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kendelsen og efter tidspunktet for udstedelsen af den
pageldende markedsforingstilladelse.

Til nr. 9 og 10

Direktiv nr. 93/39 og 93/40 indeholder regler, der
nasten fuldstendigt svarer til den nugzldende § 16
og § 16a, som derfor alene foreslds endret for sa vidt
angér ordene »registreringen« og »registreringsin-
dehaveren.«

Til nr. 11

Bestemmelsen i § 17 foreslds alene eendret for s&
vidt angér begrebet »registreringen.«

Som eksempel pa formalet for sddanne betingelser
kan nzvnes yderligere undersegelser, som ber udfo-
res efter udstedelsen af markedsforingstilladelsen,
eller serlig indberetning vedrerende legemidlets an-
vendelse i praksis eller tilfeelde, hvor legemidlet skal
have en serlig tekst pd pakningen.

Til nr. 12

§ 18 er alene @ndret for sd vidt angir begrebet
»registreringsindehaveren.«

Til nr. 13

Kapitel Va i direktiv 75/319, som endret ved
93/39, og kapitel VIa i direktiv 93/40 udvider pé ve-
sentlige punkter det eksisterende system for overvag-
ning og indberetning af bivirkninger.

Ifolge den galdende bestemmelse i § 19 har en
registreringsindehaver pligt til at fore optegnelser
over — og efter anmodning indberette — bivirkninger
til Sundhedsstyrelsen. Denne pligt foreslas ikke an-
dret. ’

Efter bestemmelserne i direktiverne skal der imid-
lertid fra den 1. januar 1995 ikke alene indberettes
oplysninger om bivirkninger af indehaveren af en
markedsforingstilladelse. Efter direktiverne indferes
der en fakultativ hjemmel til at fastsatte regler for
medicinalpersoners pligt til at indberette bivirknin-
ger til Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen har
pligt til at underrette Lazgemiddelagenturet om mod-
tagne indberetninger om bivirkninger.

Ordningen indeberer, at en indehaver af en mar-
kedsforingstilladelse til stadighed skal have en per-
son, der er tilstrekkeligt sagkyndig inden for lzge-
middelovervégning, til sin rddighed.

Denne sagkyndige skal som hovedopgave beskaf-

tige sig med at indsamle og registrere oplysninger
om formodede og konstaterede bivirkninger og med
at viderebringe disse oplysninger til Sundhedsstyrel-
sen inden for visse naermere angivne frister.

Ordningen indeberer endvidere, at Sundhedssty-
relsen — ligesom sundhedsmyndigheder i andre EU-
medlemslande — skal indsamle, behandle og evalu-
ere oplysninger om sddanne bivirkninger, siledes at
oplysningerne kan anvendes til forbedring af kvali-
tet, sikkerhed og effekt af leegemidler.

Safremt Sundhedsstyrelsen modtager oplysninger
om formodede bivirkninger, der er sa alvorlige, at
bivirkningerne formodes at vere dedelige, livsfarli-
ge, invaliderende eller medfore uarbejdsdygtighed,
hospitalsindleggelse eller forleenget hospitalsind-
lzeggelse, skal disse oplysninger efter bestemmelser i
direktiverne indberettes til agenturet og til indehave-
ren af markedsforingstilladelsen senest 15 dage efter,
at Sundhedsstyrelsen er blevet gjort bekendt med
oplysningerne.

I Danmark eksisterer der i medfor af lov nr. 114 af
21. marts 1979 om foranstaltninger mod smitsomme
sygdomme et system for leegers pligt til indberetning
af vaccinationskomplikationer til embedslegen. Lae-
gen foretager samtidig en frivillig indberetning til
Sundhedsstyrelsen samt til Statens Seruminstitut. Af
hensyn til befolkningens tillid til det danske barne-
vaccinationsprogram samt til behovet for serlig fag-
lig ekspertise pa vaccinationsomréddet, vil behovet
for seerlig registrering af vaccinationskomplikationer
fortsat vaere geeldende, dog saledes, at der ved sund-
hedsministerens fastleggelse af de nermere regler
vil ske den forngdne koordinering med den evrige
bivirkningsregistrering. Det forudsattes herved, at
den fremtidige videreformidling af indberetningerne
til agenturet og andre EU-lande varetages af Sund-
hedsstyrelsen.

Bestemmelsen i § 19 er udformet saledes, at
stk. 1-2 (med konsekvensrettelser) svarer til den hid-
tidige bestemmelse i § 19 om registreringsindehave-
rens pligt til at fore fortegnelser over og stille oplys-
ninger om bivirkninger til radighed for Sundhedssty-
relsen efter naermere af Sundhedsministeren fastsat-
te regler. } ) )

Efter bestemmelsen i stk. 3 kan Sundhedsministe-
ren fastsette nermere regler for virksomhedernes
pligt til at ride over en sagkyndig person med bivirk-
ningsspergsmal som ansvarsomrdde, om den sag-
kyndiges faglige kundskab, virksomhedsomréde og
pligter.

Efter bestemmelsen i den foresldede stk. 4 overla-
des det til Sundhedsministeren at fasts@tte de detal-
jerede regler for Sundhedsstyrelsens opgavevareta-
gelse i forbindelse med leegemiddelovervigningen.
Der foreslds samtidig tilvejebragt hjemmel til, at
Sundhedsministeren kan fastsette regler om legers
og andre medicinalpersoners pligt til at indberette
bivirkninger til Sundhedsstyrelsen.



