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Tirsdag den 25. marts 2003 (L 189)

Den neeste sag pd dagsordenen var:

10) Forste behandling af lovforslag nx. L 189:
Forslag til lov om sendring af lov om leegemid-
ler og lov om apoteksvirksomhed. (Kliniske

forsag med leegemidler, bivirkningsindberet-

ning, inspektioner i forbindelse med laegemld-
deloverviagning m.v.).

Af indenrigs- og sundhedsmmlsteren (Lals Lak—
ke Rasmussen). »

(Fremsat 13 / 3 2003)

Lovforslaget sattes til fmhandhng

Forhandling

Preben Rudiengaard (V):

Formalet med denne sendring af leegemiddel- og
apotekerloven er, at vi gerne vil have bedre lee-
gemidler, dvs. en hejere kvalitet, en bedre sik- -
kerhed og en bedre virkning. Det kan s& ske p&
to méder, ved at vi zendrer ved regulermg af kh-
niske leegemiddelforseg..

Nar man udferer et laegemlddelfmsrag, skal -
det ske i overensstemmelse med det; der hedder
. en god klinisk praksis. Det har vi da gjort i are--
vis, men vi kan altid gere tingene bedre. Det, vi
fokuserer pa her, er en aget beskyttelse af for-"
segspersonernes rettigheder, nemlig storre sik-
kerhed, bedre velfeerd, hojere etik i de forseg, vi
laver, og-s& en videnskabelig acceptabel gen-
nemforelse, som ogsa er veldokumenteret.

Det er der lagt op til i et EF-direktiv fra april

2001, og vi vil nu implementere det, si vi fr de-

samme regler i EU-landene og en feelles databa-
se om derme fmskmng, der skal ske pa omr ader-
ne.

Den anden del af det er, at vi v1l have en styl—
ket overvagning af bivirkninger ved leegemidler.
Vi husker alle sammen debatten om Letigen,
hvor der var en'raekke patienter, der sagde, at de
fik en' reekke meget kedehge b1v1rkn1nger og

Forbrugerrédet var ogsa meget aktiv pa det om-=.

rade.
Jeg ma helt klalt sige, at det er-min opfattelse,

at vi ikke har registreret bivirkninger godt nok i -

det danske sundhedsvaesen igennem mange ar.
Nér man giver et leegemiddel, giver man altid et
middel, der skal hjeelpe pé& nogle ting, men det
er et kemisk produkt, og der er altsd ogsd en'
reekke bivirkninger ved det. Nar man som leege
skal afveje.de her ting, sperger man om, hvad
den positive effekt er, og sd holder man det op
mod den negative effekt. Derfor-er det ogsa vig-

tigt, at vi far registreret den negative effekt,

nemlig bivirkningerne.

Nu far vi s& med det her lovforslag mulighed
for, at borgerne far mulighed for personligt at
indberette til Leegemiddelstyrelsen. Nu skal
man ikke tro, at der er frit valg pé alle hylder, for
det skal ske via egen laege eller f.eks. via et ind-
beretningsskema, man kan f& pé apoteket. Der
er jo ingen grund til, at vi skal indberette et lille
hosteanfald eller nogle andre ting. Der skal veere
en vis form for filter, sd vi er sikre pd, at det-er
reelle b1V11kn1nger, der i den sidste ende bliver

registreret:

Sa vil der ske en skaerpelse af med1c1nalpelso-
ners pligt til at indberette bivirkninger. Jeg har
den opfattelse, at det godt har kunnet knibe gen-
nem de senere ar.

Samtidig er det ogsé séledes, at Laegem1ddel—~
styrelsen nu fér eget kompetence til at ga ind i
laegemiddelinduStrien og stille krav om, at vi
ogsd i leegemiddelindustrien far styrket 1eglst1e—
ringen af potentielle bivirkninger.

54 skal Bivirkningsnaevnet nedleegges, og der
etableres et bivirkningsrdd. Det synes jeg er fint,
fornu far vi ogsd leegfolk med i dette rad. Det
bliver alisa et rddgivende udvalg, som skal sid-
de og radgive Leegemiddelstyrelsen pd dette
omréde. Men det er jo-sdledes, at der ogsa skal .

" bruges specialister, og de specialister kan man sd -
fra Laegemiddelstyrelsens side 51kre et spec1a~

listnetveerk.

Det er formalet med disse ting, og der er for
mig at se ingen tvivl om, at vi herved far styrket
muligheden for, at vores patienter i hejere grad
end hidtil far en ordentlig kvalitet i den laege-
middelbehandling, som vi’jo alle sammen pa et
eller andet t1dspunkt har brug for. 5& Venstre
kan tilslutte 31g forslaget

Fﬂrste naestformand (Svend Auken)

5S4 er-det fru. Sophie Haestmp Andersen som -
ordferer. -
,I<1. 1550

Sophie Haestorp Andersen (S): _
Som botger i Danmark har vi-en lang reekke for-

_ventninger og tillid til kvaliteten i leegemidler. Vi

har en tillid til; at myndighederne godkender - -
leegemidler efter ngje analyse og test af virknin-
gerne og ikke‘mindst bivirkningerne. Og vi har
en berettiget forventning om, at leegemidlerne er
vedheeftet en deekkende information om ind-
hold, forholdsregler og bivirkninger; forventnin-
ger og veerdier, som Socialdemokratiet altid har



