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Hovedformal og strateqi
Handlingsplanens hovedformal er at styrke leegemiddelovervagningen og dermed
forbedre patienternes sikkerhed ved brug af laegemidler.

Hovedstrategien i den nye plan er at iveerksaette en helhedsorienteret indsats med
en styrkelse af det tvaersektorielle samarbejde mellem interessenterne og styrkelse
af alle led i overvagningen fra la&egemiddelproducent til patient.

Grundlag

Grundlaget for planen er viderefgrelse af erfaringerne fra Bivirkningshandlingsplan
2008 og aktuelle behov for at styrke la&egemiddelovervagningen, herunder faglig
opfalgning pa Omniscan-sagen.

Interessenter
Hovedansvarlig for planens gennemfgrelse er Leegemiddelstyrelsen.

Interessenter i planen: Laegemiddelstyrelsen, Bivirkningsradet, Danske Regioner,
Laegemiddelindustriforeningen (Lif), Laegeforeningen, Organisationen af Laegevi-
denskabelige Selskaber (LVS), Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Sundhedssty-
relsen, Statens Serum Institut, KL, Apotekerforeningen, diverse fagforeninger for
sundhedsprofessionelle, diverse patientorganisationer, hospitaler, praktiserende

leeger og lsegemiddelkomitéer.

Tidsplan
Initiativer i planen pabegyndes i efteraret 2011.

Modelprojekter ivaerkseettes lgbende i det omfang interessenter og andre kan tilve-
jebringe gkonomiske midler til det.

| efteraret 2013 afholdes et seminar med relevante aktgrer om evaluering af
planens initiativer og forslag til nye initiativer.

Med udgangen af 2013 udarbejder Laegemiddelstyrelsen en statusrapport for
handlingsplanen til Bivirkningsradet og Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Leegemiddellovgivning

Lov nr. 1180 af 12.12. 2005 om laegemidler

Bek. nr. 800 af 17.8. 2009 om indberetning af bivirkninger ved lsegemidler m.m.
Bek. nr. 1238 af 12.12.. 2005 om bivirkningsovervagning af laeegemidler

Bek. nr. 1214 af 7.12.2005 om krav til udformning af bivirkningsindberetninger og
periodiske sikkerhedsopdateringer m.v.




Indsatsomrader

Planen saetter fokus pa udvikling og forbedring af 4 indsatsom-
rader:

Styrke samarbejdet mellem interessenterne — gennem forbed-
ringer i organisering, koordination og kommunikation

Forbedre IT-veerktgjer og —lgsninger

Styrke faglig viden om og udnyttelsen af data om laeegemiddel-
sikkerhed til gavn for patienten

Styrke udviklingen af ny viden om leegemiddelsikkerhed.

Initiativer

Initiativerne omfatter:

Initiativer viderefart fra Bivirkningshandlingsplan 2009

Initiativer med analyse af behov og muligheder for fremme af planens hovedformal
Modelprojekter, hvor "teorier” afprgves i praksis.

Initiativer sgges sa vidt muligt gennemfart — og finansieret - i samarbejde med
relevante samarbejdsparter og organisationer.

Finansiering af modelprojekter
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har reserveret 1,5 mio. kr. til ydelse af tilskud til
4-5 mindre modelprojekter i planperioden.

Laegemiddelstyrelsen — og andre interessenter - vil arbejde for tilfarsel af uafheeng-
ige forskningsmidler til forskningsprojekter under indsatsomrade 4.



KONKRETE INITIATIVER

Indsatsomrade 1: Styrke samarbejdet mellem interessenterne —
gennem forbedringer i organisering, koordination og kommuni-
kation

Malszetning:
Malsaetningen er at sikre en helhedsorienteret indsats ved at styrke samarbejde og

erfaringsudveksling om laegemiddelsikkerhed mellem Laegemiddelstyrelsen og
andre centrale samarbejdsparter.

