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hgjner standarden af leegemidler, s& borgerne far
en bedre sikkerhed og kvalitet, og at der udferes
bedre kontrol og overvdgning af leegemidler.

Idet her forslag bliver der ogsa stillet yderli-
gere krav til alle implicerede i leegemiddelverde-
nen. Det er til leegemiddelvirksomhederne med
. hensyn til fremstillingsprocessen, men det er og-
sa, at man tager hensyn til virksomhedernes ud-
vikling og konkurrenceevne, idet der oftere skal
afrapporteres om sikkerhed ved produkterne,
og der skal tillige foreleegges opdateret doku-
mentation for leegemidlers virkning og kvalitet,
nar en markedsferingstilladelse skal fornys.

Det her handler jo ogsa om en databeskyttel-
sestid, der udvides fra 6 til 10 &r, som andre ogsa
har veeret inde pa. Det handler ogsé om, at Lee-
gemiddelstyrelsen skal offentliggere deres vur-
dering af hvert godkendt leegemiddel. Det skal
tillige gennem den centrale godkendelsesproce-
dure, nar leegemidler, der er fremstillet til be-
handling af aids, cancer osv., har nogle nye akti-
ve stoffer.

Det er for os meget vigtigt, at patienterne far
bedre og leesevenlige indlaegssedler i de medi-
cinske produkter, samtidig med at virksomhe-
derne skal indsende indleegssedler til Leegemid-
delstyrelsen. Som andre har veeret inde p4, er
der ogsé over for de blinde og svagtseende nog-
le gode muligheder for, at de bedre kan oriente-
re sig om, hvilke leegemidler de indtager.

. Kl 11.25

Vi har ogsé bemaerket § 58, stk. 4, om parallel-
importererne. Vi mener ogsa, at der skal veere
mulighed for, at der anvendes samme salgsnavn
af de importerede medicinprodukter.

Noget af det, som vi selvfolgelig synes er vig-
tigt i forbindelse med den forsyningspligt, som
vi ogsa vedtog i medicintilskudsbeteenkning
1444, er, at man skal sgrge for, at den forsynings-
pligt bliver overholdt.

Der er en undtagelse i loven med hensyn til
krav om tilladelse af hdndtering af leegemidler
for skibsferere og -redere. Det synes vi er helt .
fint.

Med hensyn til de miljemaessige problemer
béde for mennesker og dyr skal indvirkning pé
miljget underseges, og der bliver jo lavet guide-
lines omkring disse problemstillinger.

Nar vi ser pd de ekonomiske konsekvenser,
vil Leegemiddelstyrelsen fa oget brug af ressour-
cer fremover, bl.a. til ny markedsferingsstatus,
men der bliver ogsd nogle andre omrader. Vi har
da ogsa bemeerket i de heringssvar, der ligger, at
man er lidt nervese for rundtomkring, at de

okonomiske ressourcer, som er pd markedet i
gjeblikket, maske ikke slar til, men at man héber
P4, at regeringen vil ga ind i nogle DUT-for-
handlinger om de her problemstillinger. Alt
sammen noget, som vi kan tage op under.ud-~ ..
valgsbehandlingen.

Vi har et par andre ting, for det er jo kompli-
ceret stof, som vi gerne vil have udredt under
udvalgsbehandlingen. Det er bl.a..§ 32 om risi-
kostyringsprogrammet omkring farlige leege-
midler, det er som sagt om kompensation af
gkonomien, og det er ogsd § 89 om sponsorers
mulighed for at sendre forsegsprotokol, uden at
den klinisk ansvarlige skal samtykke.

54 vil jeg godt lige bemaerke omkring § 4, stk.
2, som handler om kosttilskud, at der er vi me-
get skeptiske over for, at man nu kan ga ind og
fjerne nogle kosttilskud fra markedet, séfremt de
markedsferes med nogle fysiologiske virknin-
ger. Det er noget, som vi vil tage op under ud-
valgsbehandlingen.

Allersidst vil jeg lige pointere, at det er meget
vigtigt for Dansk Folkeparti, at alt, produktresu-
meer, indleegssedler osv., er pd dansk.
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Helle Sjelle (KF):

Vileveri et land, der er et af verdens rigeste, og
derfor skal vi naturligvis ogsé have nogle af de
hgjeste standarder, nér det drejer sig om sund-
hed. Det er klart. Og det er mit indtryk, at vores
sundhedsvaesen generelt er velfungerende og
preeget af sikkerhed, effektivitet og kvalitet, men
selvfelgelig kan tingene altid blive bedre.

For Det Konservative Folkeparti er sundhed
en meerkesag, og derfor stetter vi naturligvis et
forslag, nar det medforer forbedringer inden for
sundhedsomradet. Med dette forslag star vi
over for en dansk gennemforelse af en ny sterre
revision af EU-lovgivningen om leegemidler.
Den reform vil betyde, at den enkelte far lettere
adgang til leegemidler af hej kvalitet og virk-
ning, og at der er en sikkerhed. Det er vi Konser-
vative glade for.

For os at se indeholder reformen en reekke
fordele. Forst og fremmest styrkes leegemidler-
nes kvalitet, hvilket naturligvis kommer bruger-
ne af medicinen til gode. Det er klart, at den me-~
dicin, vi har, selvfelgelig skal veere af s& hej kva-
litet som mulig.



