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Høring  -  forslag til forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning og
forslag til endring i registrerforskriftene og forvaltningslovforskriften

Legemiddelindustriforeningen (LMI) viser til høringsbrev fra 26.februar 2009, med forslag til
forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning.

De fleste forskingsprosjektene som gjennomføres av LMIs medlemsfirmaer gjøres innen
klinisk legemiddelforskning, og reguleres av forskrift om utprøvning av legemidler til
mennesker (KLUT forskriften). Denne forskriften er nært knyttet til og utformet i samsvar
med EU/EØS regelverket. KLUT forskriften skal fortsatt være gjeldene for denne typen
forskning og har forrang dersom det er uoverensstemmelser med annet nasjonalt regelverk.
LMI støtter dette og ser det som en forutsetning for å kunne opprettholde klinisk
legemiddelforskning i Norge.

LMI setter pris på at det ser ut til å være god overensstemmelse mellom gjennomføringen av
klinisk legemiddelutprøvning og den nye forskriften om organisering av medisinsk og
helsefaglig forskning. Register studier og såkalte ikke-intervensjonsstudier faller utenfor
KLUT forskriftens virkeområde, og den nye helseforskningsloven med forskrifter vil komme
til anvendelse for denne delen av legemiddelforskningen. Slike studier gjennomføres som del
av den internasjonale forskningsaktiviteten i våre medlemsfirmaer. Forslaget til ny forskrift er
i tråd med allerede eksisterende regelverk og fører dermed ikke til nasjonale særkrav for
denne typen forskning, noe LMI ser som en forutsetning.
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