Initiativ 1. Overordnet team i Leegemiddelstyrelsen

Leegemiddelstyrelsen etablerer et team til at varetage koordinationen af
indsatsomrade 1.

Initiativ 2. Bivirkningsradets sammensaetning og arbejdsopgaver

Laegemiddelstyrelsen vurderer behovet for at tilpasse Bivirkningsradets
sammensaetning, opgaver og prioriteringer i forhold til opgaverne i hand-
lingsplanen.

Styrelsen overvejer repraesentationen i radet af relevante faggrupper og fordelin-
gen af henholdsvis videnskabelig og klinisk ekspertise, herunder klinisk farmakolo-

gi.

Styrelsen overvejer radets funktion som radgiver for model — og forskningsprojek-
ter.

Initiativ 3. Arbejdsgrupper i Leegemiddelstyrelsen

Laegemiddelstyrelsen/Bivirkningsradet nedseetter i planperioden 2 mindre
arbejdsgrupper for leegemiddelsikkerhed:

1 for samarbejde og kommunikation mellem styrelsen, leegemiddelproducen-
ter, hospitaler og den primeere sundhedssektor.

1 for samordning af kommunikationen mellem andre interessenter, herunder
forskningsinstitutioner, apoteker og patientorganisationer.

Hver arbejdsgruppe sammenseettes med repraesentanter for de relevante interes-
senter.

Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig for arbejdsgruppernes sekretariatsbetjening og
mgdevirksomhed.

Hver arbejdsgruppe undersgger behov og muligheder for et udbygget og operatio-
nelt samarbejde — i forhold til organisering, koordination og kommunikation.
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| dette arbejde inddrages bl.a. mulighederne for:

Nye eller aendrede former for arbejdsgange, opsggende virksomhed og udveksling
af informationer

Udarbejdelse af bivirkningshandlingsplaner i de enkelte regioner — i samarbejde
mellem Laegemiddelstyrelsen og regionerne

Styrkelse af samarbejdet mellem Laegemiddelstyrelsen, leegemiddelvirksomheder
og de kliniske miljger om laeegemiddelsikkerhed

Starre inddragelse af laagemiddelkomitéer — regionalt og i primaersektoren

Starre inddragelse af de videnskabelige selskaber/LVS

Forankring af la&egemiddelsikkerheden pa hospitaler.

Initiativ 4. Beredskabsplan for kommunikation i Leegemiddelstyrelsen

Leegemiddelstyrelsen udarbejder i 2011 en beredskabsplan for sin kommuni-
kation om laeegemiddelsikkerhed.

Som led i beredskabsplanen vurderer og gennemfgrer styrelsen relevante til-
pasninger af:

Indhold, systematik og kommunikationsveje i forhold til relevante sam-
arbejdsparter og malgrupper

Informationer pa sin hjemmeside

Informationer andre steder, herunder skriftlig information, telefonradgivning,
interaktiv (blog, sms o.1.)

Udmeldinger om leegemidler med gget eller akut risiko.

Modelprojekter

Projektforslag:

Mindre modelprojekter til afprgvning af arbejdsgruppernes forslag

Forsgg med handlingsplaner o.l. om samordning af leegemiddelovervagnin-
gen i regionerne

Leegemiddelstyrelsen indsamler og videreformidler erfaringer fra projekter
0.l. om samordning og kommunikation pa hele overvagningsomradet

Laegemiddelstyrelsen etablerer pa sin hjemmeside en vidensmappe med
"gode eksempler” inden for indsatsomrade 1 —til erfaringsudveksling og
inspiration for andre.
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Indsatsomrade 2: Forbedre IT-vaerktgjer og -lgsninger

Malsaetning:
Malszetningen er, at alle interessenter arbejder for udvikling og anskaffelse af IT-

systemer af hgj kvalitet til registrering, vurdering og udveksling af data om laege-
middelsikkerhed.

