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Den foresldede bestemmelse omfatter endvidere
hjemmel til indberetning af bivirkninger for alle lege-
midler, herunder magistrelt fremstillede leegemidler.
Ved udmentning af bestemmelsen vil der blive fastsat
pligt for sundhedspersoner til at indberette bivirknin-
ger ved magistrelle laegemidler.

Den gzldende bestemmelse blev indsat ved lov
nr. 297 af 15. maj 2002 og videreforte den tidligere

§ 19, stk. 4, 2. led. Bestemmelsen har til hensigt at -

fastsla, at bivirkningsindberetninger samles hos Lee-
gemiddelstyrelsen. Det kan veere ngdvendigt af hen-
syn til Legemiddelstyrelsens vurdering af enindbe-
retning ogsa at kunne fa adgang til journaloptegnelser
og obduktionserklezeringer. For at undgd tvivl om,

hvorvidt sddanne oplysninger kan vare .omfattet af -

medicinalpersoners indberetningspligt, er dette ud-
trykkeligt fastslaet i loven.

Den foreslaede bestemmelse i § 55, stk. 2, hvorefter
patienter, dyreejere og pargrende kan indberette op-
lysninger om formodede og konstaterede bivirknin-
ger, blev indfert ved lov nr. 382 af 28. maj 2003. Bag-
grunden for bestemmelsen var et konstateret behov
for at inddrage borgerne mere direkte i 1ndberetn1ngen
af legemiddelbivirkninger.

Til § 56

Lovfmslagets §:56 videreforer § 19b, stk. 1 og 2, i
den geeldende leegemiddellov.

- Efter den foresléede bestemmelse i § 56, stk. 1, fo-
rer Laegemiddelstyrelsen et register over indberettede
leegemiddelbivirkninger. Leegemiddelstyrelsen indta-
ster alle modtagne oplysninger i-en database over bi-
virkninger, og de opbevares i styrelsen i et sarligt re-
gister. :

Efter den foreslaéde bestemmelse i § 56, stk. 2, fir
Leegemiddelstyrelsen hjemmel til at videregive alle
- oplysninger om indberettede bivirkninger til Det
Europziske Legemiddelagentur, Europa-Kommissi-
onen, de andre EU/E@S-lande og mdehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen.

Data fra den danske bivirkningsdatabase sendes
elektronisk videre til en feelles europeeisk bivirknings-
base i Det europeeiske Leegemiddelagentur.

Bivirkningsindberetninger indeholder oplysning
om identiteten hos den der indberetter, patientens
identitet, leegemidlet, de formodede og konstaterede
bivirkninger og andre omsteendigheder af betydning
for vurderingen af indberetningen. Oplysningerne om
patientens helbredsforhold nyder ifelge forvaltnings-
loven og persondataloven en hgj grad af beskyttelse
mod videregivelse.

En del af disse. data vil vaere personhenfarbare i
henhold til persondataloven. I de tilfelde, hvor oplys-
ningerne er omfattet af persondataloven, vil Lage-
middelstyrelsens videregivelse af de pigzldende data
ihenhold til lovens § 10, stk. 3, kreeve en forudgéende
(generel) tilladelse fra Datatilsynet.

Bivirkningsindberetninger udger et statistisk vaerk-
tej til brug for vurderingen af et legemiddels sikker-
hedsprofil. Laegemiddelstyrelsen anvender indberet-
ningerne som grundlag for den lgbende vurdering af
markedsferte produkter, men styrelsen foretager ikke
i anledning af den enkelte indberetning en vurdering
af, om den eller de indberettede bivirkninger har en
reel sammenhang med de legemidler, der anfores i
indberetningsskemaet. En samlet vurdering af de ind-
berettede bivirkninger foretages i forbindelse med be-
handlingen af de periodiske sikkerhedsopdaterings-
rapporter for indehavere af markedsferingstilladelser.

Til kapitel 6

Meerkning, apoteksforbehold og udleveringsstatus

Til § 57

Lovforslagets § 57 svarer til § 6, stk. 2, i den gel-
dende legemiddellov. Dog er udtrykket »etiketter«
erstattet med »meerkning« i overensstemmelse med
sprogbrugen i lovforslaget i gvrigt.

Kravene stilles til indehaveren af markedsforings-
tilladelsen og andre personer eller virksomheder, der
bringer et leegemiddel pad markedet, herunder bl.a.
apotekere og sygehusapotekere, der fremstiller magi-
strelle legemidler og udleverer leegemidler pd bag-
grund af en udleveringstilladelse, samt parallelimpor-
torer.

Direktivet om laegemidler til mennesker indeholder
en reekke nye krav til udarbejdelsen og udformningen
af leegemiddelpakninger samt indleegssedler, herun-
der at leegemidlets navn skal findes i blindskrift pa
yderpakningen, og at indleegssedler skal udarbejdes
efter neermere fastsatte procedurer, der involverer pa-
tientrepraesentanter. Implementeringen af disse aen-
dringer vil ske.i bekendtgerelse om merkning af lze-
gemidler mm. Indleegssedler for legemidler til men-
nesker skal i gvrigt udarbejdes i overensstemmelse
med guidelines pé feellesskabsniveau.

For legemidler fremstillet pd sygehus (SAD-pra-
parater) geelder normalt mere lempelige krav til ind-
leegssedlernes udformning.

Hensynet til brugerne har afgarende betydning for
Lzgemiddelstyrelsens vurdering af indleegssedler.
Lezgemiddelstyrelsen har bl.a. ivaerksat et harmonise-



