offentlige sygehus-
veesen kan gennemfores patientsikkerhedsmees-
sigt, etisk og miljemeessigt forsvarligt.

Jeg har pa denne baggrund bedt Laegemid-
delstyrelsen om snarest med evrige involverede
myndigheder at drofte iveerksaettelse af initiati-
ver med henblik pa styrkelse af sikkerheden
omkring de saerlige problematiske afprevnin-
ger. Jeg finder herefter ikke pa nuveerende tids-
punkt behov for.nedseettelse af den foreslaede
arbejdsgruppe.

Spm. nr. S 2746

Til arbejdsministeren (28/7 99) af;

Mogens Andreasen (DF):.

»Agter regeringen at gribe ind mod udenland-
ske lentrykkere pa danske arbejdspladser, og
hvilke kommentarer har ministeren i gvrigt i re-
lation til den aktuelle sag fra Kebenhavn og Me-
trobyggeriet, hvor portugisiske elektrikere ar-
bejder langt under mindstelennen, nemlig til 29
kr. 1 timen?«

Begmndelée

Der har i pressen i den seneste tid veeret beskri-
velser af, hvorledes eksempelvis portugisiske
arbejdere p4 Metrobyggeriet fungerer pa det
danske arbejdsmarked til en aflenning, som
ikke tilnsermelsesvis svarer til det, der alminde-
ligvis er geeldende i Danmark.

Spergeren finder dels, at det er uanta gehgt at
portugisiske arbejdere, som det har veeret frem-
me, spises af med en timelen pa 29 kr., og dels

at disse underbetalte arbejdere derved kommer

til at fungere som lentrykkere i forhold til dan-
ske arbejdere.

Det er spergerens opfattelse, at det med ca:
170.000 arbejdslese i Danmark slet ikke er tiden
til at importere arbejdskraft, og at det naturlig-
vis er uacceptabelt, at importen sker til sultelen-
ninger. Det der nu er ved at ske, er faktisk det,



