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onale bivirkningsdatabaser —~ adgang til oplys- -
ninger om bivirkninger bade ved egne og andre
tilsvarende leegemiddelprodukter i de store lee-
gemiddelregioner i henholdsvis Europa USA og
Japan.

Patienterne far kendskab til et laegemlddels
bivirkninger fra den information, der felger med
leegemidlet. De bivirkningsoplysninger en virk-
somhed har kendskab til, skal medtages i pro-
duktinformationen om de enkelte leegemidler.
Oplysningerne anferes pa en indleegsseddel i
leegemiddelpakningen. :

For-sa vidt angar spergsmalet om yderligere
at skeerpe reglerne for bivirkningsregistrering
kan jeg oplyse, at jeg om kort tid vil fremsaette
forslag til en sendring af leegemiddelloven, der
omfatter en styrket kontrol at virksomhedernes
overvagningsforpligtelser. Forslaget omfatter en
hjemmel til at Laegemiddelstyrelsen kan afleegge
inspektionsbesgg hos indehavere af en markeds-
feringstilladelse for at kontrollere, om de over-
holder geeldende regler for handtering og indbe-
retning af bivirkningsoplysninger.

Med henblik pé yderligere at styrke den sam-
lede overvagning af sikkerheden ved leegemid-
ler, der markedsferes i Danmark, indeholder
lovforslaget ogsa forslag om at udvide leegemid-
delvirksomhedernes forpligtelser til at indberet-
te oplysninger om deres produkter til Leegemid-
delstyrelsen. Oplysningspligten skal omfatte op-

_ lysninger, der ikke kommer til styrelsens kend-
skab via de geeldende ordninger og procedurer,
dvs. fra en ansegning om eendring af markeds-
feringstilladelsen eller i form af en periodisk sik-
kerhedsrapport fra virksomheden. Med den nye
ordning er det hensigten at sikre, at virksomhe-
derne fremover indberetter veesentlige nye op-
lysninger af betydning for styrelsens vurdering

af forholdet meliem leegemidlets fordele og risi-
ci.

Til spergsmélet om at oprette en database til
registrering af bivirkninger kan jeg henvise til
ovenstdende om, at en sddan allerede er opret-
tet.

Spm. nr. S 1386

Til indenrigs- og sundhedsmlmsteren (14/1 03y
af:

Birthe Skaarup (DF):

»Vil ministeren tage initiativ til at fremsaette for-
slag om forbud mod rabatter til apoteker?«

Begrundélse‘

Det fremgér af artiklen » Apoteker seelger flest af
den dyre medicin« i dagbladet Bersen fredag
den 10. januar 2003, at apotekerne tilsyneladen-
de ikke lader en rabat sla igennem til forbruger-
ne. Pé baggrund af artiklen, hvortil der henvi-
ses, mener spergeren, at ministeren burde tage
initiativ til at fremseette forslag om et forbud
mod rabatter til apoteker

Svar (28/1 03)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke
Rasmussen):

Jeg skal indledningsvis oplyse, at forbuddet
mod at yde apotekere rabatter blev ophaevet ved
lov nr. 468 af 31. maj 2000. Opheevelsen af rabat-
forbuddet gjorde det alene tilladt for apoteker at
modtage omkostningsrelaterede rabatter, dvs.
rabatter, som medferer en direkte omkostnings-
lettelse hos leverandererne. Modtagelse af andre
former for rabatter, der alene tjener et salgsfremi-
mende formal, eller andre gkonomiske fordele
er derimod ulovligt.

Baggrunden for ophaevelsen af forbuddet var
et gnske om at fremme rationelle indkeb i apo-
tekssektoren. Den daveerende regulering af apo-
tekssektoren havde ikke indbygget incitamen-
ter for apotekerne til at udvise en rationel ad-
feerd ved indkeb hos deres leveranderer. Ved at
tillade apotekernes leveranderer at yde apote-
kerne omkostningsrelaterede rabatter kunne
man medvirke til at fremme en sédan rationel
indkebsadfeerd. En opheevelse af forbuddet ville
foruden apotekerne ogsa komme forbrugerne
og det offentlige til gode i form af lavere priser.

- Lovforslaget om ophaevelse af forbuddet mod
at yde apotekere rabat blev vedtaget fredag den
26. maj 2000. S, V, KF, SE, DF, CD; RV, KRF og
FRI stemte for forslaget, mens EL stemte imod.

Jeg kan endvidere oplyse, at i forbindelse
med artiklen i Leegemiddelstyrelsens nyheds-
brev Indikation af 10. januar 2003 om apoteker-



