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F. t. 1. vedr. legemidler m.v.

anvendte lzzgemiddel er godkendt til markedsfering.

Desuden kan disse medicinalpersoner samt andet

autoriseret sundhedspersonale efter bekendtgerelsens

§ 4 indberette observerede bivirkninger til styrelsen,

som ikke er omfattet af indberetningspligten i § 3.

e  Sundhedsstyrelsens (nu Leegemiddelstyrelsens)
bekendtgarelse nr. 1083 af 11. december 1996
om laegers anmeldelse af vaccinationskomplika-
tioner.

1 bekendtgerelsens § 2 fastsacttes en pligt for leeger
til at anmelde tilfaelde med vaccinationskomplikatio-
ner hos patienter, de har i behandling.

o  Sundhedsministeriets (nu Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets) bekendtgerelse nr. 209 af 23.
marts 2001 om forretningsorden for Bivirknings-
navnet. }

Ifelge regler om Bivirkningsnaevnets virksomhed i
bekendtgarelsen §§ 2 og 3, bistas neevnet af et sekre-
tariat, der stilles til rAdighed af Leegemiddelstyrelsen.
Efter bekendtgerelsens § 6 indkaldes sé& vidt muligt til
mgder i neevnet med mindst 8 dages varsel.

Den seneste ndring af leegemiddellovens regler
om bivirkningsovervagning, lov nr. 297 af 15. maj
2002, omfattede en skearpelse af virksomhedernes og
Leegemiddelstyrelsens ansvar. for overvagningen af
bivirkninger. Med loven blev bl.a. tilvejebragt hjem-
mel til, at Leegemiddelstyrelsen kan videregive alle
oplysninger om indberettede bivirkninger til et feelles
edb-netveerk inden for EU, saledes at der kan foregd
en hurtig og koordineret udveksling af bivirkningsop-
lysninger bade i de enkelte medlemslande og i EU.

Lezegemiddellovens regler om overvagning af bi-
virkninger er i vidt omfang udtryk for en implemente-
ring af den geeldende EU-regulering pa omradet som
fastlagt i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterineerlegemidler og Euro-
pa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fzllesskabsko-
deks for humanmedicinske leegemidler.

Overvagningen af bivirkninger foregér i et teet in-
ternationalt samarbejde. De bivirkningsindberetnin-
ger Leegemiddelstyrelsen modtager, bade fra virk-
somhederne og fra sundhedspersoner, registreres i en
dansk bivirkningsdatabase, og data herfra indgér via
det neevnte edb-netvaerk i en europeeisk bivirknings-
database inden for EU. Tilsvarende overvagningsda-
tabaser, opbygget efter de samume internationale nor-
mer, er etableret i USA og Japan. Leegemiddelstyrel-
sens overvagning varetages iseer via de forskellige bi-
virkningsdatabaser samt dreftelser og kontakter i in-
ternationale fora.

Baggrund for og malscetninger med en styrket
bivirkningsovervagning

Som beskrevet ovenfor er det eksisterende bivirk-
ningsovervagningssystem omfattende. Det fastleegger
et ansvar hos sével virksomheder og medicinalperso-
ner som hos Lacgemiddelstyrelsen som godkendelses-
og kontrolmyndighed.

I praksis har der imidlertid vist sig nogle svage led.

Det geelder forst og fremmest i forhold til indberet-
ningen af formodede bivirkninger, der i dag ikke ind-
berettes til Leegemiddelstyrelsen i.fuldt omfang. For
at ikke blot Leegemiddelstyrelsen, men ogsa indeha-
veren af markedsferingstilladelsen, kan have et daek-
kende billede af de bivirkninger, som maétte veere for-
bundet med anvendelsen af et bestemt leegemiddel, er
konsekvenser af den manglende indberetning til Lae-
gemiddelstyrelsen, at indehaveren af markedsferings-
tilladelsen heller ikke har kendskab til det reelle antal
bivirkningstilfeelde i forbindelse med anvendelsen af
hans produkter.

Der er behov for at inddrage borgerne mere direkte
i indberetningen. Dette er iseer blevet klart i forbindel-
se med formodede alvorlige bivirkninger ved et mar-
kedsfort slankeleegemiddel (Letigen), hvor en raekke
patienter og parerende har gjort opmeaerksom pé, at bi-
virkningerne ikke i tilstreekkeligt omfang er blevet
indberettet til Leegemiddelstyrelsen. Fra forbrugersi-
de er det samtidig blevet fremheaevet, at der formentlig
ville have vearet flere indberetninger, safremt patien-
ter, dyreejere og pérerende havde haft mulighed for
selv at std for indberetningen af bivirkninger.

Samtidig er der ogsé behov for at fremme bivirk-
ningsindberetningen fra sundhedspersonale. Det er
kun medicinalpersoner (leeger, tandleeger og dyrle-
ger), der har pligt til at indberette leegemiddelbivirk-
ninger, men andet autoriseret sundhedspersonale har
ogsd mulighed for at indberette observerede bivirk-
ninger. Det er et kendt problem, at der foregar en vis
underrapportering fra sundhedspersonale, herunder
isaer fra leger og andre medicinalpersoner, i forhold
til det faktiske antal bivirkninger.

Desuden har man ved en nejere gennemgang af sy-
stemet fundet, at den samlede overvagning vil kunne
styrkes yderligere ved visse tilpasninger af radgiv-
ningsfunktionerne for Leegemiddelstyrelsen i bivirk-
ningsspergsmal samt ved en udvidelse af styrelsens
kontrol af virksomhedernes indberetningsforpligtel-
ser. :
Af hensyn til leegemiddelsikkerheden - og borger-
nes tillid hertil — vil regeringen rette op pa disse for-
hold ved at ivaerksztte en raekke nye initiativer til for-
bedring af bivirkningsovervagningen.



