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[Tove Lindbo Larsen]

store hjemmemarked, alle de 12 EU-medlems-
lande.

Der indferes tre godkendelsesprocedurer:
Den forste er en central EU-procedure, der er
obligatorisk for bioteknologiske legemidler og
produktions- og vekstfremmende legemidler.
Denne godkendelse giver adgang til at mar-
kedsfore produkterne i alle 12 medlemslande.
Den anden er en decentral procedure, der er
baseret pa gensidig anerkendelse, og den tred-
je er en national procedure, der begraenses til
ansegninger af interesse for et enkelt medlems-
land.

Disse regler finder vi er ganske udmaerkede;
men jeg vil gerne understrege, at selv om det
lyder som nogle strikte regler, er der en mulig-
hed for, at et medlemsland i serlige tilfelde
kan suspendere markedsferingen af et lege-
middel, ligesom et land som led i et sygdoms-
bekempelsesprogram kan forbyde anvendel-
sen af visse vacciner.

Der er et andet krav, jeg gerne vil fremhaeve
som noget positivt. Det pahviler indehaveren
af en markedsforingstilladelse at indberette
eventuelle bivirkninger til myndighederne, og
denne indberetning skal varetages af en sa@rlig
sagkyndig. En sidan bivirkningsovervigning
s@tter vi megen pris pa. Det er et vasentligt
forbrugerkrav, der hermed bliver opfyldt, og i
givne tilfelde vil der siledes kunne gribes hur-
tigt ind over for produktet.

Jeg anser de nzvnte retsregler som en god
beskyttelse af brugerne i det store fzlles mar-
ked og kan pa Socialdemokratiets vegne anbe-
fale lovforslaget til en hurtig og velvillig be-
handling i udvalget.

Karen Hajte Jensen (KF):

Som den socialdemokratiske ordferer, fru
Tove Lindbo Larsen, navnte, drejer dette lov-
forslag sig om implementering af tre EF-direk-
tiver. Fru Tove Lindbo Larsen gennemgik lov-
forslaget serdeles grundigt, sa jeg skal ikke
bruge Folketingets tid med at gere det samme,
men vil sluttelig sige, at Det Konservative Fol-
keparti kan stotte lovforslaget. Vi finder, at der
er nogle udmerkede initiativer indbygget i det.

Mariann Fischer Boel (V):

Lovforslaget drejer sig om de forskellige
EU-landes pligt til at skabe en tilnzrmelse i
lovgivningen pd leegemiddelomradet, altsd en

implementering af de pagaldende EF-direkti-
ver. Det skulle betyde, at der bliver strenge
krav til bade kvalitet, sikkerhed og effektivitet.

Der er tre forskellige godkendelsesprocedu-
rer. For det forste, som den socialdemokrati-
ske ordferer var inde p, den centrale godken-
delse, der er obligatorisk for visse legemidler,
og denne centrale godkendelse giver ret til, at
man kan markedsfore sine leegemidler i alle
tolv EU-lande. Derefter har man den decentra-
le godkendelse, der har det princip, at man
gensidigt anerkender de andre landes godken-
delse; men skulle der opst4 tvistigheder, er der
mulighed for at indbringe de divergerende me-
ninger for en voldgift. Og endelig er der til
sidst den nationale godkendelse for helt speci-
elle regionale legemidler.

Ved den centrale godkendelse kommer det
nye legemiddelagentur i arbejde. For mig at se
kan det godt blive en mastodont pa lerfodder,
bla. nér man ser p& sammensatningen, og dyrt
bliver det i hvert fald. Der er ikke taget beslut-
ning om finansieringen, men man regner med,
at den centrale godkendelse vil koste stort set
det samme som summen af de 12 nationale
godkendelser. Det er simpelt hen uacceptabelt,
hvis gebyrerne skal vare s hoje, at det kun er
de helt store firmaer, der har rad til at deltage,
for de smd og de mellemstore virksomheder
bliver af ekonomiske grunde forhindret i at
udnytte den direkte indfaldsvinkel til det store
marked.

De nationale sundhedsmyndigheder skal
fortsat forestd overvdgning af bivirkninger.
Der skal fores optegnelser over bade formode-
de og konstaterede bivirkninger, og her kunne
jeg maske godt teenke mig at bede om ministe-
rens vurdering af, hvad der er formodede, og
hvad der er konstaterede bivirkninger. Jeg kan
ikke rigtig forstd den lille forskel i ordvalget.

Men der er i hvert fald, som det fremgar af
bemerkningerne til lovforslaget, lagt op til
nye, omfattende arbejdsopgaver for Sundheds-
styrelsen med et deraf folgende veesentligt sti-
gende omkostningsniveau for virksomhederne.
Der er ikke rigtig taget stilling til omfanget af
arbejdsopgaverne eller omkostningerne pa nu-
vaerende tidspunkt, og det lyder i hvert fald ik-
ke serlig godt i et i ovrigt erhvervsvenligt par-
tis erer. Det bliver nedvendigt, at vi under ud-
valgsbehandlingen ser n&ermere pa nogle af de
problemer, og det er i hvert fald vigtigt, at god-



