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lige ved i baghovedet, men jeg spurgte faktisk
om, hvordan det ville gd med f.eks. de japanske
fiskerfartejer, som kommer helt herover. Der er
japanske fiskerfartejer. De ligger faktisk ud for
de irske farvande. Jeg ved godt, det ikke lige er i
Nordseen, de ligger, men det var derfor, jeg
spurgte.

Jeg fik at vide i Irland, da vi var derovre med
Europaudvalget, at det faktisk var en af begrun-
delserne for, at de havde sagt ja, for de var ban-
ge — ikke blot for de spanske skibe, der kom -
men ogsé for dem, der kom helt fra Japan. Og
nér de kan bruge det som argument, vil jeg ger-
ne here, om satellitovervigningen ogsé geelder
for de japanske trawlere, eller hvad de nu hed-
der, der kommer derovrefra.

S4 sagde ministeren, at ministeren sandelig
ikke ville tage alle fiskerbdde med i det her, men
ikke desto mindre var det ministerens eget svar,
jeg refererede til, idet ministeren sagde, at det
selvfalgelig ogsé — og det ville regeringen arbej-
de hérdt for — s hurtigt som muligt skulle geel-
de bade bomtrawlere og andet af den slags. Og
s& er det, jeg siger, jamen sé bliver det jo alle
danske fiskerfartejer.

Hermed sluttede forhandlingen.

Den neeste sag pa dagsordenen var:

8) Forste behandling af lovforslag nr. L 35:
Forslag til lov om aendring af lov om apoteks-
virksomhed, lov om laegemidler m.v. (Opret-
telse af en leegemiddelstyrelse).

Af sundhedsministeren (Yvonne Herlov Ander—
sen).

(Fremsat 30/10 96).

Lovforslaget sattes til forhandling.

Forhandling

Tove Lindbo Larsen (S):
I forbindelse med forhandlingerne om finans-
loven for 1997 har regeringen meddelt, at det er
hensigten at udskille Sundhedsstyrelsens Leege-
middelafdeling til en selvsteendig Laegemiddel-
styrelse under Sundhedsministeriet.
Begrundelserne for at omdanne Sundheds-
styrelsens Laegemiddelafdeling til en selvsten-
dig styrelse er flere.

fn af dem er, at Leegemiddelafdelingens
opgaver adskiller sig betydeligt fra Sundheds-~
styrelsens andre opgaver, idet Lagemiddelaf-
delingen varetager opgaver af en helt anden
karakter end Sundhedsstyrelsens gvrige afde-
linger.

Og bevillingsmeessigt er afdelingen i dag
adskilt fra Sundhedsstyrelsen og har status som
en nettostyret statsvirksomhed, ligesom der er
indgéet fristyrelseskontrakt med afdelingen.

Desuden er Laegemiddelafdelingen geogra-
fisk adskilt fra den evrige Sundhedsstyrelse.

Dertil kommer, at den internationale konkur-
rence mellem de nationale laegemiddelmyndig-
heder er forsteerket veesentligt i de senere ar.

Danmark ber derfor i erkendelse af, at andre
lande i disse ar opbygger steerke og selvsteendi-
ge leegemiddelinstitutioner, ligeledes etablere en
selvsteendig Leegemiddelstyrelse, for at vores
leegemiddelmyndighed dermed fortsat kan
veere i toppen af de europeeiske myndigheder.

Beslutningen om at oprette en selvsteendig
Leaegemiddelstyrelse skal ogsa ses i lyset af det
udredningsarbejde vedrerende Sundhedsstyrel-
sens struktur, der i fordret mundede ud i en rap-
port med anbefalinger om Leegemiddelafdelin-
gens fremtidige opgaver og forvaltning.

Som udgangspunkt skal Legemiddelstyrel-
sen overtage de opgaver, som hidtil er blevet
varetaget af Sundhedsstyrelsens Leegemiddel-
afdeling. Men det centrale sundhedsfaglige
ansvar for leegemidlers anvendelse skal dog
fortsat bevares samlet i Sundhedsstyrelsen, vil
jeg gerne understrege. Sundhedsstyrelsen skal
saledes fortsat varetage de opgaver, som i dag
ligger i styrelsens gvrige afdelinger.

