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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
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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.

, , KI. 15.55

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.
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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
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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.
KI. 16.05

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.
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Endelig er vi ogsé helt abne over for, at der
sker eendringer i forhold til dyrleegers mulighe-
der for at hdndtere visse stoffer, og at der er sen-
dringer i apotekerloven som beskrevet i lovfor-
slaget. Det erjo en folge af at styrke overvigning
af bivirkninger.

Alt i alt tror jeg ikke, at ministeren far proble-
mer med Det Radikale Venstre ved dette lovfor-
slag.

Llne Barfod (EL):

Som de evrige ordferere mener vi ogsa fra En—
hedslistens side, at det er veeldig positivt, at der
her bliver &bnet op for, at almindelige menne-
sker kan indberette de bivirkninger, de har ople-
vet ved et leegemiddel. Det har jo tydeligt vist
sig, at det var der et behov for.

Vi synes ogsa, det er positivt, at der kommer
lidt strammere regler for leegemiddelindustrien,
selv om vi jo egentlig synes, at det bedste havde
veeret, hvis det offentlige overtog forskningsfor-
pligtelsen og forpligtelsen til at udvikle og pro-
ducere leegemidler. Men vi er godt klar over, at
det.nok tager lidt tid, for vi kan opna flertal for
et sadant forslag.

Vimener dog, det ville veere godt, hvis vi i
hvert fald kunne komme sa langt, at man kunne
sikre, at der var en klar adskillelse mellem leege-
middelindustrien, der har en interesse i at fa ud-
viklet et produkt, og s& de laeger, der skal tale
med patienterne i forhold til forseg, s& leegen
ikke kan have nogen personlig gkonomisk inte-
resse i udfaldet af et forseg eller i at f4 forsegs-
personer med, sd man ikke kan rejse mistanke
om, at leegen pavirker patienterne, fordi han
selv kan tjene penge pa det. Det burde veere mu-
ligt at f4 sddanne regler. ,

I forhold til lovforslaget, som det hggel erjeg
ligesom fru Lene Garsdal i forhold til personda-
taloven og de bemaerkninger, Datatilsynet er
kommet med, optaget af at f afklaret, hvad der
kan veere af problemer, sa vi sikrer os, at vi ikke
gennemferer noget, der er i strid med personda-
taloven.

Sa bliver.derjoi § 24 b indfert mulighed for,
at man kan komme ind pé virksomheder og an-
dre steder uden retskendelse. Jeg har bemeerket,
at man i lovforslagets bemaerkninger tager hejde
for, at nar Retssikkerhedskommissionen p4 et
tidspunkt er feerdig med sit arbejde, vil der mu-
ligvis skulle sendres noget igen, men det mener
jeg ogsd at vi er nedt til at se ngjere pa og ogsa fa
det afgreenset.

Jeg gér ud fra, at nar der stari§ 24 b, stk. 2, nr.
3, at Leegemiddelstyrelsens repreesentanter har
adgang uden retskendelse til andre steder, der er
berert af forspgets gennemforelse, betyder det
ikke, at hvis jeg er med i et forseg, kan de kom-
me i mit hjem uden retskendelse. Men den slags
synes jeg det kunne veere rart af £ afklaret un-
der udvalgsarbejdet. Hvad er egentlig reekke-
vidden af den bestemmelse, man indferer her?

Endelig har jeg et spergsmal omkring § 55,
hvor man eendrer apotekerne pé sygehusenes
mulighed for at seelge leegemidler til andre syge-
huse, apoteker osv., hvor man skriver, at det kun
er sygehusejerens egne apoteker, altsé f.eks. in-
den for.ét amt, man kan seelge til. . '

Jeg vil here: Hvad er baggrunden for, at man
mener, det er nedvendigt at lave den begreens-
ning? Det kunne da godt veere, der var nogle
fordele i, at nogle sygehusapoteker kunne spe-
cialisere sig i bestemte produkter, som de s
kunne seelge til apotekerne i resten af landet, i
stedet for at man kun ma seelge til sit eget amt.
Hvad er egentlig begrundelsen for den ind-
skreenkning? »

Generelt synes vi, det er posmvt men der er
nogle ting, der ma afklares neermere under ud-
valgsalbe]det

Tove Vldebaek (KRF)
Kristeligt Folkeparti er ogsa posmv over for del—
te lovforslag.

