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Tirsdag den 25. marts 2003 (L 189)

for patienternes sikkerhed, og vi kan statte lov-
forslaget.

Lene Garsdal (SF):

Dette lovforslag indeholder elementer, som er
en opfolgning pa Letigensagen. SF hilser med
tilfredshed, at det fokus, som Letigensagen satte
P4 hele omrédet for leegemiddelsikkerhed, nu
har resulteret i et forslag, som vil forbedre syste-
merne til sikring af leegemidlers kvalitet og der-
med ogsa patientsikkerheden.

I SF hilser vi med tilfredshed, at borgerne selv
f&r mulighed for at indberette bivirkninger, og at
apotekerne far en pligt til at rddgive og vejlede
borgeren. Jeg vil dog gerne hgre ministeren, om
forslaget leegger op til, at der skal anvendes de
skemaer, som apotekerne tilbyder, eller om bor-
geren ogsd pa anden made kan indberette.

Det er ogsé positivt, at indberetningspligten
for medicinalpersoner udvides ud over de 2 &r
for alvorlige og uventede bivirkninger.

Som noget nyt far vi s et nyt bivirkningsrad
med repraesentanter fra bl.a. forbrugere og be-
handlere til at r&dgive Leegemiddelstyreisen,
som arligt skal redegore for indberetningerne.

Samlet set ser SF det positivt med det sterre
fokus pa hele bivirkningsomradet.

5S4 skal Leegemiddelstyrelsen indberette alle
bivirkningerne videre til Det Europaeiske Agen-
tur for Leegemiddelvurdering. Jeg vil gerne have
bekreeftet, at det ikke er i strid med persondata-
loven.

Tilsvarende er reglerne ikke pa plads, sé Lee-
gemiddelstyrelsen kan fere kontrol med leege-
middelvirksomheder de steder, hvor der gen-
nemferes kliniske forseg. Det ville jeg jo ogsé
gerne have bekreeftet kommer pé plads, inden
det bliver gennemfort.

1 det hele taget finder vi i SF, at det er et me-
get teknisk forslag, hvor ministeren med ud-
gangspunkt i meget detaljerede retningslinjer
ogsé fra Kommissionen far befgjelser til neerme-
re at udforme regler. Sa hvordan reglerne bliver i
den sidste ende, er vanskeligt at overskue pa nu-
veerende tidspunkt. Men jeg héber, at udvalgsar-
bejdet vil give svar pa en del af spergsmélene.

Vi ser ogsd med tilfredshed, at leegemiddel-
virksomheder fér pligt til at indberette flere op-
lysninger, og at indehaveren af en markedsfe-
ringstilladelse forpligtes til at give Leegemiddel-
styrelsen meddelelse om enhver vaesentlig ny
oplysning af betydning for at vurdere leegemid-
lets fordele og risici.

Jeg vil gerne here, om de bestemmelser ville
have sikret, at Letigen ville veere trukket tilbage
fra markedet, hvis reglerne her havde veeret
geeldende pa daveerende tidspunkt. Jeg finder
det nok tvivlsomt med de muligheder, Laege-
middelstyrelsen far for at opheeve en markeds-
feringstilladelse.

Sa finder vi ogsé, det er positivt, at der gen-
nemfares regler for god klinisk praksis, si de
ensartes og optimeres i EU. Men det undrer mig
noget, at den seerlige standard ikke er neevnt
ved navn i selve lovteksten, men kun i bemaerk—
ningerne.

Endelig finder vi det ogsa positivt, at der med
forslaget leegges op til et neermere samarbejde
mellem Laegemiddelstyrelsen og Den Centrale
Videnskabsetiske Komité, og at begge skal god—
kende forseg med personer.

Til slut vil jeg sige, at det undrer mig noget, at
Leegemiddelstyrelsen far mulighed for at fa
deekket nogle af udgifterne til behandling af an-
segningerne om godkendelse og kontrol af klini-
ske forseg ved at opkraeve gebyrer. Vil det ikke
veere i strid med regeringens skattestop?

Men med de usikkerheder, jeg har neevnt,
stotter SF forslaget. -

Tredje neestformand (Kaj Ikast):
Fru Marianne Jelved som ordferer.

Marianne Jelved (RV):
Det Radikale Venstre er meget positiv over for
lovforslaget. Vi gdr ind for, at vi sikrer leegemid-
lers kvalitet endnu bedre, end de er i dag, at vi
implementerer de EF-direktiver, der er tale om,
og at det medforer, at der er nye bestemmelser,
der styrker god klinisk praksis.
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Vi er ogsd meget positive over for, at der er en
styrkelse af overvégning af bivirkninger. Vi gar
ind for de tre elementer, der ligger i lovforslaget,
herunder at borgerne far mulighed for at med-
virke til indberetning af bivirkninger, og at der
kommer et bivirkningsrad i stedet for et neevn.

Vi gar ogsd ind for, at Leegemiddelstyrelsen
kan afleegge inspektionsbesgg uden retskendel-
se pa en leegemiddelvirksomhed, pa sygehuse, i
praksisser osv. Jeg vil gerne i den sammenheeng
notere min overraskelse over, at regeringen
fremseetter et sddant forslag, fordi jeg mindes, at

_der har veeret stor kritik af den type kontrol i

private virksomheder. Men Det Radikale Ven-
stre stetter regeringen i dette forslag.