Initiativ 5. Leegemiddelstyrelsens egne IT-systemer

Leegemiddelstyrelsen fortsaetter sin indsats med udvikling og forbedring af
sine egne IT-systemer.

Som led i initiativet indgar tekniske lgsninger:

til at lette indberetningen af leegemiddelbivirkninger fra lseger, andre sundhedspro-
fessionelle og patienter

til intern formidling af indberetninger til styrelsens samlede bivirkningsdatabase

til intern behandling af indberettede data til brug for offentliggerelse af samlede
oversigter over bivirkningsdata i anonymiseret form.

Initiativ 6. Integration af IT-systemer pa sundhedsomrédet

Leegemiddelstyrelsen fortsaetter — i samarbejde med relevante samarbejds-
parter - med at forbedre de tekniske muligheder for integration af sit over-
vagningssystem i andre relevante IT-systemer.

Samarbejdet omfatter centrale IT-systemer med registrering og udveksling af pati-
entdata pa tveers af sektorer - systemer for hospitaler, praksissektor og kliniske
databaser hos laegevidenskabelige selskaber. Nye lgsninger skal tilpasses andre
statslige indberetningslgsninger og kliniske kvalitetsdatabaser.

Samarbejdsparter vil veere IT-leverandgrer, Medcom og Danske Regioner.

Systemer ma udvikles i teet samarbejde mellem klinikere og IT-medarbejdere.

Initiativ 7. Feelles udnyttelse af IT- og reqgistersystemer oq faglige kompeten-
cer

Leegemiddelstyrelsen undersgger mulighederne for at samarbejde med andre
institutioner, herunder Sundhedsstyrelsen og Statens Serum Institut, om
udvikling og udnyttelse af IT-systemer, registre og faglige kompetencer.

Modelprojekter

Projektforslag:

Mindre modelprojekter med fokus pa praktiske, arbejdsbesparende og
brugervenlige IT-lgsninger.

Modelprojekter om administrativt og teknisk lettere indberetning af bivirk-
ningsdata til Laegemiddelstyrelsen.

Malsaetningen er stgrre automatisering — og feerrest mulige skift mellem systemer.
For sundhedsprofessionelle ma tilstreebes overfarsel af data direkte fra klinisk ar-
bejdsplads til bivirkningsskemaet.
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Indsatsomrade 3: Styrke faglig viden om og udnyttelsen af data
om leegemidlers sikkerhed

Malszetning:

at styrke den faglige viden om laegemiddelsikkerhed hos sundhedsprofessionelle
at styrke kvalitetssikringen af Leegemiddelstyrelsens vurdering og udnyttelse af
bivirkningsdata

at styrke alle aktgrers viden om og udnyttelse af bivirkningsdata - malrettet deres
opgave i overvagningskaeden.

Seerlige indsatsomrader vil veere:

overvagning af nye leegemidler, leegemidler med gget risiko og sikkerheden for
sarbare patientgrupper

samarbejde og brug af faglig viden fra netvaerk, videnskabelige selskaber,
leegemiddelkomitéer mv.

Initiativ 8. Fremme bivirkningsindberetninger til Leegemiddelstyrelsen —
i antal og kvalitet.

Alle interessenter i handlingsplanen arbejder inden for deres felt p& at
fremme den lgbende indberetning af formodede bivirkninger til Laegemiddel-
styrelsen — og pa at forbedre kvaliteten af indberetningerne.

Som led i initiativet saettes isaer fokus pa:

At styrke den faglige viden om leegemiddelsikkerhed og oplysningen om indberet-
ningers betydning i overvagningen

At fremme motivationen hos medarbejdere pa sygehuse, apoteker, hiemmepleje,
kommunale institutioner og patientforeninger

Muligheder for at "professionalisere” indberetningerne. Alle har fortsat opmaerk-
somhed pa formodede bivirkninger, men selve indberetningen udfares af "profes-
sionelle” pa arbejdspladsen. Det kan fx veere en bivirkningsmanager pa hospitaler
Muligheder for at kvalitetssikre indberetningerne. Fx ved journaltjek i sygehusregi
og supervision af yngre laeger.

