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Ad 2.2. Overvagning af bivirkninger fremkaldt af lee-
gemidler

Geeldende dansk ret

Efter leegemiddelloven udstedes tilladelse til at
markedsfore leegemidler i Danmark af Leegemiddel-
styrelsen (eller Europa-Kommissionen) pa grundlag
af udferlig dokumentation for produkternes kvalitet,
sikkerhed og virkning.

Ved vurderingen af, om et leegemiddel kan godken-
des til markedsfering og i hele den periode, hvor le-
gemidlet er godkendt, skal bl.a. ske en afvejning af
forholdet mellem leegemidlets virkning og risici. God-
kendte laegemidler er derfor underkastet en lebende
‘overvagning, og det kan af hensyn til beskyttelsen af
patienterne blive nedvendigt for Lagemiddelstyrel-
sen at eendre, midlertidigt opheeve eller eventuelt helt
at tilbagekalde den tilladelse, som ligger til grund for
markedsferingen af produktet.

Et vigtigt led 1 denne overvagning er at folge udvik-
lingen i legemidlets bivirkninger. Det er en betingelse
for at et leegemiddel kan godkendes, at det ikke ved
normal anvendelse medferer bivirkninger, som star i
misforhold til den tilsigtede medicinske virkning eller
frembyder fare af sundhedsmeessig art, jf. leegemid-
dellovens § 15, stk. 1. Nar en markedsfaringstilladel-
se er udstedt, vil Lagemiddelstyrelsen under de sam-
me omstendigheder kunne forbyde forhandling eller
anden udlevermg af et leegemiddel, jf. lovens § 7,
stk.1.

Med henblik pa sikring af et effektivt overvag-
ningssystem er der i de geeldende bestemmelser i lae-
gemiddellovens §§ 19, 19 a og 19 b fastsat en reckke
forpligtelser for henholdsvis indehavere af en mar-
kedsferingstilladelse, medicinalpersoner og Lage-
middelstyrelsen til at indberette, overvage og udveks-
le oplysninger om bivirkninger.

I den gaeldende § 19 fastslas ansvaret for indehave-
ren af en markedsforingstilladelse til systematisk at
overvége sikkerheden ved sine egne produkter. Ifglge
§ 19, stk. 1, er indehaveren forpligtet til at fore forteg-
nelser over bivirkninger fremkaldt af produkterne,
stille fortegnelserne til rddighed for og indberette bi-
virkningsoplysninger til Laeegemiddelstyrelsen.

Geldende lazgemiddellov § 19 a omfatter medici-
nalpersoners pligt til at indberette oplysninger om bi-
virkninger, herunder oplysninger fra journaler og ob-
duktionserkleringer til leegemiddelstyrelsen.

Ifalge den geeldende bestemmelse i leegemiddello-
vens § 19 b, stk. 1, ferer Leegemiddelstyrelsen et regi-
ster over indberettede bivirkninger, og styrelsen kan
efter § 19 b, stk. 2, videregive alle oplysninger om

indberettede bivirkninger til Bivirkningsnevnet. T

stk. 2 henvises til lovens § 35. Ifelge denne bestem-

melse kan Laegemiddelstyrelsen i sager om leegemid-
lers bivirkninger radfere sig med Bivirkningsnavnet,
som hgjst bestér af 5 medlemmer.

Med hjemmel i legemiddelloven er mere detaljere-
de regler for bivirkningsovervéigningen fastsat i 4 for-
skellige bekendtgerelser:

e Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendtge-
relse nr. 567 af 28. juni 2002 om b1vuknmgsove1-
" vAgning af leegemidler. -

Heri fastswttes virksomhedernes og Laegemiddel-
styrelsens forpligtelser i henhold til leegemiddellovens
§§ 19 og 19 b. Efter bekendtgarelsens § 4 er indeha-
vere af en markedsforingstilladelse bl.a. forpligtet til
at ride over en person, der er sagkyndig inden for lee-
gemiddelovervagning, og efter § 6 skal indehavere
bl.a. foretage indberetning til Leegemiddelstyrelsen af
alle formodede alvorlige bivirkninger, som meddeles
indehaverne af en sundhedsperson, en dyrlaege eller
dyrets ejer. I henhold til bekendtgerelsens § 8 skal in-
dehaveren af markedsfaringstilladelsen udarbejde sé-
kaldte periodiske sikkerhedsopdateringsrapporter
(PSUR) indeholdende en detaljeret fortegnelser over
alle de bivirkninger, som legemidlet formodes at
have fremkaldt. Rapporten skal samtidig ledsages af
en videnskabelig vurdering, hvori leegemidlets bivirk-
ninger sammenholdes med den tilgeengelige viden om
laegemidlets virkning. Disse sikkerhedsrapporter skal
indsendes til Legemiddelstyrelsen efter anmodning
eller med bestemte mellemrum, der er kortest i perio-
den umiddelbart efter leegemidlets godkendelse. I be-
kendtgerelsens §§ 10-12 fastszettes en pligt for Laege-
middelstyrelsen til at stille oplysninger om bivirknin-
ger til radighed for indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen og andre relevante udenlandske myndigheder
og til at vurdere, hvorvidt der er arsagssammenhaeng
mellem det relevante lagemiddel og forekomsten af
bivirkninger. Laegemiddelstyrelsen skal desuden sam-
menholde indberettede oplysninger om bivirkninger
med foreliggende oplysninger om bl.a. laegemiddel-
forbruget, forkert brug og misbrug af leegemidlet.

e Sundhedsministeriets (nu Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets) bekendtgerelse nr. 823 af 29.
august 2000 om pligt til indberetning af bivirk-
ninger ved nye laegemidler m.m.

Denne bekendtgorelse omfatter regler for medici-
nalpersoners indberetningspligt i henhold til leegemid-
dellovens § 19 a. Ifglge bekendtgerelsens § 3 skal lee-
ger, tandlaeger og dyrlager til Legemiddelstyrelsen
indberette alle formodede bivirkninger hos patienter
og dyr, de har i behandling, i de forste 2 ar efter at det



