56 Bet. o. lovf. vedr. leegemidler

missionen har iveerksat, og som skal belyse de
EU-retlige rammer for adgangen til at omdeo-
be/ommeerke parallelimporterede leegemidler.

Det Radikale Venstre er for det andet enigt i,
at legemiddelloven ikke ber hindre eksporten af
leegemidler til tredjelande. Det kan blive konse-
kvensen af lovforslagets § 28, der indferer en ny
bestemmelse om bortfald af en markedsforings-
tilladelse, hvis den ikke har veret benyttet i 3 pd
hinanden folgende ar (»sunset clause«). Det Ra-
dikale Venstre stotter derfor de danske bestrae-
belser for, at undtagelsesbestemmelsen i denne
sunset clause kommer til at omfatte ogsé eks-
porthensynet.

For det tredje ser Det Radikale Venstre det
som et fremskridt, at lovforslaget stiller krav om,
at ansatte i Leegemiddelstyrelsen ikke m4 have
okonomiske eller andre interesser i leegemiddel-
industrien, der kan indvirke pa deres partiskhed.
Det Radikale Venstre mener dog, det er princi-
pielt problematisk, at der ikke stilles tilsvarende
krav til Leegemiddelstyrelsens overordnede eko-
-nomiske athengighed af industrien. Ifelge mini-
sterens svar pa spergsmal 12 kom mere end 70
pet. af Legemiddelstyrelsens indtzgter i 2004
fra legemiddelindustrien i form af gebyrer (sva-
rende til 170,3 mio. kr.). Hertil kommer yderli-
gere knap 9 pct. (svarende til 20,7 mio. kr.), der
hidrerer fra salg af tjenesteydelser. Det giver for-
melt Legemiddelstyrelsen en meget sterk af-
hangighed af industrien.

1 den sammenhang fjerner det ikke bekymrin-
gen, ndr ministeren svarer, at gebyret fra den an-
segende virksomhed opkraves, uanset om virk-
somheden opnér godkendelse af sin ansegning
eller afslag. Det Radikale Venstre mener saledes

principielt heller ikke, at ministeren har bag-

grund for at konkludere, at »Styrelsen har séle-
des ingen gkonomisk interesse i udfaldet af sags-
‘behandlingen«.

Sagen er, at der ikke i dag foreligger viden om,
hvorfor legemiddelvirksemhederne foretreekker
ét legemiddelagentur frem for et andet. Det er
gleedeligt, hvis det forholder sig, som ministeren
hevder, nemlig at legemiddelproducenterne
foretrakker de agenturer, der kan tilbyde en hur-
tig sagsbehandling af hej kvalitet. Men vi kon-
staterer, at ministeren ingen dokumentation har
for sin pastand. Strengt taget kan det derfor hel-
ler ikke udelukkes, at producenterne lige sé vel

kunne foretrakke de agenturer, hvor kravene er
mindst og chancen for godkendelse derfor storst.

Det Radikale Venstre er optaget af denne inte-
ressekonflikt rent principielt og ikke pa bag-
grund af en konkret mistillid til Leegemiddelsty-
relsen. Kendsgerningen er, at landenes leegemid-
delagenturer i hej grad er i indbyrdes konkurren-
ce om godkendelserne af leegemidler, og agentu-
rernes skonomiske afthengighed af producenter-
ne skaber principielt en interessemodsatning.
Det Radikale Venstre mener, problemet ber
adresseres, og det mest oplagte sted ville vaere pa
europeisk plan. Sigtet skulle veere at skabe feel-
leseuropziske retningslinjer for, hvordan denne
interessekonflikt handteres.

Milsaztningen om at skabe mest mulig uaf-
hengighed i leegemiddelsystemet rejser ogsa
spergsmalet om den tilknytning, Institut for Ra-
tionel Farmakoterapi (IRF) har til Leegemiddel-
styrelsen. IRF er séledes tilknyttet Laegemiddel-
styrelsen, og instituttets chef referer til legemid-

- deldirektoren. Det Radikale Venstre beklager

derfor, at ministeren ikke i forbindelse med lov-
forslaget er indstillet pa at behandle disse vigtige
emner, men bemeerker dog som noget positivt, at
ministeren i sine svar ikke udelukker fremover at
se pd muligheden af at zendre og forny indretnin-
gen af leegemiddelsystemet.

Det ville i Det Radikale Venstres gjne vare et
fremskridt at skabe et uathengigt legemiddel-
forskningsinstitut, som IRF overflyttes til. Insti-
tuttet skulle have til formal at igangsatte, koor-
dinere og kvalitetsudvikle offentlig forskning i
anvendelsen af eksisterende legemidler med
henblik pa at styrke-den offentlige, natheengige
legemiddelforskning. Derudover skulle institut-
tet varetage og styrke de opgaver, der i dag lig-
ger i IRF-regi.

I dette ligger bl.a., at der ikke i dag gennemfo-
res en r&kke underspgelser.af allerede markeds-
forte leegemidler, der ellers kunne fa betydning
for, hvilke lagemidler patienterne ordineres.
Men undersggelserne har ikke umiddelbart inte-
resse for industrien og bliver derfor ikke gen-
nemfert. Der er derudover heller ingen, der i dag
har pligt til at igangsette disse undersegelser, og
der er ingen samlet prioritering af de vigtigste
offentlige forskningsopgaver med hensyn til ef-
fekt og anvendelse af legemidler.

Samtidig er der behov for eget koordinering,
kvalitetsudvikling og formidling af resultaterne