Baggrunden for forslaget er ]o bla. et EF-di-
rektiv om anvendelse af god klinisk praksis.
Med direktivet gores det til et krav, at alle med-
lemslande skal overholde en feelles kvalitets-
standard i forbindelse med kiiniske leegemiddel-
forseg. Fordelen herved er, at nar et leegemiddel
er godkendt i et land, kan det principielt god-
kendes i alle de gvrige lande. Saledes er formalet
med forslaget at oge sikkerheden og dermed
borgernes tillid til brugen af leegemidler. -

KL 16.10

Forslaget omhandler endvidere overvagning
af bivirkninger fremkaldt af leegemidler, og der
foreslds en gget overvagning pa tre indsatsfelter,
nemlig en eget indberetning af bivirkninger,
bl.a. s& patienter herefter selv kan veere med og

. indberette bivirkninger. Der vil ogsé veere en

eendret overvagningsfunktion for Leegemiddel-
styrelsen, og Laegemiddelstyrelsen vil f& ny ad-
gang til at kontrollere leegemiddelvirksomhe-
dernes overvagningsforpligtelser. Endvidere vil
virksomhederne f& nogle indberetningsforplig-
telser.
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Forslaget omhandler ogsa nye regler om dyr-
leegers handtering af visse stoffer til medicinsk
anvendelse til dyr. Med forslaget her opheeves
den nuveerende generelle mulighed for, at dyz-
leeger kan f& adgang til at hdndtere, herunder
indfere, kabe og seelge visse stoffer, der kan an-
vendes som veterineermedicinske praeparater.

Samtidig indferes en dispensationsmulighed
for Leegemiddelstyrelsen til at tillade stoffers an-
vendelse i seerlige tilfeelde.

Forslaget omhandler endvidere apotekers
vejledning om indberetning af bivirkninger.
Apotekerne fér herefter pligt til at vejlede kun-
derne i forbindelse med indberetning af leege-
middelbivirkninger for de kunder, som gnsker
det.

Og et apotek far tilladelse til at levere radio-
aktive leegemidler til sygehuse og institutioner
uden for apotekets normale leveringsomrade.

Kristeligt Folkeparti kan fuldt ud tilslutte sig
forslagets formal, nemlig at oge sikkerheden og
dermed borgernes tillid til brugen af leegemid-
ler. Ikke alene af administrative hensyn er dette
forslag hensigtsmaeessigt; det er ogsé hensigts-
meessigt, at der er en feelles europeeisk kvalitets-
standard ved gennemferelse af kliniske forsog.
Feelles kvalitetsstandarder betyder desuden, at
patienter hurtigere far adgang til medicinen,
idet godkendelse i de enkelte EU-lande kan ske
hurtigere.

Ogsd bestemmelserne om overvagning af bi-
virkninger af leegemidler samt virksomhedernes
oplysningsforpligtelser er en klar forbedring i
forhold til nuveerende dansk lovgivning. 58 Kri-
steligt Folkeparti kan fuldt ud stette forslaget.

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke
Rasmussen):

Jeg vil gerne takke for de mange positive ind-
leeg, der har veeret her fra talerstolen, og kvittere
for, at alle har bakket op om det, der jo er forsla-
gets hovedformal, nemlig at forbedre sikkerhe-
den ved vores leegemidler til gavn for alle dan-
ske patienter.

Der er mange forhold, der skal veere pa plads,
for at en medicinsk behandling kan lykkes. Virk-
somhederne skal leve op til deres forpligtigelser,
Leegemiddelstyrelsen skal godkende, overvége,
kontrollere og méske gribe ind. Laegerne skal
vurdere patientens tilstand og vaelge den mest
hensigtsmeessige behandling, og patienterne
skal selv medvirke aktivt bl.a. ved at felge de
anviste produktoplysninger. S& det er jo sidan

en flerhed af ting, der skal veere til stede pa sam-
me tid.

