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Regeringen vil sette ind pd 3 indsatsfelter:
I Tiltag til fremme af bivirkningsindberetningen -
I. Andrede radgivningsfunktioner for Leagemid-
delstyrelsen i bivirkningsspergsmal og -
ITI. Ny adgang for Leegemiddelstyrelsen til at kon-
trollere, at virksomhederne overholder deres md-
beretningsforpligtelser.

Til I. Tiltag til fremme af indberetningen af bivirknin-
ger.

Regeringen ensker at fremme og lette indberetnin-
gen af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen ved at
etablere en ny samlet model for bivirkningsindberet-
ning, der bdde omfatter indberetning fra patienter, dy-
reejere og parerende og fra medicinalpérsoner.

. lndberetmnger fra borgerne

Som en ny ordmng skal patlenter dyreejere og pé-
rerende have adgang til selv at indberette formodede
bivirkninger ved alle markedsforte leegemidler til Lee-
gemiddelstyrelsen. De patienter, der bruger leegemid-
ler, er den vigtigste kilde til at redegere for og oplyse
om deres oplevede bivirkninger. Der ber derfor ikke
eksistere barrierer for deres videregivelse af bivirk-
ningsoplysninger til myndighederne.

e ' Indberetninger fra medicinalpersoner
Indberetningspligten for medicinalpersonale vil bli-
ve skeerpet med det formal at ege bivirkningsindberet-
ningen fra sundhedsfaglig side og for at tilvejebringe
ny viden om eventuelle ukendte og alvorlige bivirk-
ninger ved et leegemiddel sa laenge det markedsfores.

Dette skal ske ved at udvide indberetningspligten til

at omfatte hele den periode hvori legemidlet mar-
kedsfares, dvs. en indberétningspligt uden tidsbe-
graensning i modseetning til den gzeldende pligt, der
kun geelder de f;arste 2 &r efter et legemiddels godken-
delse.

Da det ikke er forbundet med en mer vaerdl for Lee-
gemiddelstyrelsen at fi indberettet velkendte bivirk-
ninger ved ®ldre praeparater, vil indberetningspligten
_ efter de farste 2 &r efter godkendelsen blive begreenset
til bestemte typer af bivirkninger. I de forste 2 ar efter
legemidlets godkendelse skal som hidtil indberettes
alle formodede bivirkninger, dvs. bade kendte bivirk-
ninger, der er naevnt i legemidlets produktresumé og
eventuelle nye bivirkninger. Nar legemidlet har veeret
godkendt i 2 ar, vil der alene skulle indberettes serlige
bivirkninger, som f.eks. alvorlige eller uventede bi-
virkninger eller bivirkninger, der skyldes pavirkning
fra andre lzegemidler.

En anden skerpelse vil blive gennemfort ved at
fastseette regler om medicinalpersoners pligt til at ind-
berette bivirkningsoplysninger fra journaler og ob-
duktionserkleeringer.

De naevnte skaerpelser af medicinalpersoners indbe-
retningspligt, herunder en pligt til at indberette oplys-
ninger fra journaler og obduktionserkleeringer, er ikke
omfattet af lovforslaget, da de kan gennemferes med
hjemmel i den gzeldende legemiddellovs § 19 a.

Til I Andrede radgivningsfunktioner for Leegemid-
delstyrelsen i bivirkningssporgsmdl.

Regeringen ensker at udvide rddgivningsfunktio-
nerne for Laegemiddelstyrelsen ved at sikre styrelsen
adgang til ridgivning fra en bredere kreds af personer
med viden og interesse for bivirkningsspergsmal.

Legemiddelstyrelsen .skal \have mulighed for en
mere direkte kontakt med de personer, som arbejder
med leegemidlers anvendelse i praksis med henblik pa
at {4 signaler og synspunkter fra denne gruppe. Ifolge
lovforslaget nedsztter Laegemiddelstyrelsen derfor et

- Bivirkningsrad med reprasentation fra bl.a. behand-

ler- og forbrugerside. Radet skal forst og fremmest
have opgaver i relation til den generelle overvigning
og forebyggelse af bivirkninger.

Samtidig skal ngemlddelstyrelsen sikres adgang
til at indhente faglig radgivning fra et netveerk af eks-
perter inden for et sterre antal leegefaglige omréider.
Dette specialistnetvaerk forudsettes at erstatte det nu-
vaerende Bivirkningsnzaevn, der foreslés nedlagt. Her-
med vil styrelsen f4 adgang til hurtig rddgivning i kon-
krete tvivlsspergsmal, idet meldinger eller signaler
om alvorlige bivirkninger ved et praparat ofte kraever
styrelsens stillingtagen inden for f4 timer eller dage.

Et specialistnetvaerk vil kunne knyttes til Leegemid-
delstyrelsen p& konsulentbasis til ad hoc opgaver -
som et led i styrelsens almindelige virksomhed. Dette
initiativ er derfor ikke omfattet af lovforslaget.

TilIIl. Ny adgang for Leegemiddelstyrelsen til kontrol
af virksomhedernes overvigningsforpligtelser.

Med henblik pa en samlet styrket bivitkningsover-
vagning foreslds indfert en adgang for Laegemiddel-
styrelsen til at aflegge inspektionsbeseg hos indeha-
veren af markedsforingstilladelsen med det formal at
kontrollere, om denne overholder de geeldende krav til
overvagning af egne produkter.

Lovforslaget
Gennemforelse af de beskrevne initiativer til for-
bedring af overvégningen af leegemiddelbivirkninger
vil kreeve en rackke mindre eendringer i leegemiddello-