Med dette forslag leegges der op til tekniske
eendringer i forskellige love i konsekvens af
oprettelsen af en Laegemiddelstyrelse. Det drejer
sig om @endringer i apotekerloven, leegemiddel-
loven og sygesikringsloven og desuden om
mindre sendringer af loven om det videnskabs-
etiske komitésystem, loven om erstatning for
leegemiddelskader og levnedsmiddelloven.

Socialdemokratiet mener, at det er en rigtig
beslutning at eendre Legemiddelafdelingen til
en selvsteendig styrelse under Sundhedsmini-
steriet, og Socialdemokratiet stetter derfor lov-
forslaget og underkaster det gerne en hurtig
udvalgsbehandling.

Kim Mouritsen (V):
Da Venstres ordférer, Mariann Fischer Boel,
ikke kan veere til stede i dag, har jeg i forbindel-
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se med behandlingen af lovforslag nr. L 35 pd
hendes vegne lovet at sige, at sundhedsministe-
rens enske om med lovforslaget-at udskille
Sundhedsstyrelsens Lagemiddelafdeling fra
Sundhedsstyrelsen, sdledes at der oprettes en
selvsteendig Leegemiddelstyrelse, idet Leege-
middelafdelingen allerede i dag adskiller sig
vaesentligt fra Sundhedsstyrelsens andre afde-
linger sével i sterrelse som bevillingsmeessigt,
ser Venstre umiddelbart ikke nogen problemer
i, snarere tvaertimod.

Set i lyset af den skeerpede internationale
konkurrence mellem de forskellige nationale
leegemiddelmyndigheder er det meget vigtigt,
at vi ogsa i Danmark fglger med udviklingen og
fastholder den danske Sundhedsstyrelses hraje
internationale stjerne, idet flere lande,; som vi
konkurrerer med, allerede har oprettet selv-
steendige leegemiddelstyrelser.

Ved at der oprettes en selvsteendig Laegem1d-
delstyrelse, opnés der bedre mulighed for at
optreede selvsteendigt, og der vil eventuelt kun-
ne tiltraekkes flere kvalificerede medarbejdere
og forhabentlig derved opnés en steerkere posi-
tion internationalt, og maske kunne resultatet sd
~ blive en kortere sagsbehandlingstid.

Jeg vil kort nzevne, at der i bemaerkningerne
til lovforslaget star, at det er hensigten at bevare
det centrale sundhedsfaglige ansvar for lege-
midlernes anvendelse samlet i Sundhedsstyrel-
sen. Der gives imidlertid ikke en narmere pree-
cisering af, hvorledes opgavefordelingen pa
omrddet leegemidlers anvendelse bliver mellem
Lagemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen,
men det vil vi selvfelgelig vende tilbage til
under udvalgsarbejdet.

Idet lovforslaget stort set er af teknisk karak-
ter og hverken har gkonomiske eller admini-
strative konsekvenser, kan Venstre som naevnt
tilslutte sig forslaget.

Henriette Kjer (KF):

Lovforslaget her leegger op til en udskillelse af
Sundhedsstyrelsens Lagemiddelafdeling i en
selvsteendig Leegemiddelstyrelse.

Det synes vi i Det Konservative Folkeparti er
yderst fornuftigt, for som der ogsa star i
bemerkningerne til lovforslaget, opbygges der
steerke og selvstendige laegemlddelagenturer i
andre lande.

Det er derfor vigtigt for dansk med1c1nahn—
dustri, at myndighederne herhjemme er kompe-
tente og effektive og kan klare sig i den interna-
tionale konkurrence. -

Efter at vi har faet Det Europeeiske Laegemid-
delagentur i London, har virksomhederne nu
mulighed for at f& en central tilladelse til mar- .
kedsfering af et nyt laegemiddel i alle europee-
iske lande pa samme tid, idet den faglige vurde-
ring af leegemiddelansegningerne til Laegemid-
delagenturet foretages af de nationale loegemid-
delmyndigheder, som agenturet udpeger.

Danmark skal derfor vaere med i front, s3 vi
kan f& disse opgaver fra London; det er meget
afgerende.

Vi haber derfor, at den nye Leegemiddelsty-
relse vil kunne fungere effektivt og dermed til-
treekke dygtigt og dynamisk personale, der kan
sikre Danmarks position pa leegemiddelomra-
det.

