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ven samt en @ndring af apotekerloven. Nar hjemmel
er tilvejebragt i de 2 love, vil regler for den samlede
indsats til styrkelse af bivirkningsovervagningen blive
fastsat i bekendtgerelser pa omréadet.

Bivirkningsindberetning direkte fra patienter

Med den foreslaede bestemmelse i § 19 b far inden-
rigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fastsaette
regler om patienters, dyreejeres og parerendes adgang
til at indberette oplysninger om bivirkninger direkte
til Legemiddelstyrelsen samt regler for styrelsens be-
handling af de indberettede oplysninger. Den nye ind-
beretningsordning skal veere et supplement til det ek-
sisterende indberetningssystem, hvor bivirkningsop-
lysninger fra patienter kun kan indberettes af laeger og
andet sundhedspersonale.

N&r hjemmelen i § 19 b er tilvejebragt, vil Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet udstede en ny bekendt-
gorelse om sundhedspersonales, patienters, dyreejeres
og pérgrendes indberetning af legemiddelbivirknin-
ger. Der vil blive tale om en ny samlet bekendtgerelse
til erstatning af de 2 geeldende bekendtgerelser om
henholdsvis medicinalpersoners pligt til indberetning
af bivirkninger ved nye leegemidler m.m. og om lee-
gers anmeldelse af vaccinationskomplikationer.

Det er hensigten, at patienter, dyreejere og pargren-
de skal kunne f3 vejledning om leegemiddelbivirknin-
ger fra apotekspersonale. Apotekerne vil i anledning
af den nye ordning f2 iil opgave at udlevere skemaer
til brug for indberetningen og i den forbindelse at yde
radgivning om bivirkningsindberetninger. En patient
vil naturligvis kunne kontakte behandlende leege om
sine formodéde bivirkninger, og herefter selv indbe-
rette disse eller anmode leegen om det.

Bivirkningsindberetninger til Laegemiddelstyrelsen
indtastes i en bivirkningsdatabase, og sendes herefter
videre til de virksomheder, hvis produkter er omfattet
af indberetningen.

Bivirkningsindberetninger direkte fra patienter skal
indga i Leegemiddelstyrelsens indberetningssystem pé
tilsvarende made som indberetninger fra medicinal-
personer og andet autoriseret sundhedspersonale. Det
vil saledes ikke vere hensigtsmeessigt at etablere pa-
tientindberetninger i et andet regi, fx en forbrugeror-
ganisation, idet dette vil medfore ekstra udgifter til
opbygning af et registreringssystem mv. parallelt med
Lagemiddelstyrelsens samt til eventuel koordination
med styrelsens bivirkningsdatabase.

Den nye bivirkningsindberetningsordning ventes
ivaerksat fra 1. juli 2003. Leegemiddelstyrelsen vil ud-
arbejde en brugervejledning og 1 forbindelse med
ivaerksattelsen informere om ordningen over for lz-

ger og andre autoriserede sundhedspersoner, apoteker
samt offentligheden.

Det ventes, at den nye indberetningskanal for pa-
tienter, dyreejere og pérerende samt den udvidede
indberetningspligt for medicinalpersonale vil anspore
til, at der i alt indberettes flere bivirkninger.

Da Legemiddelstyrelsen sender alle modtagne bi-
virkningsindberetninger videre til indehaverne af
markedsforingstilladelser, vil- et eget indberetnings-
antal give bade Laegemiddelstyrelsen og virksomhe-
derne et sterre og dermed mere sikkert grundlag at
handle pa. Dette mé geelde, selv om patientoplysnin-
ger uden forudgéende kontakt til leege gives pa et min-
dre kvalificeret grundlag end indberetninger fra medi-
cinalpersoner, og at en del indberetninger fra patienter
formentlig vil omhandle kendte bivirkninger anfert i
leegemidlets produktresumé.

Adgangen til indberetninger direkte fra borger til de
myndigheder, som er ansvarlige for overvagningen af
bivirkninger, eksisterer allerede i USA, Canada og
Australien. I EU har de kompetente myndigheder ind-
til videre afsldet borgerindberetninger. Forseg har dog
veret eller er ivaerksat bl.a. i Sverige, Holland, Eng-
land og Frankrig.

Bivirkningsrad

Forslaget til den nye bestemmelse i leegemiddello-
vens § 35, stk. 1, indebeerer, at Leegemiddelstyrelsen
far til opgave at nedsette et Bivirkningsrdd med en
endret sammensztning og rddgivningsrolle - til afles-
ning af det eksisterende Bivirkningsnaevn.

Det nye Bivirkningsrdd skal ikke yde radgivning i
konkrete bivirkningssager.

Rédet skal yde generel rddgivning til Leegemiddel-
styrelsen i faglige bivitkningsspergsmaél, herunder
komme med anbefalinger og lesningsforslag til styrel-
sen angéende en forbedret forebyggelse og overvég-
ning af laegemiddelbivirkninger. Radets opgaver vil
bl.a. veere lobende at folge og vurdere bivirkningsind-
beretningen i praksis, herunder effektiviteten af det
nye indberetningssystem, og at komme med anbefa-
linger og inspiration til styrelsens informations- og
formidlingsopgaver om bivirkninger til forbrugere,
patienter og sundhedsprofessionelle.

Formalet med den foresldede bestemmelse i § 35,
stk. 2, om at der i radet skal vere repraesentation fra
lzeger og tandlaeger i aktivt klinisk arbejde, apotekere
og forbrugere er at sikre, at styrelsen fir en nermere
kontakt til de grupper, der héndterer leegemidler i
praksis. Dette kan fx ske gennem udpegning af repree-
sentanter efter indstilling fra Den Almindelige Dan-
ske Lageforening, Dansk Tandlegeforening, Tand-