Med lovforslaget her er der ingen tvivl om,
sddan som flere ordferere ogsa har veeret inde
pé det, at sikkerheden vil rykke flere trin op ad
kvalitetsskalaen pa en reekke vaesentlige omréa-
der. Myndigheder og virksomheder fér endnu
bedre muligheder for at sikre rammerne for en
effektiv og sikker leegemiddelbehandling.

Forst og fremmest skal produkterne kvalitets-
sikres, allerede inden de kommer pd markedet.
Fra neeste &r skal alle kliniske forsgg overholde
de meget strenge og omfattende standarder for
god klinisk praksis. Derfor falder det sddan set
ogsé i en naturlig forlaengelse af det, for nu at
svare pé det spergsmél, der antydningsvis 14 p&
leeben af fru Lene Garsdal om skattestoppet, at
der ikke er noget fiskalt sigte med de gebyrer,
der her opkreeves. Det er sddan, at det er indu-
strien, der betaler for, at sikkerheden er i orden,
og nér vi skeerper hensynet til sikkerhed, skeer-
per vi alt andet lige ogsa betalingsbehovet.

Vi skeerper ogsé sikkerhedsovervdgningen af
markedsforte leegemidler. Jeg har stor tiliro til,
at en gget adgang til indbere’ming af bivirknin-
ger fra alle borgere ogsé vil skeerpe virksomhe-
dernes og Leegemlddelstyrelsens fokus pa dette
felt. »

KL 16.15

Om vi s& kunne, sddan som fru Lene Garsdal
ogsé spurgte om, have haft et andet forleb om-
kring den navnkundige Letigensag, er jeg ikke i
stand til at sige. Det er jo meget sveert at tilbage-
fore et nyt lovgrundlag pé nogle fortidige hand-
linger og fa en konklusion pd det, men jeg er slet
ikke i tvivl om, at det forhold, at vi &bner en ny
vej til indrapportering af bivirkninger fra pa-
tienterne selv direkte til Leegemiddelstyrelsen
over apoteket eller via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside, skeerper fokus pé den utilsigtede
effekt af medicinanvendelse. Det er jeg slet ikke i
tvivl om.

Jeg vil ogsa gerne sige, at jeg betragter det
fortsat som ganske veesentligt, at hovedrappor-
teringsvejen, nér vi taler bivirkninger, gér via
sundhedspersonerne, patientens leege, som alt
andet lige ber have de bedste forudseetninger
for at vurdere, hvilken type bivirkning vi her
stdr med, men jeg tror ogsa, at det forhold, at pa-
tienterne far en direkte adgang, kan veere med
til at skeerpe leegens opmaerksomhed pé pro-
blemkredsen her.

Der bliver spurgt, om det skal ske i faste ske-
maer. Ja, det skal det, for det her handler jo om
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at finde balancen mellem pa den ene side at fa
alle de informationer frem, som findes blandt
patienterne, og pd den anden side at f& dem i en
form, hvor de ogsé er brugbare, og hvor vi altsa
ikke f&r, kan'man sige, informationsstej, s& man
ikke kan se skoven for bare treeer. Derfor dette
standardiserede skema, som ogsé ger informati-
onerne brugbare, herunder ogsa med henblik pa
deres anvendelse til statistikformal.

Der blev spurgt, om indrapportering kan ske
andre steder end via apotekerne, og svaret pa
det spergsmal er ja. I lebet af nogle maneder,
hen pé den anden side af sommeren, i efteraret,
ndr de digitale signaturer alle er faldet pa plads,

vil der ogsé blive en mulighed for at indrappor- -

tere direkte via Leegemiddelstyrelsens hjemme-
side. Indtil da synes jeg, at man i gvrigt skal glee-
de sig over, at de danske apoteker har taget gan-
ske positivt imod den udfordring, der ligger i at
servicere her, sddan at patienternes egne regi-
streringer ndr frem til Leegemiddelstyrelsen.