I Det Konservative Folkepart1 kan vi. derfor
stette lovforslaget, som vi synes er en fornuftig
foranstaltmng

Jorn Jespersen (SF):

ISF har vi ikke nogetimod, at man opretter en
selvsteendig Laegemiddelstyrelse, i stedet for at
deteren afdehng af Sundhedsstyrelsen saledes
som det er i dag.

Men vi leegger veegt p4, at det ikke alene er
begrundet i konkurrencehensynet, hensynet til
medicinalindustrien, men ogsé er baseret pa
nogle sundhedsmassige overvejelser, som star
steerkt i arbejdet med godkendelse af nye leege-
midler. Og jeg er overbevist om, at sundhedsmi-
nisteren vil veere enig i, at det er vigtigt at have
begge hensyn med. I pvrigt behaver der ikke
veere nogen modsztning i de to hensyn.

Og nér man nu lovgivningsmaessigt sendrer
Sundhedsstyrelsens struktur, synes vi, det er
vigtigt at se deti sammenhaeng med hele udvik-
lingen i styrelsen, og dér er vi da lidt bekymrede
for, hvad det er for noget, der er i gang, for for
0s at se er der nogle opgaver, som er ved at blive
nedprioriteret, men som vi bestemt ikke onsker
skal nedprioriteres, og vi er ogsa lidt usikre pa,
hvad der egentlig er den overordnede tanke-
gang i forbindelse med hele den omstrukture-
ring af Sundhedsstyrelsen, som er i gang.

S& vi vil veere parate til at diskutere disse ting
i en sammenheeng for at se, om vi kan opnd
enighed med hensyn til den samlede strategi for
hele' Sundhedsstyrelsen inklusive de opgaver,
der her skal varetages, og hvad angér den lang-
sigtede udvikling, som man ensker.
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Vibeke Peschardt (RV):
Forslaget er tilsyneladende en lille, nem ting,
der gér ud pd at udskille Laegemiddelafdelingen
af Sundhedsstyrelsen

Deter vi enige i, ikke mindst fordi vi tror, det
i forbindelse med hele det arbejde, der nu er
gjort med at gennemgé Sundhedsstyrelsens

forhold og udarbejde en rapport, vil veere en

styrkelse af Sundhedsstyrelsen.

Og pa baggrund af den rapport har man alts&
fundet ud af, at det vil veere godt at oprette en .
Leegemiddelstyrelse, og det kan vi stette.

Jan Kepke Christensen (FP):
Blandt andet af hensyn til medicinalindustrien,
og for at vi kan fa optimalt udbytte af den inter-
nationale konkurrence p& omradet, er Frem-
skridtspartiet tilheenger af dette lovforslag, der
jo, som nogle har sagt, er af teknisk karakter.
For Fremskridtspartiet drejer det sig i hvert
fald om, at vi internationalt stir s& staerkt som
overhovedet muligt.
Vi er klar over, at det overordnede ansvar
stadig vaek ligger i Sundhedsstyrelsen, som det
er blevet sagt, og det er vi godt tilfredse med.

Bruno Jerup (EL):

Umiddelbart kan det jo lyde som en meget
uskyldig ting, at man nu ensker at udskille
Legemiddelafdelingen fra Sundhedsstyrelsen
og oprette en sarskilt Lagemiddelstyrelse, og
hvis det er det eneste formal, er det i hvert fald
isoleret set ikke noget, som giver de store pro-
blemer.

Vi er dog lidt forundrede. over nogle af de
argumenter, som bliver benyttet i den sammen-
heeng. Jeg vil i den forbindelse citere fra frem-
seettelsen, hvor der bl.a. star:

»Dansk medicinindustri har ogsé interesse i,
at de danske leegemiddelmyndigheder fortsat er
med helt fremme blandt de europziske myn-~
digheder.«

Det kan godt veere, at den har den interesse,
men jeg kunne godt teenke mig at vide, hvordan
det, at dens interesse skal tilgodeses, haenger
sammen med, at man opretter en seerskilt Laege-
middelstyrelse. Det er vi interesserede i at fa
belyst. :

