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En anden del af forslaget indeholder lovgiv-
ning om styrkelse af indberetninger vedrerende
bivirkninger. Vi har tidligere debatteret emnet
og senest ved Letigensagen, hvor der var for-
skellige udleegninger af, hvorledes indberet- -
ningssystemet virkede.

Nu leegges der sd med dette lovforslag op til
et nyt indberetningssystem. I stedet for et bivirk-
ningsneevn skal vi have et bivirkningsrad, der
far repreesentation af bade forbrugere og be-

handlere, og de skal s& rddgive om overvégning

og formidling af bivirkningsproblemer. Det sy-
nes vi er er en styrkelse af disse rad.

Leegemiddelstyrelsen far ogsa mulighed for
at foretage inspektionsbeseg hos leegemiddel-
virksomheder for at kontrollere, om gaeldende
regler for indberetning af bivirkningsoplysnin-
ger overholdes. Det er ogsé helt i trdd med, hvad
vi mener i Dansk Folkeparti.

Med hensyn til leegemiddelvirksomhederne
skal disse for fremtiden indberette flere og nye
oplysninger om fordele og ulemper vedrerende
leegemidler, som ellers ikke kommer til Leege-
middelstyrelsens kendskab, i hvert fald ikke pa
nuveerende tidspunkt.

58 er der noget om nogle generelle mulighe-
der for dyrleeger til at hdndtere visse stoffer, som
anvendes til veterineermedicinske preeparater. -
Der kommer en mere enkel sagsgang pé dette
her omrade. Der er ogsd noget om etablering af
markedsferingstilladelse til leegemidler, hvor
man skal vaere etableret i et land inden for EU.

54 er der det om selve bivirkningerne, som
jeg godt lige vil vende tilbage til, for leegemidler
er farlige stoffer. Det har vi set tidligere, og jeg
neevnte Letigensagen. Det nye system her giver
ganske sikkert flere indberetninger og med det
efter vores vurdering et bedre grundlag for at
belyse bivirkningerne. Men far bivirkningsra-
det ogsa mulighed for at inddrage eksempelvis
den ansvarlige virksomhed til dreftelse af et
konkret produkt? Det kan veere indenrigs— og
sundhedsministeren vil svare pa det.

Som det ser ud nu, indberetter leegerne under
10 pct. af de patienter, der far bivirkninger.
Dansk Folkeparti haber pa, at man med den nye
ordning kan fa eventuelle leegemidler afregistre-
ret, ndr der er mistanke om, at der er noget galt.

Med lovgivningen far apotekerne en veesent-
lig rolle, fordi patienterne skal have udleveret
indberetningsskemaer pa apoteket, og her skal

apotekerne s4 vejlede med hensyn til at udfylde

skemaer, s& indberetningerne bliver mere ensar-
tede og forstéelige.

Vi tror i Dansk Folkeparti pd, at denne nye

~ mulighed vil give borgerne mere sikkerhed ved-

rerende indberetning og Leegemiddelstyrelsen
et bedre redskab. Alt sammen til gavn for sik-
kerhedsovervigningen pa dette omréade.

Jeg vil til slut rejse et spargsmél over for mini-
steren, nemlig hvorledes vi sikrer, at borgerne
far information om de nye indberetningsmulig-
heder.

Vi er i Dansk Folkeparti over VeJende positive
over for de nye tiltag i denne lovgivning.

Else Theill Serensen (KF): .

Som det allerede har veeret naevnt, er der i det
her lovforslag to hovedelementer. For det farste
nye bestemmelser vedrerende kliniske leege- -
middelforseg og for det andet en styrket over-
vagning af bivirkninger ved leegemidler.

Med hensyn til det ferste giver lovforslaget
hjemmel til dansk gennemferelse af dele af et
EF-direktiv om-anvendelse af god kiinisk prak-
sis. Nogle dele af dette direktiv vil blive gen-
nemfert, ndr vi senere i denne samling forhé-

bentlig vedtager L 107 om bl.a. de videnskabs-

etiske komitésystemer, og de gvrige dele kan alt-
sd gennemfores med dette lovforslag.

Med hensyn til det andet, styrket overvég-
ning af bivilkninge1 ved medicin, er det jo en
sag, der har veeret i fokus bl.a. i f01b1ndelse med
slankemidlet Letigen.

Den styrkede overvagning, der foreslas i lov-
forslaget her, vil bl.a. blive gennemfert ved, at
det fremover bliver muligt for patienter eller p4-
rerende at indberette bivirkninger. Det kan en-
ten ske ved, at patienten eller den p&rerende
selv indberetter det, eller ved, at patienten eller
den parerende far hjeelp til indberetningen af
apoteket eller leegen.

K1. 16.00

Det ligger ogsa i Iovfmslaget at medicinal-
personer far skeerpet deres indberetningspligt.
Det skal ske, ved at indberetningspligten frem-
over ikke skal veere begreenset til de ferste 2 ar
efter godkendelsen, men under visse neermere

. betingelser skal omfatte hele den periode, hvor

leegemidlet markedsferes.

Endelig bliver der en ny adgang for Lege-
middelstyrelsen til at kontrollere, at virksomhe-
derne overholder deres indberetnings- og over-
véagningsforpligtelser, ved at styrelsen kan af-
leegge inspektionsbesegg pa virksomheden.

Samlet set opfatter vi i Det konservative Fol-
keparti lovforslaget som et positivi fremskridt



