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arbejdet hérdt for at indfri og fortsat arbejder
for.

Meget er allerede sket. Det eksisterende bi-
virkningsovervagningssystem er allerede i dag
meget omfattende. Det fastleegger et ansvar hos
savel virksomheder og medicinalpersoner som
hos Leegemiddelstyrelsen som godkendelses- og
kontrolmyndighed.

Men vi har oplevet meget uheldige sager med
eksempelvis Letigen, hvor en reekke patienter og
parerende har gjort opmeerksom pa, at bivirk-
ningerne ikke i tilstraekkeligt omfang er blevet
indberettet til Leegemiddelstyrelsen. Fra forbru-
gerside er det samtidig blevet fremheevet, at der
formentlig ville have veeret flere indberetninger,
safremt patienter, dyreejere og parerende havde
haft mulighed for selv at sta for indberetningen
af bivirkninger.

Der er behov for at inddrage borgerne mere
direkte i indberetningen, og derfor finder vi, at
indferelsen af et nyt system for indberetning af
leegemiddelbivirkninger med adgang for bor-
gerne til selv at foretage indberetninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen er en god idé. .

Dette er ogsa geeldende for etablering af en
eendret rédgivningsfunktion for Laegemiddel-
styrelsen i bivirkningsspergsmal til at yde sty-
relsen generel radgivning om overvagning og
formidling af bivirkningsspergsmal.

Endelig er vi positive over for at give Leege-
middelstyrelsen muligheden for at afleegge in~
spektionsbesgg hos leegemiddelvirksomheder
for at kontrollere, om de overholder geeldende
regler for handtering og indberetning af bivirk-
ningsoplysninger. ' C

Vi hilser ogsé sendringerne, den anden del af
lovforslaget, vedrerende kliniske forspg vel-
kommen. De omfatter bestemmelser til brug for
dansk gennemforelse af et EF-direktiv om an-
vendelse af god klinisk praksis ved kliniske for-
sog med leegemidler til humant brug. Det vil
harmonisere lovgivningen for kliniske laegemid-
delforseg pa mennesker inden for EU.

I dag er det jo et faktum, at medlemsstaterne
har meget forskellige regler og praksis med hen-
syn til pdbegyndelse og gennemforelse af klini-
ske forsgg, og det har i visse tilfeelde medfert
forsinkelser og komplikationer, iseer hvis et for-
sogsprojekt udferes samtidig i flere lande. Et nyt
feelles regelseet vil bidrage til at forbedre kvalite-
ten og dermed patientbeskyttelsen ved alle lze-
gemiddelforseg med mennesker.

Mange steder er man allerede godt i gang.
Men det gar ikke altid hurtigt nok, og pé flere

hospitaler klager man over amternes manglende
vilje til at tilfere omradet midler nok. Det er
godt, at der nu uddannes flere hygiejnesygeple-
jersker, men disse skal ogsa have nogle mulighe-
der og midler til at sendre pa systemer og even-
tuelt ogsa pa procedurer. Derudover mener vi i
Socialdemokratiet, at det vil vaere mest hensigts-
maessigt at forbedre reglerne, da dette vil lette
arbejdet med efterfelgende at kontrollere og
evaluere, om indsatsen er god nok.

I Socialdemokratiet vil vi gerne stette regerin-
gen i bestreebelserne pa at sikre bedre kvalitet og
oget tillid til leegemidlerne til gleede for borger-
ne og sundhedsekonomien. Derfor kan vi stotte
det forslag, der ligger her i dag.

Forste naestformand (Svend Auken):
S4 er det fru Birthe Skaarup som ordferer.

Birthe Skaarup (DF):

Der er faktisk flere elementer i det her lovfor-
slag, som vi skal tage stilling til i dag. Nogle af
dem er en modernisering, andre reekker lidt vi-
dere. ‘

Farst til de kliniske forsog med leegemidler,
som giver hjemmel til dansk gennemferelse af
dele af EF-direktivet fra ar 2001 om god klinisk
praksis: I det her tilfeelde er der ikke de store
problemer for Dansk Folkeparti. Selv om EU ef-
terhdnden udsender direktiver i en lind strem,
er det for Dansk Folkeparti naturligvis vigtigt, at
der sker en overholdelse af kvalitetsstandard,
nér der i praksis gennemfores kliniske leegemid-
delforseg til human brug.

Den del af loven skal ogsd sammenfattes med
en tidligere lovgivning, ganske vist ikke i Sund-

“hedsudvalget, om de etiske aspekter ved klini-

ske leegemiddelforseg fra Forskningsministeriet.

Det er overordentlig vigtigt, at der til stadig-
hed fokuseres pa at forbedre kvaliteten og be-
skyttelsen af patienterne ved leegemiddelfor-
sog. Og safremt man samtidig kan fa et bedre
samarbejde de enkelte lande imellem samt an-
vende resultater af forsegsprojekter, saledes at
det bliver obligatorisk for alle leegemiddelforseg
at oplyse om risici og fordele ved leegemidler, er
man efter vores vurdering naet langt.
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Der er rejst forskellige sporgsmél, bla. til § 24,
stk. 5, vedregrende medansggninger, som er be-
stemmelser, som ikke har hjemmel i EU-lovgiv--
ning, som er en seerlig dansk bestemmelse, som
et af heringssvarene pointerer. Det vil vi godt
grave lidt videre i.