Men vi er tilfredse med at man i hvert fald
serger for at beholde ansvaret for godkendelse
af preeparater i Sundhedsstyrelsen. Det er dog
lidt uklart for mig, hvorvidt hele ansvaret og
den fulde godkendelsesprocedure ligger i Sund-
hedsstyrelsen, men det kan vi maske ogsa fé at -
vide via spergsmal i udvalget.

i

Der er noget andet, som ikke star helt klart for
mig, og det er, hvad hensigten med at oprette en
Laegemiddelstyrelse egentlig er pé lidt leengere
sigt, for jeg kan forstd, at Leegemiddelafdelingen
allerede nu b&de fysisk og skonomisk og ledel-
sesmeessigt er adskilt fra Sundhedsstyrelsen, og
nu skal den s& ogsd lovmeessigt og juridisk
adskilles og have sit eget navn, og derfor kunne
jeg teenke mig at sporge ministeren, om det lig-
ger i kortene, at denne styrelse pa sigt skal skil~
les helt ud, s den faktisk bliver en selvsteendig
enhed uden for statens regi, hvor man mere eller
mindre kan leegge ansvaret fra sig, som man har
set det med HS og andre lignende konstruktio-
ner, som ministeren har vaeret med til at stette.

Ole Donner (DF):

Da Dansk Folkeparti kiggede pa dette lovforslag
og laeste bemarkningerne, fandt vi, at begrun-
delsen for forslaget méske er en lille smule tynd,
primeert fordi Laegemiddelafdelingen i forvejen

. er adskilt fra Sundhedsstyrelsen, fordi den tilsy-

neladende er blevet for stor.

Men vi synes ogsd, der er nogle positive ting i
bemeerkningerne. S& vi ma alt i alt sige, at vi i
udvalget gerne vil kigge lidt pd de udtalelser,
der er kommet om lovforslaget, og s& méske
stille nogle enkelte spergsmal til sundhedsmini-
steren.

Men vi er ikke afvisende over for lovforslaget,
og vi gér positivt ind i debatten.

Sundhedsministeren (Yvonne Herlov Ander-

sen):

Jeg siger tak til ordfererne for deres forstdelse
for gennemferelsen af de tekniske sendringer,

som jo er en folge af eendringen af Sundheds-
styrelsens struktur.

Enhver kan vel huske den debat, der var ved-
rerende Sundhedsstyrelsen. Samtidig med den
kom s3 spergsmélet om Sundhedsstyrelsens
struktur, og her viste der sig at veere en stor
interesse for spergsmalet om Lagemiddelafde-
lingen og dens forbliven i Sundhedsstyrelsen.

Og nu her sidst blev jeg spurgt om noget
meget kreativt af hr. Bruno Jerup, nemlig om
udskillelsen af Leegemiddelafdelingen og opret-
telsen af Laegemiddelstyrelsen var begrundet i
et enske om at placere den et sted, hvor man
kunne fraleegge sig ansvaret for den.

Nej, det er det under ingen omstendigheder,
og det er der heller ikke nogen grund til, for den
ger et utrolig godt stykke arbejde, og-det, vi ger-
ne vil, er at styrke det og samtidig styrke begge
hensyn, som hr. Jern Jespersen siger.
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Og i forbindelse med omtalen af den danske
leegemiddelindustri kan jeg forteelle, at vi har en
leegemiddelindustri i Danmark, som vi under
alle omstendigheder kan veare godt tilfredse
med, for den gor et godt stykke arbejde.

- Men der er ikke nogen, der har teenkt sig at
lave sarlige ordninger, der favoriserer laege-
middelindustrien. Det har der pd intet tidspunkt
veeret tale om. Det er et spergsmal om at f& den

nye struktur, som bl.a. den bl rapport jo anbe- -

faler, implementeret.

Jeg er blevet spurgt om, hvordan opgaverne
skal fordeles, og det vil jeg gerne svare hr. Kim -
Mouritsen pé:

Opgavefordelingen er beskrevet i rapporten
fra maj 1996, og dér er der ogsa en beskrivelse af
Laegemiddelafdelingens fremtidige opgaver,
administration og organisation og fordelingen
af ressourcerne mellem de forskellige funktions-
omrader.

Leegemiddelstyrelsen skal som udgangs-
punkt overtage de opgaver, der hidtil er vareta-
get i Sundhedsstyrelsens Leegemiddelafdeling.
Og Sundhedsstyrelsen skal sa i det vasentlige
varetage de opgaver, som i dag varetages af
styrelsens evrige afdelinger.

