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Vedrgrende EU-regulering af leegemidler

Danske Patienter takker for muligheden til at kommentere pa forslagene til ny EU-regulering af
legemidler. Danske Patienter er enig i behovet for central regulering af omradet, for at kunne sik-
re de bedst mulige forhold for patienterne. Ligeledes anerkender Danske Patienter, at leegemid-
delindustrien har viden, som skal komme patienterne til gode - for Danske Patienter er det dog

centralt, at denne viden samles og kvalitetssikres af uvildige instanser.

Direktivforslag om forfalskede laagemidler 2001/83/EF
Danske Patienter stgtter overordnet intentionerne i direktivforslaget om at sikre forbrugerne
imod, at der kommer forfalskede laeegemidler ind i den legale forsyningskaede for lzegemidler i Eu-

ropa.

Forslag om andrede regler om lzegemiddelovervagning i direktiv 2001/83/EF og laegemiddelfor-
ordning 726/2004/EF

Danske Patienter bakker op om forslagene til eendrede regler i relation til overvagning af leegemid-
ler til mennesker for at forbedre patientsikkerheden indenfor EU. Szerligt ser Danske Patienter

positivt pa malene om en gget gennemsigtighed pa omradet, samt at der stiles mod en gget grad
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af patientinddragelse i leegemiddelovervagningen ved hjalp af direkte patientindberetning af for-

modede bivirkninger og patienters deltagelse i beslutningstagningen.

Forslag om information om receptpligtige laegemidler i direktiv 2001/83/EF og laegemiddelfor-
ordning 726/2004/EF

Danske Patienter stgtter saledes patienters ret til at blive informeret om relevante leegemidler,
ligesom de har ret til fa indflydelse pa den valgte behandling. Danske Patienter finder dog anled-

ning til bemaerkninger i relation til forslagene om information om receptpligtige leegemidler.

Formalet med de to andringsforslag er at indfgre en klar og feelles ramme for lovlig information
om receptpligtige leegemidler til offentligheden med henblik pa, at der sikres en ensartet praksis
for patientinformation inden for EU. Dette overordnede formal kan Danske Patienter bakke op
om, men forslagets konkrete udforming veekker bekymring. Gennem direktivet argumenteres for
forslaget ud fra de meget uens praksisser i medlemslandene, som skaber et uensartet oplysnings-
grundlag for patienter. Danske Patienter anerkender denne preemis, blandt andet fordi mange
patienter sg@ger informationer via internettet, hvor regulering er vanskelig. Men det er fortsat vo-

res vurdering, at hvis forslaget indfgres, vil det skabe en darligere situation for patienterne.
Danske Patienter har saledes indvendinger i forhold til dette forslag af 3 arsager:

1. Det hviler pad en forudsaetning om, at en meget staerk interessent kan formidle uvildig in-
formation.
2. Det hviler pa en forudsaetning om, at objektive data kan formidles entydigt.

3. Det vil skabe mistillid blandt patienter om, hvorvidt de kan stole pa informationen.

Ad. 1

Danske Patienter mener ikke, at man kan forvente objektiv og ikke-salgsfremmende information
fra medicinproducenter, hvis staerkeste og helt legitime interesse er at szlge deres produkter i
stgrst muligt omfang. Danske Patienter frarader derfor kraftigt en ophavelse af de nuvaerende
restriktioner pa den information, som medicinalvirksomhederne kan give direkte til offentligheden
om receptpligtig medicin. Der er milliardbelgb at tjene for medicinalvirksomhederne, jf. EU’s egne

tal for industriens stgrrelse, hvilket ikke kan undga at pavirke deres informationspolitik.



Ad. 2

Danske Patienter finder ikke, at det gennem en central lovgivning er hverken muligt eller realistisk
at opstille en klar skelnen mellem reklamer og information, som forslaget laegger op til. | praksis vil
det derfor vaere uhyre sveert at regulere. Vi ved i dag, at selv treenede sundhedsprofessionelle pa-
virkes af den made, som resultater keedes sammen og fremfgres pa. Patienterne vil vaere endnu
mere sarbare overfor denne pavirkning. Forslaget kan i vaerste fald fgre til fejlmedicinering og et

overforbrug af medicin, hvilket vil vaere skadeligt for bade patienterne om samfundsgkonomien.

Ad. 3
Hvis forslaget indfgres, vil patienter af ovennavnte grunde fa meget vanskeligere ved at szette lid
til troveerdigheden af informationer om medicin. Det vil rokke ved den generelle tillid til leegemid-

ler — det er der ingen, heller ikke laegemiddelindustrien, der har glaede af.

Det er saledes Danske Patienters vurdering, at forslaget vil medfgre en generel og begrundet mis-
tro til informationer om laegemidler. Europas patienter har krav pa uvildig information, fordi det

danner det bedste grundlag for patienters brug af medicin. Danske Patienter finder det derfor vig-
tigt, at man i stedet for det nuvaerende forslag skal satse pa at sikre og styrke kanaler, hvorfra pa-

tienter kan opsgge informationer om laegemidler fra uvildige instanser.
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