Tilleg A (721)

Folketingsaret 2002-03 . 5761

F. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

legernes Nye Landsforening, Apotekerforeningen,
Forbrugerrddet og De samvirkende Invalideorganisa-
‘tioner. Det foreslés, at Lagemiddelstyrelsen varetager
udpegnlng og sekretariatsbetjening af ridet, samt fast—
saetter dets forretningsorden.

Laegemiddelstyrelsen vil ogsé kunne inddrage re-
preesentation fra anden-side i Bivirkningsradet.

Hensigten med den foresldede nye radgivnings-
funktion, er at oge kvaliteten af den samlede bivirk-
ningsovervagning. Det forventes, at det nye rid, som
et forum for dialog mellem leegefaglig viden og syns-
punkter fra andre samfundsvinkler, vil fremme fore-
byggelsen af leegemiddelbivirkninger, og dermed en
mere sikker anvendelse af leegemidler. Samtidig kan
droftelser med patienter- og fagpersoner med patient-
kontakt i hverdagen vaere med til at satte fokus pa
problemer med et konkret leegemiddel.

Inspektionsbesog til kontrol af virksomhedernes over-
vagningsforpligtelser

Med de foreslaede bestemmelser i § 19, stk. 4 og 5,
far Leegemiddelstyrelsen hjemmel til at afleegge in-
spektionsbesgg hos virksomheder og lignende med
henblik pé at kontrollere, at disse overholder geelden-
de regler for handtering og indberetning af oplysnin-
ger om bivirkninger. :

Effektiviteten af den samlede overvigning af bi-
virkninger ved leegemidler bygger p4, at virksomhe-
derne ikke kun indsamler oplysninger om bivirknin-
ger ved deres produkter, men at de ogsé lgbende vur-
derer disse. Det er séledes virksomhedernes eget an-
svar at treeffe passende foranstaltninger, hvis de far ny
viden om formodede bivirkninger ved deres produk-
ter. Hvis bivirkninger formodes at have betydning for
patientsikkerheden skal virksomheden fx sege om
endringer i markedsfaringstilladelsen eller standse
markedsferingen.

Med forslaget far Lasgemlddelstyrelsen bedre mu-
lighed for at varetage sine lovmeessige opgaver i bi-
virkningsovervagningen. Under besgg hos indehavere
af markedsferingé,tilladelser.kan styrelsen pase, at de
lever op til deres ansvar i henhold til leegemiddello-
ven; det geelder bade med hensyn til at registrere og
videregive bivirkningsoplysninger og deres pligt til at
reagere pd eventuelle uregelmaessigheder.

Laegemiddelstyrelsens kontrol af virksomhedernes
forpligtelser i relation til bivirkninger vil ligge i natur-
lig forlzengelse af styrelsens gvrige virksomhedskon-
trol. Denne omfatter i henhold til leegemiddellovens
§ 9 bla. kontrol af leegemidlernes indhold, kvalitet,
fremstilling og opbevaring. Den foresldede bestem-
melse muligger, at den nye kontrol kan udferes sam-
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tidig med den pvrige virksomhedskontrol. Ikke
mindst af ressourcemsessige grunde vil det veere hen-
sigtsmaessigt med en sadan samlet kontrol.

For at Leegemiddelstyrelsen skal have mulighed for
at kontrollere, om indehaveren af markedsforingstilla-
delsen overholder eller har overholdt de krav, som er
beskrevet ovenfor, indebasrer den foreslaede bestem-
melse i § 19, stk. 5, en regel om, at Lasgemiddelstyrel-
sen kan kreeve alle oplysninger, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.

Ad 2.3. Virksomhedernes oplysningsforpligtelser

Geeldende dansk ret

Erfaringerne med et laxgemiddel sndrer sig over tid
som folge af bl.a. leegemidlets anvendelse, den tekni-
ske og videnskabelige udvikling og gennemforelsen
af kliniske forseg. Indehaveren af en markedsforings-
tilladelse har ansvaret for - pa baggrund af den viden,
som oparbejdes om det pigaldende legemiddel - at
vurdere, om der er grundlag for at ansege om andrin-
ger i den ‘oprindelige markedsferingstilladelse. De
nermere regler for behandling af en ansggning om
endring af en markedsforingstilladelse er fastsat i
§ 19 i Sundhedsministeriets (nu Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets) bekendtgerelse nr. 165 af 13, marts
1995 om markedsfoeringstilladelse til leegemidler med
senere @ndringer og i Kommissionens forordning
(EF) nr. 541/95 af 10. marts 1995 om behandling af
endring af betingelserne i markedsferingstilladelser,
som er udstedt af medlemsstaternes kompetente myn-
digheder.

1 laegemiddélloven er fastsat en reckke bestemmel-
ser, som skal sikre, at indehaveren af markedsferings-
tilladelsen for et laegemiddel underretter Leegemiddel-
styrelsen om endring af data og nye oplysninger af
betydning for styrelsens vurdering af legemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning, som ikke var inde-
holdt i den oprindelige ansegning om markedsfo-
ringstilladelse. o » ‘

For sa vidt angér oplysninger om laegem1dlets kva-
litet, er der séledes i leegemiddellovens § 15 a fastsat
krav om, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen
tager hensyn til den tekniske og videnskabelige udvik-
ling og indferer de aendringer, der er nedvendige for,
at leegemidlets kan fremstilles og kontrolleres efter al-
mindeligt anerkendte videnskabelige metoder.

Med hensyn til bivirkninger fastleegger Indenrigs-
og Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 567 af 28.
juni 2002 om bivirkningsoveérvagning af leegemidler
detaljerede regler om den pligt, der gzlder for indeha-
veren af en markedsforingstilladelse til at indberette:

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)