Og det betyder sd, at kompetencen til god-
kendelse af leegemidlerne skal ligge i Leegemid-
delstyrelsen, mens — og det er det vaesentlige —
det centrale sundhedsfaglige ansvar for lege-
midlers anvendelse bevares samlet i Sundheds-
styrelsen, sddan at den stadig veek har det over-
ordnede ansvar.

Hr. Jorn Jespersen var inde pa Sundhedssty-
relsens fremtidige struktur, og dér kan jeg sige,
at implementeringen af Sundhedsstyrelsens nye
struktur i det store og hele er forlabet som plan-
lagt, at samtlige medarbejdere er blevet oriente-
ret om deres fremtidige placering i Sundheds-
styrelsen, og at tre af de fire nye chefstillinger er
blevet besat, og den nye struktur treeder sa i
kraft den 1. december 1996.

Det, vi har gjort, er s at udarbejde en 3-4rig
strategi og handlingsplan, og arbejdet er pabe-
gyndt, idet der er udarbejdet forslag til Sund-
hedsstyrelsens overordnede mélsaetningsstrate-
gi og personalepolitik.

Sa 1mplementermgen af den nye struktur,
som i hejere grad er rettet mod forebyggelse,
end vi har set for, og som er en imgdekommelse
af det, som iszer de myndigheder, vi servicerer,
herunder ikke mindst amterne, meget gerne ser
gennemfert er godt pé vej, og der er ingen pro-
blemer i det.

Men hvis man har behov for at komme ien
nermere dialog om, hvordan styrelsens nye
struktur skal se ud, og hvor langt vi er med
arbejdet — det vidste jeg neesten ville blive et -
naturligt spergsmal i forbindelse med det, vi
taler om i dag, og jeg er ogsa klar over, at der
har veeret spergsmal om miljemedicin - vil jeg .
meget gerne redegere for det, s8 vi fir en debat
om det, for jeg har bestemt ikke glemt det.

(Kort bemeerkning).

Bruno Jerup (EL):

Jeg har lige et enkelt spergsmal til ministeren, -
for at jeg bedre kan forstd det, som er blevet sagt
om, at den danske medicinalindustri ogs& har
interesse i det osv., idet jeg kan forstd pa mini-
steren, at det ikke handler om at varetage medi-
cinalindustriens interesser eller om, at medici-
nalindustrien pd anden made skal tilgodeses,
men den har altsd interesse i det, og ministeren
er tilfreds med, hvad den laver.

Det kan selvfolgelig veere meget godt, at
ministeren er det, men spergsmalet er sa: Bety-
der det — for sdledes m& man jo naesten forsta
sddan en bemeerkning — at den danske medici-
nalindustri vil fa lettere ved at f4 sine ting igen-~
nem, end den har haft indtil nu? Eller bliver det
det samme, eller bliver det sveerere?

Sundhedsministeren (Yvonne Herlov Ander-
sen):

_Jeg troede neesten ikke, det kunne blive mere -

kreativt, men det kan det altsa.

Det, der skal forstds ved det, jeg sagde for, er,
at den danske medicinalindustri naturligvis er
interesseret i, at vi har en steerk Laegemiddelsty-
relse, som bl.a. har en sagsbehandlingstid og en
samarbejdsprofil, som den danske medicinal-
industri kan vere tjent med.

Det er ikke anderledes, end det er i dag, men
en styrkelse af Leegemiddelstyrelsen vil ogsé
veere et plus for den danske leegemiddelindu-
stri.

Hermed sluttede forhandlingen.

Afstémning

Lovforslagets overgang til anden behandling
vedtoges uden afstemning,.
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Anden neestformand (Henning Grove):

Jeg foreslar, at lovforslaget henvises til Sund-
hedsudvalget. Hvis ingen ger indsigelse mod
dette forslag, betragter jeg det som vedtaget.
(Ophold). Det er vedtaget.

Den neeste sag pd dagsordenen var:

9) Forste behandling af lovforslag nr. L 36:
Forslag til lov om sendring af lov om patient-
forsikring. (Revision af Patientskadeankenav-
nets virksomhed).

