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F. t. l. om laegemidler

Legemiddelstyrelsen har i medfor af den geeldende
§ 4 udstedt bekendtgerelse nr. 611 af 2. juni 1997 om
leegemidlers kvalitet.

Regler om leegemidlers kvalitet fastsaettes i vid ud-
strekning pd grundlag af internationalt farmakopé-
samarbejde, og forslaget til § 52 giver indenrigs- og
sundhedsministeren den fornedne hjemmel til at op-
fylde sddant samarbejde.

' Lzegemiddelstyrelsen deltager p.t. i arbejdet med
den Europaiske Farmakopé, ved udarbejdelse af ret-
ningslinjer for leegemidlers kvalitet i EU og i harmo-
niseringssamarbejdet (ICH-samarbejdet) mellem EU,
USA og Japan. I disse sammenhznge anvendes en-
gelsksprogede farmakopétekster.

Den Europziske Farmakopé saettes i kraft som lov-
grundlag i Danmark med Danske Lagemiddelstan-
darder tre gange arligt efter indstilling fra Farmakopé-
navnet, jf. lovforslagets § 97.

Meddelelse om ikrafttreeden indferes i Statstidende,
jf. Sundhedsministeriets anordning nr. 742 af 13. no-
vember 1987 om, at standarder for laegemidlers kvali-
tet og for fremstilling, kontrol og lagerhold af lege-
midler ikke indferes i Lovtidende.

Til kapitel 5

Bivirkninger ved laegemidler

Til § 53

Lovforslagets § 53 er en videreforelse af § 19 i den
geldende lzegemiddellov om indberetning af bivirk-
ninger. Dog er der i § 53, stk. 1, nr. 4, indsat en be-
stemmelse, der udtrykkelig angiver det hidtil geelden-
de krav om udarbejdelse og indsendelse af periodiske
sikkerhedsopdateringsrapporter til Laegemiddelstyrel-
sen.
- I'lovforslaget er det praeciseret, at kravet om indbe-
retning af bivirkninger omfatter alle formodede og
konstaterede bivirkninger. Der er sdledes ikke krav
om, at der skal veere pavist kausalitet mellem brugen
af legemidlet og den konstaterede reaktion. Begrebet
bivirkninger omfatter ogsé et laegemiddels ikke tilsig-
tede overforsel af infektioner, jf. artikel 104, stk. 4, i
direktivet om leegemidler til mennesker samt artikel
75, stk. 3, i direktivet om leegemidler til dyr. Derimod
er indberetning af leegemiddelskader, der ikke er bi-
virkninger, ikke omfattet af indberetningspligten i
medfer af dette lovforslag, da indberetningen af sa-
danne skader sker i henhold til anden lovgivning.

Direktiverne indeholder bl.a. nye regler for frem-
sendelse af periodisk opdaterede sikkerhedsindberet-
ninger (PSUR), der i medfer af artikel 104, stk. 6, i di-
rektivet om laegemidler til mennesker og artikel 75,

stk. 5, i1 direktivet om leegemidler til dyr nu skal frem-
sendes hyppigere end tilfzeldet er i dag. Periodisk op-
daterede sikkerhedsindberetninger skal saledes frem-
over foreleegges, sa snart der anmodes herom, eller
mindst hver 6. maned i de to forste &r efter udstedelse
af markedsferingstilladelsen og én gang &rligt i de fol-
gende 2 ar, medmindre Laegemiddelstyrelsen har fast-
sat andre krav enten som betingelse for meddelelse af
markedsferingstilladelsen eller efterfolgende. Heref-
ter skal indberetningerne foreleegges hvert 3. &r, eller
sd snart der anmodes herom. Implementeringen af sen-
dringerne vil blive foretaget i bekendtgerelser udstedt
i medfer af denne bestemmelse.

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning
skal omfatte en videnskabelig vurdering af forholdet
mellem fordele og risici ved leegemidlet.

Til § 54

Lovforslagets § 54 implementerer artikel 104,
stk. 9, i direktivet om leegemidler til mennesker og ar-
tikel 75, stk. 8, i direktivet om leegemidler til dyr. In-
formation om legemidlers sikkerhed har stor offentlig
bevagenhed. Bestemmelsen har til hensigt at sikre, at
legemiddelmyndighederne har kendskab til den in-
formation, som indehaveren af markedsferingstilla-
delsen udsender om det enkelte produkts sikkerhed.
Gennem kendskab til sddan information kan leegemid-
delmyndighederne dels overvage indholdet af infor-
mationerne, dels tilretteleegge sin egen informations-
virksomhed om det pageldende produkt.

Til§ 55

Lovforslagets § 55 videreforer § 19a i den geelden-
de leegemiddellov og regulerer spprgsmélet om, hvem
der skal og kan indberette formodede og konstaterede
bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

Den foresléede bestemmelse i § 55, stk. 1, omhand-
ler sundhedspersoners pligtmessige indberetning. I
den gzeldende lov er der alene hjemmel til at fastsatte
neermere regler for medicinalpersoners pligtmeessige
indberetninger. Ved medicinalpersoner forstés lager,
tandlaeger, dyrleger, farmaceuter, sygeplejersker, ve-
terinaersygeplejersker og farmakonomer samt stude-
rende inden for-disse fag. Andre sundhedspersoner
har imidlertid ogsa mulighed for at indberette obser-
verede bivirkninger efter de geeldende regler.

Hjemmelen for pligtmeessige indberetninger er ud-
videt, da muligheden for at fastsette regler for alle
sundhedspersoners pligtmeaessige indberetning af bi-
virkninger er et hensigtsmeessigt middel i forbindelse
med arbejdet med at ege antallet af bivirkningsindbe-
retninger.



