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hold fremgar ikke. SF vil gerne sperge ministe-
ren, om der med forslaget er taget hgjde for det
problem, at der kan tillades salg af humane og
veterineere midler til andre formdl, end de pé-
geeldende midler er godkendt til i Danmark. .
Kan ministeren bekraefte, at det ikke er muligt
ad den vej at fa adgang til f.eks. veterinzere lze-
gemidler til andre formal, end de er godkendt
til?

Men med de bemaerkmnger stotter SF forsla-

get.

- Naser Khader (RV):

Med lovforslaget vil sundhedsministeren bl.a.
gennemfore to EU-direktiver om overvagning af
bivirkningerne ved leegemidler. Det synes vi i
Det Radikale Venstre er et fornuftigt forslag og
vurderer, at det vil veere et skridt pa vej mod
storre patientsikkerhed. Netop overvigning af
bivirkninger er et af de omr&der, hvor et steerke-
re samarbejde i Europa formentlig vil kunne
styrke udvekslingen af mformatlon der vedre-
rer borgernes sikkerhed. - .

I forhold til Laegemiddelstyrelsens Spemah—
tetstakst ansker ministeren yderligere befojelser
til at opseette regler for, hvilke oplysninger der
kan offentliggeres og hvorndr. Det Radikale
Venstre heefter sig ved Apotekerforeningens be-
kymring om, at forslaget er meget formalistisk,
men vi finder det ikke desto mindre rimeligt at
skabe s8 klare og gennemskuelige regler som
muligt, fordi Specialitetstakstens indhold, som
ministeren papeger, er af stor konkurrencemaes-
sig interesse for de bergrte parter. .
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I forhold til udleveringstilladelser virker det
begrundet at fastsaette formkrav til ansegninger-
ne, hvis det kan medvirke til, at systemet overfe-
res til elektronisk form. P4 den baggrund ensker
Det Radikale Venstre at stette forslaget.

Line Barfod (EL):
Enhedslisten kan ogsa stette forslaget. Det er en
god idé at samarbejde internationalt om over-
végningen af bivirkninger af leegemidler. Det
mest optimale ville vaere, hvis dette samarbejde
blev koordineret i Verdenssundhedsorganisatio-
nens, i WHO's regi, saledes at alle verdens lande
fik gleede af oplysningerne. Men selv et struktu-
reret samarbejde pd europeeisk plan er selviglge-
lig et fremskridt.

Det ville veere en god idé, hvis der blev ud-
viklet et lignende samarbe]de vedrorende god-
kendelse og overvagning af utilsigtede virknin-

get, for s& vidt som angdr medikoteknisk udstyr.
De fleste kan vel huske bonelocsagen og de pro-
blemer, der var dér. .

Da vijo ferst har faet et hﬂrmgsnotat i dag, er
det begraenset, hvor meget vi har kunnet né at se
af h;aringssVarene, men umiddelbart kan vi til-
slutte os kommentarerne fra Dansk Sygeplejerad
om at se pd, at tidsfristen burde veere kortere, og
at der burde veere en tidsfrist ogsa for indberet-
ning af mindre alvorlige bivirkninger, samt at
man 0gsa ber se pa, om der ikke skal vaere sank-
tioner over for grove tilfeelde af overtraedelse af
reglerne, herunder mulighed for ved serlig gro-
ve overtraedelser at fratage tilladelsen til at
handle med laegemldlel v

Vimener ogsé, at man skal se pa Datatllsy—
nets heringssvar om at vurdere, hvorvidt det er
nedvendigt at indhente tilladelse fra Datatilsy-
net, eller om man skal lave en undtagelse fra
persondatalovens regler.

Vi finder ogsé i forhold til lovforslaget, at det
er en god idé at fa opdateret regelseettet for Lae-
gemiddelstyrelsens Specialitetstakst, og det er
ogsd sveert at have noget imod, at der bliver la-
vet ensartede retningslinjer for ansegning om

-udleveringstilladelse.

54 Enhedslisten kan stotte forslaget menvil
gerne se neermere pd nogle af de kommentarer,
dereri h@ringssvarene

Tove Videback (KRF)
Hensigten med L 158 er dels en gennemf@relse
af to EU-direktiver om overvégning af bivirk-
ninger ved leegemidler og dels gennemforelse af
justeringer i loven vedrerende Leegemiddelsty-
relsens fortegnelse over markedsferte leegemid-
ler og vedrerende udleveringstilladelser til lee-
gemidler, der ikke er markedsfert i Danmark.
Vedrerende implementering af EU-direkti-
verne om overvégning af bivirkninger ma4 jeg si-
ge, at det er Kristeligt Folkeparti naturligvis po-
sitiv over for. Vi mener, det er yderst positivt, at
vi far tilpasset overvagningssystemerne til den:
videnskabelige og tekniske udvikling. Vi far
derved ogsé sikret en mere ensartet indberet-
ning af bivirkninger og en bedre koordinering af
medlemslandenes indsats, og hovedmalet er jo
for alle her at ege sikkerheden for patienterne.
Medlemslandene bliver via dette direktiv
ogsd pélagt nogle nye forpligtelser. De skal op- .
rette et feelles edb-netveerk for at gore det lettere
at udveksle bivirkningsoplysninger, og desuden
far de udvidet deres pligt til indberetning af bi-
virkningsoplysninger. Gennem det feelles edb-