Af sundhedsministeren (Yvonne Herlov Ander-
sen).

(Fremsat 30/10 96).

Lovforslaget sattes til forhandling.

Forhandling

Hanne Andersen (S):

Fra Patientskadeankenzvnet blev etableret i
1992 og frem til i dag, er antallet af sager, som
indklages for neevnet, vokset stot. Antallet af
sager er vokset s drastisk, at nsevnets kapacitet
ikke leengere raekker til at holde sagsbehand-
lingstiden nede pa et rimeligt niveau. Sagsbe-
handlingstider pé op til 1 &r er for meget, og
noget tyder p4, at tilgangen vil stige fremover,
sd patienter kan komme til at vente endnu leen-
gere pé en afgerelse.

Socialdemokratiet er derfor enigt i, at en
udvidelse af Patientskadeankensevnet er pakree-
vet. Ved at der oprettes flere sideordnede afde-
linger, kan flere sager afgeres og sagsbehand-
lingstiderne nedbringes.

Det er ikke rimeligt, at patienter, som har lidt
skade under behandling i det danske sygehus-
veesen, skal vente sé leenge pé at fa afgjort deres
anke i neevnet. Det er mennesker, som ofte er i
en ulykkelig situation, og som méske har varige
mén efter en forkert eller mislykket behandling.
Derfor er det helt uacceptabelt med s lange
ventetider og en deraf folgende usikkerhed for
patienterne. .

Mange af de sager, der indbringes for Patient-
skadeankenaevnet, handler om udbetaling af
erstatning til skadelidte patienter. I en siddan

situation ber patienterne ikke vente i uvished sa -

leenge, som det er tilfeldet i dag.

Socialdemokratiet er altsd enigt i, at en udvi-
delse af Patientskadeankensevnet er pdkraevet
for at sikre, at sagsbehandlingstiderne kan ned-
bringes.

Og vier glade for, at Forbrugerrddet nu bliver
repraesenteret i neevnet. Og ved at antallet af
medlemmer udvides, bliver det muligt at afgere
dobbelt s3 mange sager.

Samtidig medferer forslaget, at meengden af
arbejde mindskes, ved at formanden eller naest-
formanden bemyndiges til at treeffe beslutning i
sager, hvor der ikke kan herske tvivl om udfal-
det. ‘

Forslaget vil sdledes vere til gavn for dem,
som det drejer sig om, nemlig patienterne.

Og alle afgerelser, ogsd de nye formands-
afgerelser, kan ankes til landsretten.

Alternativet til dette forslag er, at puklen af
sager i Patientskadeankensevnet vil vokse til en
helt uantagelig sterrelse.

Socialdemokratiet kan derfor tilslutte sig lov-
forslaget og vil medvirke til en hurtig udvalgs-
behandling.

Kim Mouritsen (V):

I Venstre er vi positivt indstillede over for et
lovforslag, der kan forbedre patienternes rettig-
heder i forhold til det offentlige behandlings-
system, og herunder naturligvis ogsé et forslag,
der kan medvirke til en nedbringelse af sagsbe-
handlingstiden i forbindelse med klager over
fejlbehandlinger i sundhedssystemet.

Det er derfor ogsa naturligt, at vi stetter
intentionerne i det fremsatte lovforslag til revi-
sion af Patientskadeankenaevnets virksomhed,
idet en gennemfarelse af lovforslaget vil forbed-
re patienternes situation.

Den gennemsnitlige behandlingstid pa 12
maneder, som sager fremsendt til Patientskade-
ankenzevnet i dag har, finder vi ganske enkelt
uacceptabel, hvorfor vi ogsa stetter ideen om
etablering af sideordnede afdelinger, s&fremt
der kan sikres en ensartet praksis i hver af
naevnsafdelingerne.

Ligeledes kan vi stette intentionerne om at
lette sagsbehandlingen for de sdkaldt lette sager,
hvor der jo ikke hersker tvivl om resultatet,
samt naturligvis af sager af ren erstatningstek-
nisk karakter ved hjelp af de sdkaldte for-
mandsafgerelser.

Jeg vil dog understrege, at vi her leegger veegt
pé lovforslagets bemerkninger, hvori det prae-
ciseres, at formands- og nastformandsafgerel-
ser skal oversendes til Patientskadeankenaev-