Initiativ 9. Leegemiddelstyrelsen styrker sine interne arbejdsprocesser og
interne kontrol i arbejdet med lsegemiddelovervagning

Leegemiddelstyrelsen gennemfgrer i 2011 et eftersyn og en analyse til
kvalitetssikring af sin faglige indsats i forhold til leegemiddelovervagning. P&
baggrund heraf gennemfgrer styrelsen relevante tilpasninger af egne kompe-
tencer og indsatsomrader — nationalt og internationalt.

Som led i initiativet har styrelsen isger fokus pa:

Organisering af interne funktioner og samarbejde mellem styrelsens enheder for
godkendelse, overvagning og kontrol

Interne instrukser for arbejdsgange og gensidig underretning

De ansattes faglige kompetencer

Interne kontrolfunktioner.



Initiativ 10. Leegemiddelstyrelsen styrker sit samarbejde med andre aktgrer
om laegemiddelovervagning.

Leegemiddelstyrelsen forstaerker sin indsats for at tilvejebringe, vurdere og
videreformidle data om leegemiddelsikkerhed.

Styrelsen skal agere hurtigt, effektivt og relevant pa oplysninger og signaler
om bivirkninger — og saledes at den konkrete indsats tilpasses de forskellige
malgrupper.

Som led i initiativet saetter styrelsen iseer fokus pa:

Hurtig opdatering af sikkerhedsdata i indlaegssedler og produktresuméer
Labende offentligggrelse af bivirkningsdata, bl.a. pa egen hjemmeside, i nyheds-
breve mv.

Offentliggerelse af en arsrapport om bivirkningsindberetninger - med statistik over
modtagne bivirkningsindberetninger og gennemgang af de vigtigste signaler om
bivirkninger og resultaterne af kausalitetsundersggelser m.v..

Lgbende formidling af bivirkningsindberetninger, analyser og vurderinger af
sikkerhedsdata til aktgrer, herunder til medicin.dk., videnskabelige selskaber og
kliniske miljger. Indberettede og analyserede data stilles aktivt til radighed pa de
relevante niveauer - regionalt, afdelingsniveau, sygehusniveau, regionalt niveau
0SV.

At tilbyde radgivning og undervisning til aktarer, herunder om betydning af deres
aktive medvirken i laegemiddelovervagningen. Fx ved konferencer pa hospitaler
At fastholde og udbygge sit internationale samarbejde om lsegemiddelovervagning,
bl.a. i Pharmacovigilance Working Party og det lgbende samarbejde med EU-
landenes lzegemiddelmyndigheder, EMA og WHO.

Initiativ 11. Alle interessenter styrker samarbejdet om laeegemiddelovervag-

ning.

Alle interessenter i handlingsplanen arbejder inden for deres felt pa at styrke
den faglige viden om og den feelles udnyttelse af data om leegemidlers sik-
kerhed.

Som led i intiativet szettes isaer fokus pa:

Udbygning af erfaringsudveksling og samarbejde mellem alle aktgrer, herunder
leegemiddelvirksomheder, videnskabelige og kliniske miljger. Laegemiddelstyrelsen
fungerer som kontaktled mellem aktarerne, hvor relevant

Et styrket og mere formaliseret samarbejde mellem Leegemiddelstyrelsen og
Dansk Laegemiddelinformation om hurtig og relevant opdatering af Medicin.dk.
Mulighederne for decentral organisering af la&egemiddelovervagningen. Fx ved
handlingsplaner o.l. i de enkelte regioner med konkrete mal og redskaber til forbed-
ring af overvagningen.



Modelprojekter

Projektforslag:

1.

10.