Sa var der en reekke sporgsmal. Om jeg mag-
ter at svare pé dem alle, vil jeg ikke give nogen
garanti for. Jeg forstod ogsé pa flere af ordferer-
ne, at de selv mente, at spergsmalene egnede sig
til udvalgsbehandling, men der var nogle
spergsmdl, jeg da gerne lige ville kommentere
kort.

Der var det spergsmal fra fru Birthe Skaarup
om bivirkningsrddets funktion, om det nye bi-
virkningsrad skal veere i direkte dialog med
virksomhederne om de konkrete produkter.

Til det mé jeg sige, at rollefordelingen her jo
er, at bivirkningsrédet skal diskutere og forhol-
de'sig til overordnede, generelle bivirknings-
spergsmal, mens det fortsat er Leegemiddelsty-
relsen, som treeffer beslutningerne, og derfor
ogsd Laegemiddelstyrelsen, som skal hjemtage
de oplysninger, der er brug for fra de berfarte
virksomheder.

Fru Birthe Skaarup spurgte ogsa, hvordan vi
sikrer, at borgerne/patienterne — det-er jo to si-
der af samme sag — bliver bekendt med denne
her nye mulighed.

Til det vil jeg gerne sige, at Laeegemiddelsty-
relsen naturligvis, nér lovgivningen er pa plads,
vil udarbejde en brugervejledning, og at styrel-
sen i forbindelse med iveerksaettelsen vil infor-
mere om ordningen, bade over for leeger og an-
dre autoriserede sundhedspersoner, over for
apoteker, over for offentligheden. Jeg tror i ov-
rigt, at den offenilige debat, der har veeret om
disse spergsmal, ogsa i kelvandet pa den dis-

kussion, der var om et bestemt slankepraeparat,
jo har ydet sit bldrag til at skeerpe befolkningens
opmeerksomhed pa disse forhold.

Sa var fru Lene Garsdal og ogsa fru Line Bar-

fod inde pa spergsmalet om sammenhaengen

med persondatalovgivningen. Nu begynder vi-
méaske at neerme os spergsmal af en sa teknisk
karakter, at jeg ogsa personlig feler mig tryggest
ved at svare pa det skriftligt til udvalget, men
det, jeg kan sige her, er jo, at lovforslaget leegger
op til at felge det, der er h(‘)vedreglen i person-
datalovgivningen, nemlig at i de tilfeelde, hvor
oplysningerne er omfattet af persondataloven,
skal der indhentes en tilladelse fra Datatilsynet.
Jeg kunne forsta, at der var et enske om under
udvalgsarbejdet neermere at fa afprevet, kan
man sige, reekkevidden af det udsagn, jeg ogsa
her kommer med, og det er jeg selvfelgelig me-
get indstillet pd at bidrage til. ,

- KL 16.20

Men det korte af det lange er jo, at der alle

steder fra har lydt en positiv opbakning til for-
slaget her, og det vil jeg gerne takke for og give
tilsagn' om offensivt at bistd udvalget i det vide-
re arbejde omkring lovforslaget her.

Hermed sluttede forhandlingen, og lovforslagét
overgik derefter til anden behandling.

Afstemning

Tredje naestformand (Kaj Ikast):

Jeg foreslar, at lovforslaget henvises til Sund-
hedsudvalget. Hvis ingen ger indsigelse, betrag-
ter jeg det som vedtaget. (Ophold). Det er vedta-
get. - L

Den neeste sag pa dagsordenen var: :

11) Forste behandling af lovforslag nr. L 186:
Forslag til lov om @ndring af lov om Det Cen-
trale Personregister. (Lempelse af udre]seregler
m.v.).

Af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lek-
ke Rasmussen).

(Fremsat 13/3 2003).

Lovforslaget sattes til forhandling,.



