94 - F. t. 1. om leegemidler

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 laegemidler til mennesker og ar-
tikel 75, stk. 8, i direktivet om leegemidler til dyr. In-
formation om leegemidlers sikkerhed har stor offentlig
bevagenhed. Bestemmelsen har til hensigt at sikre, at
lzzgemiddelmyndighederne 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 overvéage indholdet af infor-
mationerne, dels tilrettelazgge sin egen informations-
virksomhed om det pagzldende produkt.

Til §55

Lovforslagets § 55 videreforer § 19a i den gelden-
de legemiddellov og regulerer spergsmalet om, hvem
der skal og kan indberette formodede bivirkninger til
Lagemiddelstyrelsen.

Den foresldede bestemmelse i § 55 stk. 1, omhand-
ler sundhedspersoners pligtmessige mdberetmng I
den gzldende lov er der alene hjemmel til at fastsette
nzrmere regler for medicinalpersoners pligtmassige
indberetninger. Ved medicinalpersoner forstds leger,
tandlager, dyrleger, farmaceuter, sygeplejersker, ve-
terinzrsygeplejersker 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 fastsatte regler for alle
sundhedspersoners pligtmassige indberetning af bi-
virkninger er et hensigtsmessigt middel i forbindelse
med arbejdet med at gge antallet af bivirkningsindbe-
retninger.

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

Den gezldende bestemmelse blev indsat ved lov
nr. 297 af 15. maj 2002 og videreferte den tidligere
§ 19, stk. 4, 2. led. Bestemmelsen har til hensigt at
fastsla, at bivirkningsindberetninger samles hos La-
gemiddelstyrelsen. Det kan vare nedvendigt af hen-

syn til Leegemiddelstyrelsens vurdering af en indbe-
retning ogs4 at kunne f4 adgang til journaloptegnelser
og obduktionserkleringer. For at undga tvivl om,
hvorvidt sidanne 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 parerende kan indberette op-
lysninger om formodede bivirkninger, blev indfert
ved lov nr. 382 af 28. maj 2003. Baggrundeén for be-
stemmelsen var et konstateret behov for at inddrage

borgerne mere direkte i indberetningen af leegemid-

delbivirkninger.

Til § 56

Lovforslagets § 56 videreforer § 19b; stk. 1 og 2, i
den geeldende leegemiddellov.

Efter den foresldede bestemmelse i § 56, stk. 1, fo- -
rer Legemiddelstyrelsen et register over indberettede
lesgemiddelbivirkninger. Leegemiddelstyrelsen indta-
ster alle modtagne oplysninger i en database over bi-
virkninger, og de opbevares i styrelsen i et serligt re-
gister.

‘Efter den foreslaede bestemmelse i § 56, stk. 2, far
Lagemiddelstyrelsen hjemmel til at videregive alle
oplysninger om indberettede bivirkninger til Det
Europwiske Lagemiddelagentur, Europa-Kommissi-
onen, de andre EU/E@S-lande og indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen. : ‘

Data fra den danske bivirkningsdatabase sendes
elektronisk videre til en feelles europaeisk bivirknings-
base i Det europziske Laegemiddelagentur.

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

En del af disse data vil vaere personhenferbare i
henhold til persondataloven. I de tilfzelde, hvor oplys-
ningerne er omfattet af persondataloven, vil Leege-
middelstyrelsens videregivelse af de pagzldende data
i henhold til lovens § 10, stk. 3, kraeve en forudgdende
(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




