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Keere Nick Heekkerup

Danmark bgr fa det maksimale ud af sin uomtvistelige styrkeposition inden for leegemidler.

Det kraever en leegemiddelmyndighed, der matcher disse ambitioner. Efter vores vurdering

kan denne opgave ikke lgftes bedst i regi af Sundhedsstyrelsen. Derfor er der behov for at

etablere en styrelse med fokus pa leegemiddelomradet og andre sundhedsteknologier, som
anvendes i patientbehandlingen.

For der ma ikke herske tvivl om, at en velfungerende myndighed er yderst vigtig for det
samlede sundhedsomrade.

Udgangspunktet for Leegemiddelindustriforeningen og Pharmadanmark — Akademikere pa
lzzgemiddelomradet er, at Danmark skal have en steerk og kompetent la&egemiddelmyndig-
hed, som bade fungerer som myndighed og sparringspartner for dansk og udenlandsk me-
dicinalindustri. Leegemiddelvirksomhederne skal kunne forvente kvalificeret med- og mod-
spil fra styrelsen, og de skal opleve god service og hurtig og effektiv sagsbehandling. Det er
ikke mindst vigtigt set i lyset af den danske laeagemiddelindustris stigende betydning for
samfundsgkonomien.

Det bar ogséa veere sadan, at den danske leegemiddelmyndighed har internationalt udsyn
og kompetencer og ressourcer til at agere internationalt. Styrelsen skal vaere en hgijt aner-
kendt og meget brugt leegemiddelmyndighed i Europa og spille en meget aktiv rolle i det
europaeiske samarbejde pa leegemiddelomradet.

Det er beklageligt, at leegemiddelomradet i de senere ar desvaerre ikke har haft det ngdven-
dige fokus i Sundhedsstyrelsen. Det har resulteret i,

e at sagsbehandlingen er blevet darligere og langsommere, og at styrelsens ellers
steerke netvaerk i den feelles europaeiske leegemiddelmyndighed EMA er blevet svaek-
ket.

e atlaegemiddelomradet mangler de ngdvendige gkonomiske og it-maessige ressourcer
og ledelsesmaessigt fokus. Det kommer bl.a. til udtryk i, at medarbejdernes engage-
ment i de relevante europeeiske samarbejdsorganer pa leegemiddelomradet ikke har s&
hgj prioritet som tidligere, uagtet det af Sundhedsstyrelsens egne mal fremgar, at sty-
relsen skal sgge starst mulig indflydelse pa den fremtidige udvikling pa leegemiddel-
markedet i Europa.
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En opdeling af Sundhedsstyrelsen, saledes at der oprettes en ny styrelse, der far ansvaret
for hele leegemiddelomradet og medicinsk udstyr, vil sikre den forngdne styrke og organisa-
toriske opmaerksomhed til tilsynsomradet samtidig med, at Sundhedsstyrelsen kan fort-
seette sit arbejde pa de gvrige felter.

Ydermere bgr den fremtidige og moderniserede styrelse for leegemiddelomradet have et
langt starre fokus pa erhvervsfremme. Den danske laegemiddeleksport har pa syv ar for-
doblet sin veerdi og har rundet 70 mia. kr. Derfor er det oplagt, at en ny styrelse skal have
et langt starre fokus pa veekst, innovation og forbedring af virksomhedernes rammevilkar,
sadan som det ogsa kendes fra blandt andet NaturErhvervstyrelsen og Safartsstyrelsen.

Lif og Pharmadanmark star gerne til radighed for en uddybning af ovenstaende.
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