Mindre modelprojekter med fokus pa praktiske Igsninger for vurde-
ring og udnyttelse af sikkerhedsdata.

Modelprojekt om kvalitet og indholdet af bivirkningsdata, der er ngd-
vendige at indberette. Vurdering af balance mellem detaljeringsgrad
og brugbarhed.

Modelprojekter om bivirkningsindberetninger fra sundhedsprofessio-
nelle pa et hospital. Fx fortseettelse af forsgg med e-learning for lee-
ger. Fortseettelse af forsgg med en "bivirkningsmanagerfunktion”,
der varetager indberetninger, opfglgning mv. Forsgg med styrkelse af
klinisk farmakologi.

Modelprojekt for udvikling af en "kultur for bivirkningsovervagning” i
en hospitalsafdeling — hvor bivirkningsovervagning indgar som en
naturlig del af klinisk arbejde. Vurdering af decentral analyse og reak-
tion ved konstaterede bivirkninger, og tilbagemeldinger til sundheds-
professionelle i afdelingen.

Modelprojekt om erfaringer fra formaliseret uddannelse inden for lee-
gemiddelovervagning, diplomuddannelse mv.

Modelprojekt der viderefarer praktiske erfaringer med radgivning om
og indberetning af bivirkninger p& apoteksomréadet.

Modelprojekt om arbejdet med bivirkninger i hjemmepleje og kom-
munale institutioner. Fremme af faglig viden om bivirkninger hos
medarbejderne og samarbejde med praksissektor om indberetninger.

Modelprojekt for det praktiske arbejde med lsegemiddelovervagning
inden for en region —med inddragelse af relevante aktgrer, herunder
leegemiddelkomitéer og leegefaglige konsulenter.

Leegemiddelstyrelsen indsamler og videreformidler erfaringer fra pro-
jekter o.l. om faglig viden om og udnyttelse af data om leegemidlers
sikkerhed.

Laegemiddelstyrelsen etablerer pa sin hjemmeside en vidensmappe
med "gode eksempler” inden for indsatsomrade 3 - til erfaringsud-
veksling og inspiration for andre.
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Indsatsomrade 4: Styrke udviklingen af ny viden om lsegemid-
delsikkerhed

Malszetning:
Malsaetningen er — bedst muligt og ressourcemaessigt rationelt —

at udvikle ny viden inden for alle felter af leegemiddelovervagningen — til gavn for
patienterne.

Initiativ 12. Fremme af forskning malrettet lsegemiddelsikkerhed.

Laegemiddelstyrelsen sgger — i samarbejde med Bivirkningsradet og Organi-
sationen af Laegevidenskabelige Selskaber (LVS) - at skabe mere fokus pa
forskning inden for lazagemiddelovervagningen.

Modelprojekter

Projektforslag:

1. Mindre modelprojekter — om teoretiske eller praktiske forhold — eller
begge dele.
Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen, Bivirkningsradet, LVS og andre
foreslar mulige forskningstemaer til analyser, ph.d. afhandlinger, register-
studier o.l. inden for leegemiddelrelevante omrader.
Forskere/studerende sgges tilknyttet projekterne.

2. Modelprojekter med tveergdende analyser af leegemiddelfaglige prob-
lemstillinger.
Fx. interaktioner, off-label brug af leegemidler, dosering malrettet patien-
tens vaegt, “almindelige bivirkninger” - herunder traethed, sgvnproblemer,
svimmelhed, koncentrationsbesvaer og depression.

3. Forsgg om gget overvagning og hensigtsmaessig brug af konkrete
grupper af leegemidler.
Fx om bivirkninger og interaktioner ved brug af psykopharmica, naturlae-
gemidler, lazgemidler med hormonpavirkning.

4. Forsgg om gget overvagning af sarbare patientgrupper
Fx gravide, ammende, bgrn, personer der daglig bruger et stort antal lae-
gemidler (polyfarmaci).



