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oplysninger om leegemiddelbivirkninger til Leegemid-
delstyrelsen. Efter bekendtgerelsens §§ 6 og 7 er inde-
haveren af en tilladelse sdledes forpligtet til at give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om formodede al-
vorlige bivirkninger om det pagzeldende legemiddel
senest 15 dage efter modtagelsen af oplysningerne.
Indehaveren af en markedsfaringstilladelse har des-
uden pligt til at indsende en sakaldt periodisk sikker-
hedsopdateringsrapport til Laegemiddelstyrelsen over
alle formodede bivirkninger fremkaldt af det pageel-
dende lzegemiddel, jf. § 8. Den periodiske sikkerheds-
opdateringsrapport skal bl.a. omfatte en videnskabelig
vurdering af fordele og ulemper ved laegemidlet. Det-
te indebzerer, at oplysningerne om laegemidlets bivirk-
ninger skal afvejes overfor tilgaengelig viden om lee-
gemidlets virkning. ‘

Uden for rammerne af ansggninger om andringer
af markedsforingstilladelsen og bestemmelserne om
bivirkningsovervigning eksisterer der ikke efter de
geeldende regler en pligt for indehaveren af markeds-
foringstilladelsen til at underrette Lacgemiddelstyrel-
sen om oplysninger af betydning for varderingen af
forholdet mellem leegemidlets fordele og risici.

Da det imidlertid af hensyn til vurderingen af for-
holdet mellem leegemidlets fordele og risici er ned-
vendigt, at Legemiddelstyrelsen modtager alle vae-
sentlige nye oplysninger om et lasgemiddel, skennes
det hensigtsmeessigt at indfere en pligt for indehave-
ren af markedsferingstilladelsen til at videregive en-
hver veesentlig ny oplysning af betydning for vurde-
ringen af forholdet mellem leegemidlets fordele og ri-
sici til Leegemiddelstyrelsen, som ikke kommer til
styrelsens kendskab gennem de etablerede ordninger
og procedurer. Kun ved lebende at modtage sidanne
oplysninger kan Laegemiddelstyrelsen kontrollere, at
balancen mellem leegemidlets gavnlige virkninger og
skadelige virkninger (bivirkninger) fortsat er tilfreds-
stillende og sikre, at leegemidlets godkendte produkt-
resumé fortsat er acceptabelt. Er balancen mellem
skadelige virkninger og gavnlige virkninger ikke laen-
gere tilfredsstillende, kan Legemiddelstyrelsen tilba-
gekalde tilladelsen i medfer af bestemmelsen i lege-
middellovens § 20, stk. 1.

Lovforslaget

Lovforslaget indeberer, at indehaveren af markeds-
foringstilladelsen forpligtes til at give Laegemiddel-
styrelsen meddelelse om enhver veasentlig ny oplys-
ning af betydning for vurderingen af forholdet mellem
leegemidlets fordele og risici, som ikke kommer til
styrelsens kendskab via de geldende ordninger og
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procedurer, dvs. fra en ansggning om andring af mar-
kedsferingstilladelsen eller i form af en periodisk sik-
kerhedsopdateringsrapport. Det er séledes ikke en-
hver ny oplysning om leegemidlet, som skal videregi-
ves til Leegemiddelstyrelsen i medfer af den foreslae-
de bestemmelse. Med forslaget indferes alene en pligt
til at videregive vaesentlige oplysninger. Endeligt om-
fatter pligten til videregivelse alene oplysninger, som
bererer legemidlets godkendte produktresumé.

Med henblik pa at sikre en hensigtsmeessig admini-
stration af den nye oplysningsforpligtelse omfatter
lovforslaget samtidig hjemmel for Leegemiddelstyrel-
sen til at fastseette neermere regler om, hvilke veesent-
lige nye oplysninger, som indehaveren af en markeds-
faringstilladelse skal videregive til Lagemiddelsty-
relsen. Som eksempel pa oplysninger, der vil skulle
videregives til Lagemiddelstyrelsen, kan nzvnes op-
lysninger fra kliniske forsgg som indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen selv har taget initiativ til efter
udstedelsen af markedsfaringstilladelsen, eller oplys-
ninger, som denne har faet kendskab til gennem andre
publicerede undersegelser. Det foreslas endvidere, at
styrelsen far hjemmel til at fastsatte krav til den form,
hvori oplysningerne skal indberettes.

" Ad 2.4. Dyrleegers handtering af visse stoffer til medi-

cinsk anvendelse til dyr

Geeldende dansk ret

I henhold til leegemiddellovens § 10 a, stk. 1, ma
virksomheder, herunder apoteker og dyrlager, kun
fremstille, indfore eller pa anden made handtere visse
stoffer, der kan anvendes som et veterinaermedicinsk
praparat, sdfremt virksomheden forinden har indgivet
anmeldelse herom til Leegemiddelstyrelsen, og har
modtaget kvittering herfor.

Efter lovens § 10 a, stk. 3, m4 private personer ikke
erhverve, besidde eller rdde over stoffer omfattet af
§ 10, stk. 1, med mindre stofferne er erhvervet gen-
nem en virksomhed, der har fulgt proceduren i stk. 1
med anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen og modta-
gelse af kvittering herfra. Desuden fastseettes i stk. 3,
at stofferne ikke m4 anvendes til dyr, og heller ikke
overdrages eller videreszlges. ’ -

Baggrunden for anmeldelseskravet i stk. 1 er at
gore det muligt for Leegemiddelstyrelsen at registrere

" alle virksomheder, der er i besiddelse af eller rader

over stoffer, som kan anvendes til et medicinsk formal
til dyr, saledes at stofferne kan spores i de forskellige
omsetningsled.



