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[Steffensen]

kommunalbestyrelser og kommunalbestyrel-
sesmedlemmer, der finder det uheldigt, at
deltidsbibliotekerne og deltidsbibliotekarerne
skal erstattes af* heltidsbibliotekér og heltids-
bibliotekarer. Det vil komme til at betyde en
darligere service pa biblioteksomradet og vil
blive okonomisk uoverkommeligt.

Besvarelse (13/10 82):

Ministeren for kulturelle anliggender (Mimi
Stilling Jakobsen):

Jeg har ingen planer om at fremsatte lov-
forslag, der endrer kommunernes mulighe-
der for at bevare deltidsbibliotekerne og del-
tidsbibliotekarerne.

Den dispensationspraksis, der hidtil har
veeret fulgt ved opretholdelse af deltidsbiblio-
teker, og som har medfert, at kommuner, i
det omfang de har onsket det, har kunnet
opretholde en deltidsbiblioteksordning, vil
blive fortsat.

~ Spm. nr. S 22 ‘
Til indenrigsministeren (7/10 82) af:

Knud Lind (FP):
»Ministeren bedes redegere for, hvorfor
godkendelses- og registreringstiden for et nyt

legemiddel i gennemsnit ligger p& ca. 2% ar .

og i nogle tilfelde pa op til 4 &r, og samtidig
oplyse, i hvor mange tilfzelde sundhedsstyrel-
sens legemiddelafdeling har efterlevet EF-di-
rektivet om, at sagsbehandlingen i forbindel-
se med markedsforingstilladelse ikke ma vea-
re over 120 dage.«

Begrundelse

1 EF-direktivet, der omhandler behand-
lingstiden i forbindelse med registrering af
nye legemidler, star der: »Medlemsstaterne
treffer alle hensigtsmeessige forholdsregler
for at hindre, at sagsbehandlingen vedreren-
de meddelelsen af en markedsforingstilladel-
se varer lengere end 120 dage fra ansegnin-
gens indgivelse at regne.«

Det mé sti klart, at et legemiddel ber ha-
ve den fornedne undersogelse, inden det bli-
ver godkendt, men det er forkasteligt, nar det
i Danmark tager 3 4r og 10 méneder at god-
kende et produkt. Samme praparat var alle-
rede da for l&engst pa lyntid blevet registreret
bade i Norge og i Sverige, hvor det meget

hurtigt placerede sig steerkt pa markedet som
et fortrzeffeligt nyt preeparat. Den lange be-
handlingstid i sundhedsstyrelsens laegemid-
delafdeling gar-forst og fremmest ud over de
patienter, der i den lange ventetid kunne- ha-
ve haft glede og hjelp af det nye legemid-
del.

Det er derfor rystende, ndr man i Mediei-
nal Debat af oktober 1982 nr. 20 ser kontor-
chef Ebba Lund citeret for pa spergsmalet:
»Hvis nu et firma under alle omstendighe-
der vil holde fast ved EF-reglen om de 120
dage — hvad sd?« at svare: »S4 kunne man
forestille sig som den yderste konsekvens, at
man ganske enkelt meddelte firmaet, at dets-
ansogning om registrering var afvist. Og det
kan firmaerne heller ikke veere tjent med.«

Besvarelse (13/10 82):
Indenrigsministeren (Britta Schall Holberg):

Legemidler (farmaceutiske specialiteter)
skal i medfor af legemiddellovens § 13, stk.
1, godkendes (registreres) af sundhedsstyrel-
sen, for de kan markedsfores.

En ansegning fra et legemiddelfirma om
registrering af en specialitet indeholder ofte
et serdeles omfangsrigt dokumentationsma-
teriale. For enklere sager (f.eks. allerede
kendte preparater) er materialet forholdsvis
beskedent, men for nye preeparater skal der
forelegges. en samlet fremstilling af prepara-
tets farmaceutiske, kemiske, farmakologiske,
toksikologiske og kliniske egenskaber, der
fylder flere hundrede sider, undertiden op til
flere tusinde sider. Gennemgang og vurde-
ring af et sidant materiale, der skal foreleg-
ges for registreringsnavnet og i serlige til-
feelde for udpegede eksperter, ma nedvendig-
vis tage en del tid. P4 grund af den betydeli-
ge interesse, der is@r fra industriens side er
om registeringstiderne, har sundhedsstyrelsen
systematisk i de senere ar offentliggjort stati-
stikker, der belyser disse registreringstider.
Det fremgar af vedlagte statistik, at for helt
nye praparater (gruppen »lkke tidligere
markedsferte specialiteter«) blev der i alt
ferdigbehandlet 82 sager i 1981; heraf havde
35 sager en sagsbehandlingstid under 1 ar, 47
over 1 4r. Der foreligger ikke tilsvarende sta-
tistikker til -belysning af den gennemsnitlige
behandlingstid.  Efter  sundhedsstyrelsens
sken er den gennemsnitlige behandlingstid
for nye preeparater knap 2 ar og for gruppe 1



