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ler livstruende bivirkninger, bivirkninger, der kraever
hospitalsindleeggelse, eller som resulterer i vedvaren-
de eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed
(alvorlige bivirkninger) til ridighed for Det Europeei-
ske Agentur for Leegemiddelvurdering, de evrige
medlemsstater og den virksomhed, der markedsfarer
det pagzldende legemiddel (indehaveren af markeds-
' feringstilladelsen). Medlemsstaternes kompetente
myndigheder skal pa tilsvarende méde stille oplysnin-
ger om skadelige og utilsigtede reaktioner hos menne-
sker efter kontakt med et veterineert leegemiddel (eks-
poneringsreaktioner) til rddighed for de respektive
parter. :

Indehaveren af markedsforingstilladelsen er ifelge
Kommissionens direktiver forpligtet til at fore detalje-
rede fortegnelser over alle formodede bivirkninger og
eksponeringsreaktioner, der indtreeder 1 de mediems-
lande og tredjelande, hvor legemidlet er godkendt.
Disse fortegnelser skal pd nzermere fastsatte tidspunk-
ter stilles til radighed for myndighederne i de pagzel-
dende medlemslande i form af sikaldte periodiske
sikkerhedsopdateringer, der bl.a. skal indeholde en
vurdering af fordele og ulemper ved det pigeldende
leegemiddel.

Herudover vil indehaveren af markedsferingstilla-
delsen vaere forpligtet til at foretage en lebende indbe-
retning af formodede alvorlige bivirkninger og ekspo-
neringsreaktioner til den kompetente myndighed i det
EU-land, hvor haendelsen er indtruffet. Hvor det pa-
geldende legemiddel er godkendt eller i gvrigt be-
handlet efter procedurer, der indebzrer, at én af med-
lemslandene fungerer som referenceland,. skal disse
oplysninger desuden indberettes til den kompetente
myndighed i det pdgzeldende land.

Formodede alvorlige uventede bivirkninger og eks-
poneringsreaktioner, der indtraeder i tredjelande, skal
ifolge direktiverne indberettes til de kompetente myn-
digheder i de medlemslande, hvor leegemidlet er god-
kendt. Oplysninger om formodede alvorlige uventede
bivirkninger fremkaldt af leegemidler til human brug
skal desuden indberettes til Det Europeiske Agentur
for Laegemiddelvurdering.

Finder en medlemsstat, efter at have vurderet oplys-
ninger om et leegemiddels bivirkninger, at det er ned-
vendigt at suspendere, tilbagekalde eller eendre mar-
kedsforingstilladelsen, skal medlemsstaten ifelge
Kommissionens direktiver straks meddele dette til det
Europaiske Agentur for Leegemiddelvurdering, de
ovrige medlemsstater og indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen. I hastetilfeelde kan medlemsstaten
suspendere markedsferingstilladelsen, . forudsat at

agenturet, Kommissionen og de andre medlemslande
underrettes herom senest den folgende hverdag.

Geeldende dansk ret .

Gennemforelse af direktivbestemmielserne i dansk
ret kraever, at der i legemiddelloven tilvejebringes
hjemmel til at palegge legemiddelproducenter og
Legemiddelstyrelsen den udvidede indberetnings-
pligt, som direktiverne foreskriver. Nar denne hjem-
mel er tilvejebragt, kan direktiverne gennemfores ved
en ny bekendtgarelse om bivirkningsovervigning af
leegemidler til erstatning af Sundhedsministeriets nu-
geldende bekendtgerelse nr. 164 af 13. marts 1995
om bivirkningsovervagning af laegemidler.

Virksomheder, der markedsforer laegelnidler, er ef-
ter den gaeldende laegemiddellovs § 19, stk. 1, forplig-
tet til at fore optegnelser over formodede og konstate-
rede bivirkninger samt stille disse optegnelser til ra-
dighed for Lagemiddelstyrelsen efter regler, der er
nermere fastsat af Leegemiddeélstyrelsen. Konstateres
alvorlige bivirkninger, skal indehaveren af markeds-
forings-tilladelsen omgaende underrette Lacgemiddel-
styrelsen, jf. § 19, stk. 2.

Efter den geldende bestemmelse i § 19, stk. 4, kan
indenrigs- og sundhedsministeren fastsaette neermere
regler om Leagemiddelstyrelsens indsamling og be-
handling af oplysninger om bivirkninger.

De neermere regler om pligt for indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen til at indberette og stille oplys-
ninger om bivirkninger til radighed for Legemiddel-
styrelsen samt om styrelsens behandling af disse op-
lysninger er fastsat i Sundhedsministeriets ovennaevn-
te bekendtgerelse nr. 164 af 13. marts 1995 om bivirk-
ningsovervagning af laegemidler. Bekendtgerelsen in-
deholder bestemmelser, der gennemferer Radets di-
rektiv 93/39/EQF (EF-Tidende 1993 nr. L 214 s, 22)
og Rédets direktiv 93/40/EQF (EF-Tidende 1993 nr.
L 214 s.31) i dansk ret.

Ifelge bekendtgerelsens § 4 skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen registrere alle formodede
alvorlige bivirkninger set i Danmark, som meddeles
denne af en person i sundhedssektoren eller en dyrlee-
ge, og straks og under alle omstendigheder senest 15
dage efter modtagelsen af oplysningerne indberette
dem til Laegemiddelstyrelsen. Indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen skal desuden fore detaljerede
fortegnelser over alle andre formodede bivirkninger
set i Danmark, som indberettes til denne af en person
i sundhedssektoren eller en dyrlage, samt stille disse
fortegnelser til rddighed for Leegemiddelstyrelsen pa
nzrmere fastsatte tidspunkter.



